LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 300 mg infuusiokonsentraatti, liuosta varten

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi injektiopullo siséltdd 300 mg mirikitsumabia 15 ml:ssa liuosta (20 mg/ml).

Laimennuksen jilkeen (ks. kohta 6.6) lopullinen pitoisuus on noin 1,1 mg/ml — noin 4,6 mg/ml
haavaisen paksusuolitulehduksen hoidossa ja noin 3,6 mg/ml — noin 9 mg/ml Crohnin taudin hoidossa.

Mirikitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen vasta-aine, joka valmistetaan kiinanhamsterin
munasarjasoluissa yhdistelmd-DNA-tekniikalla.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Yksi 15 ml:n injektiopullo siséltdd noin 60 mg natriumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Infuusiokonsentraatti, liuosta varten (steriili konsentraatti)

Konsentraatti on kirkas ja vériton tai hieman kellertéva liuos, jonka pH on noin 5,5 ja osmolaarisuus
noin 300 mOsm/1.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Haavainen paksusuolitulehdus

Omvoh on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean aktiivisen haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon
aikuispotilaille, kun vaste tavanomaiseen tai biologiseen hoitoon on ollut riittdméton tai se on havinnyt
tai hoito on ollut huonosti siedetty.

Crohnin tauti

Omvoh on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean aktiivisen Crohnin taudin hoitoon aikuispotilaille, kun
vaste tavanomaiseen tai biologiseen hoitoon on ollut riittdméton tai se on hévinnyt tai hoito on ollut
huonosti siedetty.

4.2  Annostus ja antotapa

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu kdytettdvéksi haavaisen paksusuolitulehduksen tai Crohnin taudin

diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen ladkéarin ohjauksessa ja valvonnassa.
Omvoh 300 mg infuusiokonsentraattia liuosta varten saa kayttad vain induktiohoitoon.



Annostus

Haavainen paksusuolitulehdus

Suositeltu mirikitsumabihoito-ohjelma koostuu kahdesta osasta.

Induktiohoito
Induktioannos on 300 mg infuusiona laskimoon (i.v.) vahintddn 30 minuutin aikana viikoilla 0, 4 ja 8.

Ylldpitohoito

Yllépitoannos on 200 mg injektiona ihon alle 4 viikon vélein induktiohoidon jélkeen. Se voidaan
annostella joko kahdella 100 mg:n esitdytetylld ruiskulla tai esitdytetylld kynélld, tai yhdelld 200 mg:n
esitdytetylléd ruiskulla tai esitdytetylld kynalla.

Thon alle annettavan hoidon annostus, ks. Omvoh 100 mg ja Omvoh 200 mg injektioneste, liuos,
esitdytetty ruisku- ja Omvoh 100 mg ja Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty
kyni -valmisteyhteenvedon kohta 4.2.

Potilaat on arvioitava 12 viikon induktiohoidon jéilkeen. Jos hoitovaste on riittdvé, siirrytédédn
ylldpitohoitoon. Jos potilas ei ole saavuttanut riittdvaa terapeuttista hyotya induktiohoidon viikolla 12,
300 mg:n mirikitsumabiannoksen antoa infuusiona laskimoon voidaan jatkaa viikoilla 12, 16 ja 20
(pidennetty induktiohoito). Jos terapeuttinen hyoty saavutetaan pidennetylld laskimoon annettavalla
hoidolla, potilas voi aloittaa ihon alle annettavan ylldpitohoidon (200 mg mirikitsumabia 4 viikon
vilein) alkaen viikolta 24. Mirikitsumabihoito on lopetettava, jos potilaalla ei havaita merkkeja
pidennetyn induktiohoidon tuottamasta terapeuttisesta hyodysti viikkoon 24 mennessa.

Jos hoitovaste menetetdén ylldpitohoidon aikana, potilaalle voidaan antaa 300 mg mirikitsumabia
infuusiona laskimoon 4 viikon vélein, yhteensd 3 annosta (uusintainduktio). Jos tdma laskimoon
annettava lisdhoito tuottaa kliinisen hyddyn, potilas voi aloittaa uudelleen 4 viikon vélein ihon alle
annettavan mirikitsumabin kéyton. Toistuvan uusintainduktiohoidon tehoa ja turvallisuutta ei ole
arvioitu.

Crohnin tauti
Suositeltu mirikitsumabihoito-ohjelma koostuu kahdesta osasta.

Induktiohoito
Induktioannos on 900 mg (kolme 300 mg:n injektiopulloa) infuusiona laskimoon (i.v.) véhintddn
90 minuutin aikana viikoilla 0, 4 ja 8.

Ylldpitohoito

Ylldpitoannos on 300 mg (yksi 100 mg:n esitdytetty ruisku tai esitdytetty kyna ja yksi 200 mg:n
esitdytetty ruisku tai esitdytetty kynd) injektiona ihon alle 4 viikon vélein induktiohoidon jélkeen.
Injektiot voidaan annostella missé jarjestyksessé tahansa.

Ihon alle annettavan hoidon annostus, ks. Omvoh 100 mg / 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty
ruisku- ja Omvoh 100 mg / 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd, valmisteyhteenvetojen
kohta 4.2. Hoidon lopettamista on harkittava, jos potilaalla ei havaita merkkeja terapeuttisesta
hyddysté viikkoon 24 mennessa.

Erityisryhmit

Ldkkdidt
Annosta ei tarvitse muuttaa (ks. kohta 5.2). Hoidosta > 75-vuotiailla on niukasti tietoa.



Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Omvoh-valmistetta ei ole tutkittu kyseisissd potilasryhmisséd. Ndiden tilojen ei yleisesti odoteta
vaikuttavan merkitsevasti monoklonaalisten vasta-aineiden farmakokinetiikkaan, eikd annosmuutoksia
pideté tarpeellisina (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Omvoh-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 2 — < 18 vuoden ik&isten lasten ja nuorten hoidossa ei ole
vield varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Ei ole asianmukaista kayttdd Omvoh-valmistetta alle 2 vuoden ikiisille lapsille haavaisen
paksusuolitulehduksen tai Crohnin taudin hoitoon.

Antotapa

Omvoh 300 mg infuusiokonsentraatti, liuosta varten on tarkoitettu vain laskimoon annettavaksi. Kukin
injektiopullo on tarkoitettu vain yhtd kayttokertaa varten.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen laimentamisesta ennen lddkkeen antoa.

Laimennetun liuoksen anto

o Infuusioletku on liitettdva valmisteltuun infuusionestepussiin ja infuusioletku on esitdytettava.

o Haavaiseen paksusuolitulehdukseen infuusio on annettava vahintdin 30 minuutin kestoisena.
o Crohnin tautiin infuusio on annettava vahintdian 90 minuutin kestoisena.

e Infuusion lopussa infuusioletku on huuhdeltava 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektionesteell4 tai 5 %
glukoosi-injektionesteelld, jotta potilas saa varmasti koko annoksen. Huuhteluneste on annettava
samalla nopeudella kuin Omvoh. Aika, joka kuluu Omvoh-liuoksen huuhteluun infuusioletkusta,
ei sisdlly infuusion vihimmaéiskestoon (haavainen paksusuolitulehdus 30 minuuttia tai Crohnin
tauti 90 minuuttia).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Kliinisesti merkittavit aktiiviset infektiot (aktiivinen tuberkuloosi).

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Yliherkkyysreaktiot

Kliinisissa tutkimuksissa on ilmoitettu yliherkkyysreaktioita. Useimmat olivat lievia tai keskivaikeita.
Vaikeat reaktiot olivat melko harvinaisia (ks. kohta 4.8). Jos potilaalle kehittyy vakava
yliherkkyysreaktio (mukaan lukien anafylaksia), mirikitsumabin kayttd on lopetettava heti ja
asianmukainen hoito on aloitettava.

Infektiot

Mirikitsumabi voi suurentaa vaikean infektion riskid (ks. kohta 4.8). Jos potilaalla on kliinisesti
merkittdva aktiivinen infektio, mirikitsumabihoitoa ei saa aloittaa ennen kuin infektio on parantunut
tai hoidettu asianmukaisesti (ks. kohta 4.3). Hoidon riskit ja hyodyt on huomioitava ennen
mirikitsumabin kdyton aloittamista potilaille, joilla on krooninen infektio tai anamneesissa toistuva
infektio. Potilaita on kehotettava kddntyméaan ladkérin puoleen, jos heilld on kliinisesti merkittdvan
akuutin tai kroonisen infektion oireita tai 10ydoksié. Jos potilaalle kehittyy vakava infektio,
mirikitsumabihoidon keskeyttdmistd infektion paranemiseen asti on harkittava.



Hoitoa edeltivd arviointi tuberkuloosin varalta

Ennen hoidon aloittamista potilaat on arvioitava tuberkuloosi-infektion varalta. Mirikitsumabia saavia
potilaita tulee seurata aktiivisen tuberkuloosin oireiden tai 16ydoksien varalta hoidon aikana ja sen
jalkeen. Tuberkuloosildékitystd on harkittava ennen mirikitsumabihoidon aloittamista potilailla, joilla
on aiemmin ollut piileva tai aktiivinen tuberkuloosi ja joiden riittdvastd hoidosta ei voida varmistua.

Maksaentsyymiarvojen suureneminen

Kliinisissa tutkimuksissa todettiin lddkkeen aiheuttamia maksavaurioita (mukaan lukien yksi Hy's Law
-kriteerit tiyttidva tapaus) mirikitsumabia saaneilla potilailla. Maksaentsyymi- ja bilirubiiniarvot on
arvioitava lahtdtilanteessa ja kuukausittain induktiohoidon aikana (mukaan lukien mahdollinen
pidennetty induktiojakso). Tdmén jdlkeen maksaentsyymi- ja bilirubiiniarvot on arvioitava (1—-

4 kuukauden vilein) tavanomaisen hoitokdytdnnon ja kliinisen tarpeen mukaan. Jos todetaan
alaniiniaminotransferaasi (ALAT)- tai aspartaattiaminotransferaasi (ASAT)-arvon suurenemista ja
epéillddn ladkkeen aiheuttamaa maksavauriota, mirikitsumabihoito on lopetettava, kunnes kyseinen
diagnoosi on suljettu pois.

Rokotukset
Ennen mirikitsumabihoidon aloittamista on harkittava kaikkien puuttuvien asianmukaisten rokotusten
antamista ajankohtaisten rokotussuositusten mukaisesti. Elévien rokotteiden antoa mirikitsumabia

saaville potilaille on véltettdva. Eldvien tai ei -eldvien rokotteiden tuottamasta vasteesta ei ole tietoja.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Natrium

Haavainen paksusuolitulehdus
Tama ladkevalmiste sisiltdd 60 mg natriumia per 300 mg:n annos, joka vastaa 3 % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd enimmaissaannista aikuisille.

Jos valmiste laimennetaan 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektionesteelld, NaCl-laimentimen natriumméérin
vaihteluvéli on 177 mg (50 ml:n pussi) — 885 mg (250 ml:n pussi). Maara vastaa 944 % WHO:n
suosittelemasta pdivittdisestd enimmaéissaannista. Tahén médraén ei sisélly ladkevalmisteen sisdltima
natriummaara.

Crohnin tauti
Tédma ladkevalmiste sisdltdd 180 mg natriumia per 900 mg:n annos, joka vastaa 9 % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd enimmaissaannista aikuisille.

Jos valmiste laimennetaan 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektionesteelld, NaCl-laimentimen natriummaéérén
vaihteluvéli on 195 mg (100 ml:n pussi) — 726 mg (250 ml:n pussi). Maéard vastaa 10-36 % WHO:n
suosittelemasta pdivittdisestd enimmaéissaannista. Tahdn médrién ei sisilly ladkevalmisteen sisaltdma
natriummaara.

Polysorbaatti

Tédma ladkevalmiste sisdltédd jokaisessa injektiopullossa 0,5 mg/ml polysorbaatti 80:t4, joka vastaa
7,5 mg:n annosta haavaisen paksusuolitulehduksen induktiohoidossa ja 22,5 mg:n annosta Crohnin
taudin induktiohoidossa. Polysorbaatit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Kliinisissa tutkimuksissa kortikosteroidien tai peroraalisten immunomodulaattoreiden samanaikainen
kaytto ei vaikuttanut mirikitsumabin turvallisuuteen.



Populaatiofarmakokinetiikan tictojen analyysit osoittivat, ettd 5S-ASA-valmisteen
(5-aminosalisyylihapon), kortikosteroidien tai peroraalisten immunomodulaattoreiden (atsatiopriini, 6-
merkaptopuriini, tioguaniini ja metotreksaatti) samanaikainen anto ei vaikuttanut mirikitsumabin
puhdistumaan.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettdvé tehokasta ehkdisymenetelméé hoidon aikana ja
vahintddn 10 viikkoa hoidon péattymisen jalkeen.

Raskaus
On vain vihén tietoja mirikitsumabin kdytostd raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa ei ole havaittu

suoria tai epasuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi Omvoh-
valmisteen kéyttod on suositeltavaa valttad raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko mirikitsumabi ihmisen rintamaitoon. Ihmisen IgG:té tiedetéén erittyvén
rintamaitoon muutaman pdivén ajan synnytyksen jilkeen, minka jalkeen pitoisuudet pienenevit
nopeasti matalalle tasolle. Imevédiseen kohdistuvia riskejé tdmén lyhyen ajanjakson aikana ei siis voida
poissulkea. On pédtettdva, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko Omvoh-hoito ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt didille.

Hedelmillisyys

Mirikitsumabin vaikutusta ihmisen hedelmaéllisyyteen ei ole arvioitu (ks. kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Omvoh-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat yldhengitystieinfektiot (9,8 %, yleisimmin
nasofaryngiitti), paénséarky (3,2 %), ihottuma (1,3 %) ja injektiokohdan reaktiot (10,8 %,
yllépitohoito).

Haittavaikutustaulukko

Kliinisissa tutkimuksissa ilmoitetut haittavaikutukset (taulukko 1) luetellaan
MedDRA-elinjdrjestelméluokittain. Haittavaikutuksen kohdalla mainittava yleisyysluokka perustuu
seuraavaan luokitteluun: hyvin yleinen (= 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen

(= 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000).



Taulukko 1. Haittavaikutukset

MedDRA-elinjirjestelmiluokka | Yleisyys Haittavaikutus

Infektiot Yleinen Ylédhengitystieinfektiot
Melko harvinainen | Vyoruusu

Immuunijérjestelma Melko harvinainen | Infuusioon liittyvit yliherkkyysreaktiot

Luusto, lihakset ja sidekudos Yleinen Nivelkipu

Hermosto Yleinen Péaansérky

Tho ja ihonalainen kudos Yleinen Thottuma®

Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Injektiokohdan reaktiot®

todettavat haitat Melko harvinainen | Infuusiokohdan reaktiot!

Tutkimukset Melko harvinainen | ALAT-arvon suureneminen
Melko harvinainen | ASAT-arvon suureneminen

¢ Sisdltdd seuraavat: akuutti sinuiitti, COVID-19, nasofaryngiitti, suunielun vaiva, suu-nielukipu,
faryngiitti, nuha, sinuiitti, tonsilliitti, yldhengitystieinfektio ja virusperdinen yldhengitystieinfektio.

b Sisdltdd seuraavat: ihottuma, makulaarinen ihottuma, makulopapulaarinen ihottuma, papulaarinen
ihottuma ja kutiava ihottuma.

¢ llmoitettu mirikitsumabi-ylldpitohoidon aikana, jolloin mirikitsumabi annetaan injektiona ihon alle.

 Ilmoitettu mirikitsumabi-induktiohoidon aikana, jolloin mirikitsumabi annetaan infuusiona
laskimoon.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Infuusioon liittyvdt yliherkkyysreaktiot (induktiohoito)
Infuusioon liittyvid yliherkkyysreaktioita ilmoitettiin 0,4 %:1la mirikitsumabia saaneista potilaista.
Kaikkien infuusioon liittyvien yliherkkyysreaktioiden ilmoitettiin olevan ei-vakavia.

Injektiokohdan reaktiot (yllipitohoito)

Injektiokohdan reaktioita ilmoitettiin 10,8 %:1la mirikitsumabia saaneista potilaista. Yleisimmit
reaktiot olivat injektiokohdan kipu, injektiokohdan reaktio ja injektiokohdan punoitus. Oireiden
ilmoitettiin olevan ei-vakavia, lievid ja ohimenevié.

Y1la kuvatut tulokset saatiin alkuperéiselld Omvoh-formulaatiolla. Kaksoissokkoutetussa,
kaksihaaraisessa, satunnaistetussa, kerta-annosta koskevassa rinnakkaistutkimuksessa 60:11a terveella
vapaachtoisella verrattiin 200 mg:n (kaksi 100 mg:n esitéytettyé ruiskua) mirikitsumabiannosta
alkuperdiselld formulaatiolla uudistettuun formulaatioon. Yhden minuutin jélkeen injektion annosta
saavutettiin tilastollisesti merkitsevasti matalammat kipupisteet (VAS-mittarilla arvioituna)
uudistetulla formulaatiolla (12,6) verrattuna alkuperdiseen formulaatioon (26,1).

ALAT- ja ASAT-arvojen suureneminen

Ensimmadisten 12 viikon aikana ALAT-arvon suurenemista ilmoitettiin 0,6 %:1la mirikitsumabia
saaneista potilaista. ASAT-arvon suurenemista ilmoitettiin 0,4 %:1la mirikitsumabia saaneista
potilaista. Kaikki haittavaikutukset olivat vaikeusasteeltaan lievii tai keskivaikeita ja ei-vakavia.

Kun haavaista paksusuolitulehdusta ja Crohnin tautia koskevan kliinisen kehitysohjelman kaikkia
mirikitsumabihoitovaiheita (lumekontrolloituja ja avoimia [open label] induktio- ja
ylldpitohoitovaiheita) tarkastellaan yhdessd, mirikitsumabia saaneilla potilailla on esiintynyt
ALAT-arvon suurenemista tasolle > 3 x viitealueen yldraja (ULN) (2,3 %), > 5 x ULN (0,7 %) ja

> 10 x ULN (0,2 %) sekd ASAT-arvon suurenemista tasolle > 3 x ULN (2,2 %), > 5 x ULN (0,8 %) ja
> 10 x ULN (0,1 %) (ks. kohta 4.4). Osassa tapauksista on havaittu kokonaisbilirubiiniarvon
samanaikaista suurenemista.

Immunogeenisuus

Haavaista paksusuolitulehdusta koskevissa tutkimuksissa enimmilldédn 23 %:lle 12 kuukautta
mirikitsumabihoitoa saaneista potilaista kehittyi vasta-aineita ladkkeelle. Useimmiten titterit olivat
pienet ja neutralisoivan vaikutuksen koetulokset positiiviset. Noin 2 %:lla mirikitsumabia saaneista



tutkittavista havaittiin suurempia vasta-ainetittereitd, joihin liittyi pienempi seerumin
mirikitsumabipitoisuus ja heikompi kliininen vaste.

Crohnin tautia koskevassa tutkimuksessa 12,7 %:lle 12 kuukautta mirikitsumabihoitoa saaneista
potilaista kehittyi vasta-aineita lddkkeelle. Useimmiten titterit olivat pienet ja neutralisoivan
vaikutuksen koetulokset positiiviset. Lidkevasta-aineilla ei havaittu kliinisesti merkittdvaa vaikutusta
mirikitsumabin farmakokinetiikkaan tai tehoon.

Mirikitsumabille muodostuneiden vasta-aineiden ja yliherkkyysreaktioiden tai injektioon liittyvien

tapahtumien vilillé ei todettu yhteyttd haavaista paksusuolitulehdusta eikd Crohnin tautia koskevissa
tutkimuksissa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kliinisissa tutkimuksissa enimmilldén 2 400 mg:n mirikitsumabiannokset laskimoon ja enimmilldan
500 mg:n mirikitsumabiannokset ihon alle eivit aiheuttaneet annosta rajoittavaa toksisuutta.
Yliannostustapauksessa potilaan vointia on seurattava haittavaikutusten oireiden ja 16yddsten varalta ja
asianmukainen oireenmukainen hoito on aloitettava viipymatta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: immunosuppressantit, interleukiinin estdjat, ATC-koodi: L0O4AC24

Vaikutusmekanismi

Mirikitsumabi on humanisoitu IgG4-tyypin monoklonaalinen anti-interleukiini-23
(anti-IL-23) -vasta-aine, joka sitoutuu selektiivisesti ihmisen IL-23-sytokiinin p19-alayksikkoon ja
estdd sen vuorovaikutusta IL-23-reseptorin kanssa.

1L-23, joka on regulatorinen sytokiini, vaikuttaa T-solujen alaryhmien (esim. Th17- ja Tc17-solujen)
ja luontaisten immuunisolujen alaryhmien erilaistumiseen, kasvuun ja eloonjdédmiseen. Kyseiset solut
ovat tulehduksellisten sairauksien kehittymiseen myotivaikuttavien efektorisytokiinien (mm. IL-17A,
IL-17F ja IL-22) lahteitd. Ihmisilla [L-23:n selektiivisen eston on osoitettu normalisoivan kyseisten
sytokiinien tuotantoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Haavaista paksusuolitulehdusta ja Crohnin tautia koskeneissa vaiheen 3 tutkimuksissa mitattiin
tulehdusmerkkiaineita. Kun mirikitsumabia annettiin induktiovaiheessa laskimoon 4 viikon vilein,
ulosteen kalprotektiinin ja C-reaktiivisen proteiinin pitoisuus pieneni merkitsevésti lahtotilanteesta
viikkoon 12 mennessd. Kun mirikitsumabia annettiin ylldpitovaiheessa ihon alle 4 viikon vilein,
merkitsevisti pienentyneet ulosteen kalprotektiinin ja C-reaktiivisen proteiinin pitoisuudet sdilyivét
enintddn 52 viikkoa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kliininen teho ja turvallisuus

Haavainen paksusuolitulehdus

Mirikitsumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin kahdessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumekontrolloidussa monikeskustutkimuksessa aikuispotilailla, joilla oli keskivaikea tai vaikea
aktiivinen haavainen paksusuolitulehdus. Tutkimuksiin otetuilla potilailla haavaisen
paksusuolitulehduksen diagnoosi oli vahvistettu vahintddn 3 kuukautta aiemmin ja tauti oli
keskivaikea tai vaikea ja aktiivinen, kun méadritelména kaytettiin muunnellun Mayo-pisteytyksen
pistemédrda 4-9 (mukaan lukien Mayo-endoskopiaosion pisteméérd > 2). Potilailla oli oltava
anamneesissa epdonnistunut hoito (vasteen menetys, riittdméton vaste tai huono sieto)
kortikosteroideilla, immunomodulaattoreilla (6-merkaptopuriini, atsatiopriini), vdhintdan yhdelld
biologisella ladkkeelld (TNF-o:n antagonisti ja/tai vedolitsumabi) tai tofasitinibilla.

LUCENT-1 oli laskimoon annettavaa induktiohoitoa koskeva tutkimus, jossa hoito kesti enintdan

12 viikkoa. Sen jélkeen toteutettiin 40 viikon pituinen ihon alle annettavaa ylldpitohoitoa ja sen
lopettamisen vaikutusta koskeva, satunnaistettu tutkimus (LUCENT-2). Yhteensd ndma vastasivat
vahintddn 52 hoitoviikkoa. Ikdkeskiarvo oli 42,5 vuotta. Potilaista 7,8 % oli > 65-vuotiaita ja 1,0 %
> 75-vuotiaita. 59,8 % oli michid ja 40,2 % naisia. 53,2 %:1la oli vaikea aktiivinen tauti (muunnellun
Mayo-pisteytyksen pistemédra 7-9).

LUCENT-1- ja LUCENT-2-tutkimusten esitellyt tehotulokset perustuivat endoskooppisten ja
histologisten tulosten keskitettyyn arviointiin.

LUCENT-1

LUCENT-1-tutkimuksessa ensisijainen tehopopulaatio koostui 1 162 potilaasta. Potilaat
satunnaistettiin suhteessa 3:1 saamaan 300 mg:n annos mirikitsumabia infuusiona laskimoon tai
lumetta viikolla 0, viikolla 4 ja viikolla 8. Induktiohoitotutkimuksen ensisijainen péditetapahtuma oli
niiden tutkittavien osuus, jotka saavuttivat viikolla 12 kliinisen remission (muunneltu Mayo-pisteytys
[MMS, modified Mayo score]; mééritelma: ulostustiheyden [SF, stool frequency] osapistemadrd = 0
tai 1 ja > 1 pisteen vihenema lihtotilanteesta, perdsuoliverenvuodon [RB, rectal bleeding]
osapistemddrd = 0 ja endoskooppinen osapistemiira [ES, endoscopic subscore] = 0 tai 1 [pois lukien
kosketusverenvuoto]).

Tutkimuksiin osallistuneet potilaat olivat voineet saada samanaikaisesti muita hoitoja,

mm. aminosalisylaatteja (74,3 %), immunomodulaattoreita (24,1 %; esim. atsatiopriini,
6-merkaptopuriini tai metotreksaatti) tai peroraalisia kortikosteroideja (39,9 %; enintdén 20 mg:n
vuorokausiannos prednisonia tai vastaava hoito), vakaana annoksena ennen induktiovaihetta ja
induktiovaiheen aikana. Tutkimussuunnitelman mukainen peroraalinen kortikosteroidihoito purettiin
induktiovaiheen jilkeen.

Ensisijaisesta tehopopulaatiosta 57,1 % ei ollut saanut aiemmin biologista hoitoa eiké tofasitinibia.
Potilaista 41,2 %:1la biologinen hoito tai tofasitinibihoito oli epdonnistunut. Potilaista 36,3 %:lla
vahintdin yksi aiempi TNF:n estdjdhoito oli epdonnistunut, 18,8 %:1la vedolitsumabihoito oli
epédonnistunut ja 3,4 %:lla tofasitinibihoito oli epdonnistunut. 20,1 %:lla oli epdonnistunut useampi
kuin yksi biologinen hoito tai tofasitinibihoito. Liséksi 1,7 % oli saanut aiemmin biologista hoitoa tai
tofasitinibihoitoa, mutta hoito ei ollut epdonnistunut.

LUCENT-1-tutkimuksessa kliinisen remission saavuttaneiden osuus viikolla 12 oli
mirikitsumabiryhméssd merkitsevasti suurempi kuin lumeryhmaéssé (taulukko 2). Jo viikolla 2
RB-osapistemaérit olivat pienentyneet enemman ja SF-osapisteméarit olivat pienentyneet
mirikitsumabia saaneilla potilailla.



Taulukko 2. Yhteenveto LUCENT-1-tutkimuksen keskeisistd tehotulosmuuttujista (viikko 12,

ellei toisin mainita)

Mirikitsumabi i.v.

Hoitojen ero

JAK:n estéjihoito?
oli epdonnistunut®

- n =294 7 - n = 868 7 ja 99,875 %:n Iv
Kliininen remissio*! 39 13,3 % 210 242 % 1,1%
(3,2 %; 19,1 %)°

Potilaat, jotka eivit

ollect saancet | pg,19 158% | 152492 | 309% ---
biologista hoitoa tai

JAK:n estdjaa*

Potilaat, joilla

vahintéédn yksi

biologinen hoito tai 10/118 8,5 % 55/361 15,2 % ---

Kliininen remissio
(vaihtoehtoinen
miiiritelmi)*?

43

14,6 %

222

25,6 %

11,1 %
(3,0 %; 19,3 %)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa®

31/171

18,1 %

160/492

32,5%

Potilaat, joilla
vahintaédn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estéjahoito?
oli epionnistunut®

10/118

8,5 %

59/361

16,3 %

Kliininen vaste*?

124

42,2 %

551

63,5 %

21,4 %
(10,8 %; 32,0 %)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa®

86/171

50,3 %

345/492

70,1 %

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estdjihoito?
oli epionnistunut®

35/118

29,7 %

197/361

54,6 %

Endoskooppinen
kohentuminen™

62

21,1 %

315

36,3 %

15,4 %
(6,3 %; 24,5 %)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa’

48/171

28,1 %

226/492

45,9 %

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estdjihoito?
oli epionnistunut®

12/118

10,2 %

85/361

23,5%
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Lume
n =294

Mirikitsumabi i.v.
n = 868

%

n %

Hoitojen ero
ja 99,875 %:n Iv

Oireiden remissio
(viikko 4)*5

38

12,9 %

189 21,8 %

9.2 %
(1,4 %; 16,9 %)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa*

26/171

15,2 %

120/492 24,4 %

Potilaat, joilla
vahintdédn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estéjihoito?
oli epionnistunut”

10/118

8,5 %

67/361 18,6 %

Oireiden remissio”

82

27,9 %

395 45,5 %

17,5 %
(1,5 %; 27,6 %)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa®

57/171

33,3%

248/492 50,4 %

Potilaat, joilla
vahintaédn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estéjihoito?
oli epionnistunut®

22/118

18,6 %

139/361 38,5 %

Histologis-endoskoop-
pinen limakalvon tilan
kohentuminen"®

41

13,9 %

235 27,1 %

13,4 %
(5,5 %; 21,4 %)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa’

32/171

18,7 %

176/492 35,8 %

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estdjihoito?
oli epdonnistunut®

8/118

6,8 %

56/361 15,5 %

Lume
n=294

Mirikitsumabi i.v.
n = 868

Pienimméin
neliosumman
keskiarvo

Keski-
virhe

Pienimméin
neliosumman
keskiarvo

Keski-
virhe

Hoitojen ero
ja 99,875 %:n Iv

Ulostamispakon
(bowel urgency)
vaikeusaste*’

-1,63

0,141

-2,59 0,083

-0,95
(-1,47; —0,44)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa*

—2,08

0,174

—2,72 0,101

Potilaat, joilla
vihintdédn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estdjihoito?
oli epionnistunut®

—-0,95

0,227

—2,46 0,126

Lyhenteet: i.v. = laskimoon; lv = luottamusvéli
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s/

%3
4
%5

6

%7

b)
¢)

Kliininen remissio perustuu muunneltuun Mayo-pisteytykseen (MMS) ja mddritelldidn
seuraavasti: ulostustiheyden (SF) osapistemddrd = 0 tai 1 ja > I pisteen vihenemd
lihtotilanteesta, perdsuoliverenvuodon (RB) osapistemddrd = 0 ja endoskooppinen
osapistemddrd (ES) = 0 tai 1 (pois lukien kosketusverenvuoto).

Kliininen remissio (vaihtoehtoinen mddritelmd) perustuu muunneltuun Mayo-pisteytykseen
(MMS) ja mddritellddn seuraavasti: ulostustiheyden (SF) osapistemddrd = 0 tai 1,
perdsuoliverenvuodon (RB) osapistemddrd = 0 ja endoskooppinen osapistemddrd (ES) = 0 tai 1
(pois lukien kosketusverenvuoto).

Kliininen vaste perustuu MMS-pisteytykseen ja mddritellddn seuraavasti: MMS-pistemddirdn
pienenemd > 2 pisteelld ja > 30 %:n pienenemd lihtotilanteesta sekd RB-osapistemddrdin
pienenemd > 1 pisteelld lihtétilanteesta tai RB-pistemddrd 0 tai 1.

Endoskooppisen kohentumisen mddritelmd: ES = 0 tai 1 (pois lukien kosketusverenvuoto).
Oireiden remission mddritelmd: SF = 0 tai SF = I + > [ pisteen vihenemd ldhtétilanteesta ja
RB=0.

Histologis-endoskooppinen limakalvon tilan kohentuminen mddriteltiin seuraavien kahden
kriteerin tdayttymiseksi: 1) Histologinen kohentuminen. Mddritelmd. Geboesin pisteytys, jossa
neutrofiilien infiltraatio < 5 %:ssa kryptista, ei kryptojen tuhoutumista, eikd eroosiota,
haavaumia tai granulaatiokudosta. 2) Endoskooppinen kohentuminen. Mddritelmd: ES = 0 tai 1
(pois lukien kosketusverenvuoto).

Ulostamispakkoa kuvaavan numeerisen luokitusasteikon (Numeric Rating Scale) pistemdiirdn
muutos ldhtotilanteesta.

Lisdksi 5 lumetta saanutta potilasta ja 15 mirikitsumabia saanutta potilasta oli saanut aiemmin
biologista lddkettd tai JAK:n estdjdd, mutta hoito ei ollut epdonnistunut.

Vasteen menetys, riittdmdton vaste tai huono sieto.

p <0001

Mirikitsumabia koskevat tulokset alaryhmdssd, jonka potilailla vihintddn kaksi biologista
hoitoa tai JAK:n estdjdhoitoa oli epdonnistunut, olivat yhdenmukaiset koko populaation
tulosten kanssa.

LUCENT-2

LUCENT-2-tutkimuksessa arvioitiin 544 potilasta 551 potilaasta, joille mirikitsumabi oli tuottanut
kliinisen vasteen LUCENT-1-tutkimuksessa viikolla 12 (ks. taulukko 2). Potilaat satunnaistettiin
uudelleen suhteessa 2:1 saamaan ihon alle annettavana yllépitohoitona 200 mg mirikitsumabia tai
lumetta 4 viikon vilein 40 viikon ajan (jolloin induktiohoidon aloittamisesta oli kulunut 52 viikkoa).
Yllépitohoitotutkimuksen ensisijainen paétetapahtuma oli niiden tutkittavien osuus, jotka olivat
saavuttaneet kliinisen remission (sama maéritelma kuin LUCENT-1-tutkimuksessa) viikolla 40.
Kortikosteroidihoidon purkamista edellytettiin LUCENT-2-tutkimuksessa aloittavilta potilailta, jotka
olivat saaneet kortikosteroideja LUCENT-1-tutkimuksessa. Kliinisen remission saavuttaneiden osuus
viikolla 40 oli mirikitsumabiryhmissd merkitsevésti suurempi kuin lumeryhmaéssa (ks. taulukko 3).
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Taulukko 3. Yhteenveto LUCENT-2-tutkimuksen keskeisista tehotulosmuuttujista (viikko 40;
induktiohoidon aloittamisesta kulunut 52 viikkoa)

Lume
n=179

Mirikitsumabi s.c.
n =365

Hoitojen ero ja
95 %:n lv

n

%

n %

Kliininen remissio*!

45

25,1 %

182 49,9 %

232%
(15,2 %; 31,2 %)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa®

35/114

30,7 %

118/229 51,5 %

Potilaat, joilla
vahintéédn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estéjihoito?
oli epionnistunut®

10/64

15,6 %

59/128 46,1 %

Kliininen remissio
(vaihtoehtoinen
miiiritelmi)*?

47

26,3 %

189 51,8 %

24,1 %
(16,0 %; 32,2 %)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa’

37/114

32,5%

124/229 54,1 %

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estdjihoito?
oli epionnistunut®

10/64

15,6 %

60/128 46,9 %

Kliinisen remission
sdilyminen
viikolle 40*3

24/65

36,9 %

91/143 63,6 %

24,8 %
(10,4 %; 39,2 %)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa”

22/47

46,8 %

65/104 62,5 %

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estdjihoito?
oli epdonnistunut®

2/18

11,1 %

24/36 66,7 %

Kortikosteroidivapaa
remissio**

39

21,8 %

164 44,9 %

21,3 %
(13,5 %; 29,1 %)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa®

30/114

26,3 %

107/229 46,7 %

Potilaat, joilla
vahintaédn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estéjihoito?
oli epionnistunut”

9/64

14,1 %

52/128 40,6 %
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. V)
Endoskooppinen 52 29,1 % 214 58,6 % 28,5 %
kohentuminen (20,2 %; 36,8 %)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa*

39/114 342 % 143/229 62,4 % ---

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai 13/64 20,3 % 65/128 50,8 % ---
JAK:n estdjihoito?
oli epdonnistunut®

Histologis-endoskoop- 19.9 %
pinen limakalvon 39 21,8 % 158 43,3 % w0
remissio” (12,1 %; 27,6 %)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa”

30/114 26,3 % 108/229 47,2 % ---

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai 9/64 14,1 % 46/128 359% ---
JAK:n estéjahoito?
oli epdonnistunut®

Ulostamispakon 8.1
Y 0 B 0
gézlvivssli::gency) 43/172 25,0 % 144/336 92.9% | (9.8 %: 264 %)

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa*

31/108 28,7 % 96/206 46,6 % ---

Potilaat, joilla
vahintaédn yksi
biologinen hoito tai 12/63 19,0 % 43/122 35,2 % ---
JAK:n estéjihoito?
oli epionnistunut®

Lume Mirikitsumabi s.c.
n=179 n =365

Pienimmén Pienimméin Hoitojen ero ja
Keski- Keski- 95 %:n lv

neliosumman . neliosumman .
. virhe . virhe
keskiarvo keskiarvo

Ulostamispakon
(bowel urgency) -2,74 0,202 -3,80 0,139
vaikeusaste*®

-1,06
(-1,51; -0,61)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa*

-2,69 0,233 —3,82 0,153 ---

Potilaat, joilla
vahintéédn yksi
biologinen hoito tai —2,66 0,346 -3,60 0,228 ---
JAK:n estéjahoito?
oli epionnistunut”

Lyhenteet: lv = luottamusvili; s.c. = ihon alle
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*.2 K. alaviitteet taulukosta 2.

* Kliinisessd remissiossa viikolla 40 olevien potilaiden osuus potilaista, jotka olivat kliinisessd
remissiossa viikolla 12 (kliinisen remission mddritelmd: ulostustiheyden [SF]
osapistemddrd = 0 tai SF = 1 ja > 1 pisteen vihenemd induktiohoidon ldhtotilanteesta,
perdsuoliverenvuodon [RB] osapistemddrd = 0 ja endoskooppinen osapistemddrd [ES] = 0 tai
1 [pois lukien kosketusverenvuoto]).

* Kortikosteroidivapaa remissio ilman leikkausta. Mddritelmd: kliininen remissio viikolla 40 ja
oireiden remissio viikolla 28 eikd kortikosteroideja kdytossd viikkoa 40 edeltivien > 12 viikon
aikana.

*  Endoskooppisen kohentumisen mdcritelmd: ES = 0 tai 1 (pois lukien kosketusverenvuoto).

* Histologis-endoskooppinen limakalvon remissio mdiriteltiin seuraavien kahden kriteerin
tayttymiseksi: 1) Histologinen remissio. Mddritelmd: Geboesin osapistemddrd 0 luokissa 2b
(neutrofiilejd lamina propriassa), 3 (neutrofiilejd epiteelissd), 4 (kryptojen tuhoutumista) ja 5
(eroosiota tai haavaumia). 2) Mayo-pisteytyksen endoskooppinen osapistemddrd 0 tai 1 (pois
lukien kosketusverenvuoto).

*” Numeerisen luokitusasteikon (Numeric Rating Scale, NRS) pistemdicirdi 0 tai 1 potilailla, joilla
ulostamispakkoa kuvaava NRS-pistemddrd ldhtétilanteessa > 3 LUCENT-I-tutkimuksessa.

*8 Ulostamispakkoa kuvaavan NRS-pistemddrdn muutos lihtotilanteesta.

a)  Lisdksi 1 lumetta saanut potilas ja 8 mirikitsumabia saanutta potilasta oli saanut aiemmin
biologista lddkettd tai JAK :n estdjdd, mutta hoito ei ollut epdonnistunut.

b) Vasteen menetys, riittdmdton vaste tai huono sieto.

c) p<000l1

d) Mirikitsumabia koskevat tulokset alaryhmdssd, jonka potilailla vihintddn kaksi biologista
hoitoa tai JAK:n estdjdhoitoa oli epdonnistunut, olivat yhdenmukaiset koko populaation
tulosten kanssa.

Mirikitsumabin teho- ja turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen eri alaryhmissé (iké, sukupuoli, paino,
tautiaktiivisuuden vaikeusaste ldhtotilanteessa ja maantieteellinen alue). Efektikoko voi vaihdella.

Viikolla 40 kliinisen vasteen (mééritelma: MMS-pistemddrin pienenemé > 2 pisteelld ja > 30 %:n
pienenema lahtotilanteesta sekd RB-osapistemééran pienenemd > 1 pisteelld 1dhtotilanteesta tai
RB-pistemédird 0 tai 1) saavuttaneiden potilaiden osuus oli suurempi mirikitsumabille vasteen
saaneiden ja uudelleen mirikitsumabihoitoon satunnaistettujen ryhmaéssé (80 %) verrattuna
mirikitsumabille vasteen saaneiden ja sitten lumehoitoon satunnaistettujen ryhméan (49 %).

Viikolla 24 pidennetylle mirikitsumabi-induktiohoidolle vasteen saaneet (LUCENT-2)

Mirikitsumabia saaneista potilaista, jotka eivit olleet saavuttaneet vastetta LUCENT-1-tutkimuksen
viikolla 12 ja saivat avoimesti (open-label) kolme 300 mg:n lisdannosta mirikitsumabia laskimoon

4 viikon vilein, 53,7 % saavutti kliinisen vasteen LUCENT-2-tutkimuksen viikolla 12 ja 52,9 % aloitti
yllapitohoitona 200 mg mirikitsumabia ihon alle 4 viikon vélein. Kyseisisté potilaista 72,2 % saavutti
kliinisen vasteen ja 36,1 % kliinisen remission viikolla 40.

Tehon palautuminen mirikitsumabiylldpitohoidon tuottaman vasteen menettimisen jdilkeen
(LUCENT-2)

19 potilasta, jotka menettivét vasteen ensimmaéisen kerran (5,2 %) LUCENT-2-tutkimuksen

viikoilla 12-28, sai avoimesti (open-label) 3 annosta varahoitoa eli 300 mg mirikitsumabia laskimoon
4 viikon vilein. Potilaista 12 (63,2 %) saavutti oirevasteen ja 7 (36,8 %) saavutti oireiden remission
12 viikon kuluttua.

Endoskooppinen normalisoituminen viikolla 40

Limakalvon endoskooppisen ulkonddn normalisoitumisen mééritelmé oli endoskooppinen
Mayo-osapistemaérd 0. LUCENT-2-tutkimuksen viikolla 40 endoskooppinen normalisoituminen
saavutettiin 81:114 mirikitsumabia saaneella potilaalla 365:std (22,2 %) ja 24:114 lumeryhmain potilaalla
179:std (13,4 %).

15



Histologiset tulokset

Viikolla 12 histologisen kohentumisen saavuttaneiden potilaiden osuus oli mirikitsumabiryhméssé
suurempi (39,2 %) kuin lumeryhmaéssé (20,7 %). Viikolla 40 histologisen remission saavuttaneiden
potilaiden osuus oli mirikitsumabiryhmaissa suurempi (48,5 %) kuin lumeryhméssa (24,6 %).

Oireiden remission vakaa sdilyminen

Oireiden remission vakaan sdilymisen mééritelma oli niiden potilaiden osuus, joiden oireet olivat
remissiossa vahintdén 7 kdynnilld 9:std viikoilla 4-36 seké viikolla 40, potilaista, joiden oireet olivat
remissiossa ja joilla oli kliininen vaste LUCENT-1-tutkimuksen viikolla 12. LUCENT-2-tutkimuksen
viikolla 40 oireiden remission vakaan sdilymisen saavuttaneiden potilaiden osuus oli suurempi
mirikitsumabia saaneilla (69,7 %) kuin lumetta saaneilla (38,4 %).

Terveyteen liittyvd eldmdnlaatu

LUCENT-1-tutkimuksen viikolla 12 Inflammatory Bowel Disease Questionnaire -kyselylomakkeen
(IBDQ) kokonaispisteméaérin kliinisesti merkittdvit paranemat olivat mirikitsumabia saaneilla
potilailla merkitsevisti suurempia (p < 0,001) kuin lumetta saaneilla. IBDQ-vasteen méaéritelma oli
IBDQ-pistemééran paranema vahintdan 16 pisteelld 1dhtotilanteesta ja IBDQ-remission mééritelmé oli
vahintddn IBDQ-pistemaard 170. LUCENT-1-tutkimuksen viikolla 12 IBDQ-remission saavutti

57,5 % mirikitsumabia saaneista potilaista vs. 39,8 % lumetta saaneista (p < 0,001) ja IBDQ-vasteen
72,7 % mirikitsumabia saaneista vs. 55,8 % lumetta saaneista. LUCENT-2-tutkimuksen viikolla 40
IBDQ-remission sdilymisen saavutti 72,3 % mirikitsumabia saaneista potilaista vs. 43,0 % lumetta
saaneista ja IBDQ-vasteen 79,2 % mirikitsumabia saaneista vs. 49,2 % lumetta saaneista.

Potilaiden raportoimat hoitotulokset

LUCENT-1-tutkimuksessa mirikitsumabia saaneilla potilailla havaittiin ulostamispakon (bowel
urgency) vaikeusasteen lievittymisté jo viikolla 2. Mirikitsumabia saanet potilaat saavuttivat
merkitsevin ulostamispakkoa koskevan remission verrattuna lumeryhmén potilaisiin viikolla 12
LUCENT-1-tutkimuksessa (22,1 % vs. 12,3 %) ja viikolla 40 LUCENT-2-tutkimuksessa (42,9 %

vs. 25 %). Mirikitsumabia saaneilla potilailla visymys vaheni merkitsevésti jo
LUCENT-1-tutkimuksen viikolla 2, ja kohentunut tilanne sdilyi LUCENT-2-tutkimuksen viikolle 40.
My®és vatsakipu viheni merkitsevisti enemman jo viikolla 4.

Sairaalahoidot ja haavaiseen paksusuolitulehdukseen liittyvdt leikkaukset

LUCENT-1-tutkimuksen viikkoon 12 mennessé haavaisen paksusuolitulehduksen takia sairaalahoitoa
saaneiden potilaiden osuus oli mirikitsumabiryhmaissé 0,3 % (3/868) ja lumeryhmaéssa 3,4 % (10/294).
Haavaiseen paksusuolitulehdukseen liittyvia leikkauksia ilmoitettiin 0,3 %:1la (3/868)
mirikitsumabiryhmén potilaista ja 0,7 %:lla (2/294) lumeryhmén potilaista. LUCENT-2-tutkimuksen
mirikitsumabiryhméssa ei ollut haavaiseen paksusuolitulehdukseen liittyvié sairaalahoitoja tai
leikkauksia.

Crohnin tauti

Mirikitsumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lume- ja
aktiivikontrolloidussa VIVID-1 kliinisessé tutkimuksessa, jossa tutkimusvalmistetta annettiin koko
tutkimusjakson ajan aikuispotilaille, joilla oli keskivaikea tai vaikea aktiivinen Crohnin tauti ja joilla
vaste kortikosteroideihin, immunomodulaattoreihin (esim. atsatiopriini, 6-merkaptopuriini) tai
biologiseen hoitoon (esim. TNFa-antagonisti tai integriinireseptorin antagonisti) oli ollut riittdmé&ton
tai se oli hdvinnyt tai hoito oli ollut huonosti siedetty. Tassé tutkimuksessa oli 12 viikkoa kestényt
induktiojakso, jossa mirikitsumabia annosteltiin laskimonsiséisend infuusiona sek sitd seurannut 40
viikkoa kestényt ylldpitojakso, jossa mirikitsumabia annosteltiin ihonalaisesti. Tutkimuksen induktio-
ja yllépitojaksoissa oli my0s ustekinumabi-verrokkiryhma.

VIVID-1

VIVID-1-tutkimuksessa tehoa arvioitiin 1065 potilaalla, jotka satunnaistettiin 6:3:2 saamaan 900 mg
mirikitsumabia laskimonsisdisend infuusiona (i.v.) viikoilla 0, 4 ja 8 ja sen jalkeen 300 mg:n
ylldpitoannosta ihonalaisena injektiona (s.c.) viikolla 12 ja sen jélkeen joka neljés viikko 40 viikon
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ajan, tai ustekinumabia noin 6 mg/kg laskimonsisdisesti viikolla 0 ja sen jalkeen 90 mg ihonalaisena
injektiona joka kahdeksas viikko alkaen viikosta 8, tai lumeldékettd. Potilaat, jotka satunnaistettiin
lumeldékeryhmééan ldhtétilanteessa ja saavuttivat kliinisen vasteen potilaiden raportoimien
hoitotulosten perusteella viikolla 12 (méériteltyné véhintddn 30 %:n laskuna ulostustiheydessé ja/tai
vatsakivussa, ilman ettd kumpikaan pistemaarad heikkeni 1dhtétilanteesta), jaivat lumelddkeryhmaan.
Potilaat, jotka satunnaistettiin lumelddkeryhméan lahtGtilanteessa ja jotka eivét saavuttaneet kliinista
vastetta potilaiden raportoimien hoitotulosten perusteella viikolla 12, saivat mirikitsumabia 900 mg
laskimonsisdisend injektiona (i.v.) viikoilla 12, 16 ja 20 ja sen jalkeen 300 mg:n ylldpitoannosta
ihonalaisena injektiona (s.c.) joka neljds viikko viikkojen 24 ja 48 vilisen ajan.

Taudin aktiivisuutta arvioitiin 1&htotilanteessa (1) ulostustiheyden painottamattomalla
vuorokausikeskiarvolla, (2) vatsakivun painottamattomalla paivittdiselld keskiarvolla (vaihteluvali 0-
3) ja (3) Crohnin taudin yksinkertaistetulla endoskooppisella pisteytykselld (SES-CD) (vaihteluvili 0-
56).

Keskivaikean tai vaikean aktiivisen Crohnin taudin maaritelméana oli ulostustiheys vahintddn 4 ja/tai
vatsakipu vihintdédn 2 ja SES-CD véhintéédn 7 (keskitetysti arvioitu) potilailla, joilla tauti esiintyi
ileumin ja paksusuolen alueella tai vain paksusuolen alueella, tai vahintiddn 4 potilailla, joilla tauti oli
rajoittunut ileumiin. Laht6tilanteessa potilaiden mediaani ulostustiheys oli 6, vatsakipu 2 ja SES-CD
12.

Potilaiden keski-iké oli 36 vuotta (vaihteluvili 18—76 vuotta); 45 % oli naisia; ja 72 % tunnistettiin
valkoisiksi, 25 % aasialaisiksi, 2 % mustiksi ja 1 % muuhun rodulliseen ryhméén kuuluviksi. Potilaat
saivat kiyttdd vakioannoksella kortikosteroideja, immunomodulaattoreita (esim. 6-merkaptopuriini,
atsatiopriini tai metotreksaatti) ja/tai aminosalisylaatteja. Lahtotilanteessa 31 % potilaista sai suun
kautta otettavia kortikosteroideja, 27 % immunomodulaattoreita ja 44 % aminosalisylaatteja.

Lahtotilanteessa 49 %:lla oli riittdméton tai havinnyt vaste tai huono siedettivyys yhdelle tai
useammalle biologiselle lddkehoidolle (aiempi epdonnistunut biologinen hoito); 46 %:lla potilaista
TNFa:n estdjdhoito ja 11 %:1la vedolitsumabihoito oli epdonnistunut.

VIVID-1-tutkimuksen rinnakkaiset ensisijaiset padtetapahtumat olivat (1) potilaiden raportoimiin
hoitotuloksiin perustuva kliininen vaste viikolla 12 ja endoskooppinen vaste viikolla 52 verrattuna
lumeléddkkeeseen ja (2) potilaiden raportoimiin hoitotuloksiin perustuva kliininen vaste viikolla 12 ja
Crohnin taudin aktiivisuusindeksiin (Crohn's Disease Activity Index, CDAI) perustuva kliininen
remissio viikolla 52. Rinnakkaisten ensisijaisten padtetapahtumien ja tarkeimpien toissijaisten
paitetapahtumien tulokset viikolla 52 verrattuna lumelaikkeeseen on esitetty taulukossa 4.
Tarkeimmat toissijaiset padtetapahtumat viikolla 12 verrattuna lumelddkkeeseen on esitetty
taulukossa 5.
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Taulukko 4. Crohnin tautia sairastavien potilaiden osuus, jotka tiyttiviit tehon piitetapahtumat
VIVID-1-tutkimuksessa viikolla 52

Lume
n=199

Mirikitsumabi 300 mg
s.c. injektio?
n= 579

Hoitoero
lumeliikkeeseen
verrattuna®
(99,5 %:nlv)

n |

%

n | %

Rinnakkaiset ensisijaiset paiitetapahtumat

Potilaiden
raportoimiin
hoitotuloksiin®
perustuva kliininen
vaste viikolla 12 ja
endoskooppinen
vaste! viikolla 52

18/199

9%

220/579 38 %

29 %° (21 %, 37 %)

Ilman aikaisempaa
biologisen hoidon
epdonnistumista

12/102

12 %

117/298 39 %

Aikaisempi biologisen
hoidon
epionnistuminen’

6/97

6 %

103/281 37 %

Potilaiden
raportoimiin
hoitotuloksiin®
perustuva kliininen
vaste viikolla 12 ja
CDAL:iin® perustuva
kliininen remissio
viikolla 52

39/199

20 %

263/579 45 %

26 %* (16 %, 36 %)

Ilman aikaisempaa
biologisen hoidon
epdonnistumista

27/102

27 %

141/298 47 %

Aikaisempi biologisen
hoidon
epionnistuminen’

12/97

12 %

122/281 43 %

Muut péitetapahtumat

Endoskooppinen
vaste? viikolla 52

18/199"

9%

280/579 48 %

39 %° (31 %, 47 %)

Ilman aikaisempaa
biologisen hoidon
epadonnistumista

12/102h

12 %

154/298 52%

Aikaisempi biologisen
hoidon
epionnistuminen’

6/97"

6 %

126/281 45 %

CDAL:iin" perustuva
kliininen remissio
viikolla 52

39/199"

20 %

313/579 54 %

35 %° (25 %, 44 %)

Ilman aikaisempaa
biologisen hoidon
epdonnistumista

27/102"

27 %

169/298 57 %

Aikaisempi biologisen
hoidon
epionnistuminen’

12/97"

12 %

144/281 51 %
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Lume
n=199

Mirikitsumabi 300 mg
s.c. injektio?

n= 579

Hoitoero
lumeldikkeeseen
verrattuna®
(99,5 %:n lv)

n

%

n

%

Potilaiden 39/199
raportoimiin
hoitotuloksiin®
perustuva kliininen
vaste viikolla 12 ja
kliininen remissio !
viikolla 52

20 %

263/579

45 %

26 %° (16 %, 36 %)

Potilaiden 8/199
raportoimiin
hoitotuloksiin®
perustuva kliininen
vaste viikolla 12 ja
endoskooppinen
remissio’ viikolla 52

4%

136/579

24 %

19 %° (13 %, 26 %)

Potilaiden 37/199
raportoimiin
hoitotuloksiin®
perustuva kliininen
vaste viikolla 12 ja
kortikosteroidivapaa
CDAL:iin® * perustuva
kliininen remissio
viikolla 52

19 %

253/579

44 %

25 %< (15 %, 35 %)

Lyhenteet: CDAI = Crohn’s Disease Activity Index, v =luottamusvili , SES-CD = Crohnin taudin

yksinkertaistettu endoskooppinen pisteméaara

a Kun mirikitsumabia annettiin 900 mg:n laskimoinfuusiona viikoilla 0, 4 ja 8, potilaat saivat
mirikitsumabia 300 mg ihon alle annettavana injektiona viikolla 12 ja sen jilkeen 4 viikon

vélein enintdén 40 viikon ajan.

b Binadristen paitetapahtumien osalta korjattu hoitoero perustui Cochran-Mantel-Haenszel-
menetelméén, joka oli vakioitu ldhtétilanteen kovariaateilla.

c Potilaiden raportoimien hoitotulosten kliinisen vasteen méaritelmé: ulostustiheyden ja/tai
vatsakivun vahintdan 30 %:n lasku, eikd kumpikaan pistemaéra 1dht6tilannetta huonompi.

d Endoskooppinen vaste maariteltiin SES-CD:n kokonaispisteméadrdan > 50 %:n laskuksi

lahtotilanteesta keskitetysti suoritetun arvioinnin perusteella.

e p <0,000001

f Aiempi epdonnistunut biologinen hoito sisiltdé riittiméttomaén tai hdvinneen vasteen tai huonon
siedettivyyden yhdelle tai useammalle biologiselle hoidolle (esim. TNFa-antagonisti tai

integriinireseptorin antagonisti).

g Kliininen remissio CDAIL:n mukaan mééritellain CDAI:n kokonaispisteméérdksi < 150.

h Lumelédake-otoksen koko siséltdd kaikki potilaat, jotka satunnaistettiin saamaan lumeldéketta
lahtotilanteessa. Lumeléddkepotilaiden, jotka eivit saavuttaneet kliinistd vastetta potilaiden
raportoimien hoitotulosten perusteella viikolla 12, katsottiin jddneen ilman hoitovastetta

viikolla 52.

i Potilaiden raportoimien hoitotulosten perusteella kliininen remissio mééritelldin seuraavasti:
ulostustiheys < 3, eikd huonompi kuin 1dhtétilanne (Bristolin ulosteasteikon kategorian 6 tai 7
mukaan) ja vatsakipu < 1 eikd huonompi kuin ldhtétilanne.

Endoskooppinen remissio médritellddn SES-CD-kokonaispistemédriksi < 4 ja vahintddn
2 pisteen laskuksi l&htotilanteeseen verrattuna eikd osapisteméérdd > 1 missdin yksittdisessa
muuttujassa keskitetysti suoritetun arvioinnin perusteella.

k Kortikosteroidivapaiksi mééritelladn potilaat, jotka olivat ilman kortikosteroideja viikosta 40

viikkoon 52.
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Ulostamispakkoon liittyvdi remissio
Ulostamispakon remissiota arvioitiin VIVID-1-tutkimuksen aikana ulostamispakkoa kuvaavalla
numeerisella arviointiasteikolla (numeric rating scale NRS) 0—10. Suurempi osa mirikitsumabilla

h
>

k

oidetusta potilaista, joilla oli 1dhtotilanteen ulostamispakon keskiméérdinen NRS:n viikkopisteméaira
3, saavutti kliinisen vasteen potilaiden raportoimien hoitotulosten perusteella viikolla 12 ja
eskimdérdisen NRS:n viikkopisteméirin < 2 viikolla 52 verrattuna lumelédikkeeseen (33 % vs. 11

%).

Taulukko 5. Crohnin tautia sairastavien potilaiden osuus, jotka tiyttiviit tehon piitetapahtumat
VIVID-1-tutkimuksessa viikolla 12

Piitetapahtuma Lumeliike Mirikitsumabi Hoitoero
n=199 900 mg lumelééikkeeseen
IV infuusio® verrattuna®
n=579 (v 99,5%)
n % n %
Potilaiden raportoimiin 103/199 52 % 409/579 71 % | 19 %° (8 %, 30 %)
hoitotuloksiin® perustuva
kliininen vaste
CDAI:hin® perustuva kliininen 50/199 25% 218/579 38 % | 12 %" (2 %, 23 %)
remissio
Endoskooppinen vaste® 25/199 13 % 188/579 32 % 120 %° (11 %, 28 %)
Endoskooppinen remissiol 14/199 7% 102/579 18% | 11 %" (4 %, 17 %)
FACIT-visymyksen" muutos Pienimmén Keski- Pienimmén |Keski-
lihtotilanteesta nelioGsumman virhe nelioGsumman | virhe
keskiarvo keskiarvo
2,6 0,61 5,9 0,36 3,20(1,2;5,2)
Lyhenteet: FACIT-fatigue = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — fatigue; muut katso
ylla taulukko 4.
a vikot 0,4, 8
b katso taulukko 4. Katso my®ds alaviite h.
c,d, e gj katso taulukko 4
f p-arvo <0,005
h FACIT-visymyksen muutos l&htétilanteesta: Pienimmén neliosumman keskiarvot ja hoitoero

perustuivat ANCOV A-malliin, joka oli vakioitu ldhtotilanteen FACIT-visymyksen ja muiden
kovariaattien suhteen. Léhtotilanteessa keskimaérdiset FACIT-vasymyksen arvot olivat samanlaiset
eri hoitoryhmissé ja vaihtelivat valilld 32,3-31,5.

CDALILn kliinisen remission paranemista jo viikolla 4 havaittiin suuremmalla osalla
mirikitsumabihoitoa saaneista potilaista kuin lumelddkettd saaneista. Vatsakivun havaittiin

A%
A%

dhentyneen mirikitsumabihoitoa saaneilla potilailla jo viikolla 4 ja ulostustiheyden vdhentyneen jo
iikolla 6 lumelddkkeeseen verrattuna.

Mirikitsumabin teho- ja turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen eri alaryhmissa (idn, sukupuolen,

p

ainon, léhtdtilanteen taudin aktiivisuuden vaikeusasteen ja alueen mukaan jaoteltuna). Vaikutuksen

suuruus voi vaihdella.

Aktiivinen verrokkiryhmd
Viikolla 52 mirikitsumabi osoittautui yhdenveroiseksi (non-inferiority, ennalta mééritelty marginaali -

1
4

0 %) ustekinumabin kanssa CDAI:n kliinisen remission osalta (mirikitsumabi 54 %; ustekinumabi
8 %). Paremmuutta ustekinumabiin ndhden ei saavutettu endoskooppisessa vasteessa viikolla 52

(mirikitsumabi 48 %, ustekinumabi 46 %).

Histologinen loydos

4
p

4 % mirikitsumabia saaneista potilaista saavutti kaikkien viiden suolistosegmenttien osalta yhdistetyn
adtetapahtuman koskien potilaiden raportoimia hoitotuloksia viikolla 12 ja histologista vastetta
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viikolla 52 verrattuna 16 %:iin potilaista, jotka saivat lumelddkettd. 58 % potilaista saavutti
histologisen vasteen viikolla 52 verrattuna 49 %:iin ustekinumabia saaneista potilaista.

Terveyteen liittyvd eldmdnlaatu

Viikolla 12 tulehduksellisten suolistosairauksien kyselylomakkeen (IBDQ, Inflammatory Bowel
Disease Questionnaire) pistemddran muutos oli mirikitsumabilla 36,9 ja lumelddkkeelld 17,4; IBDQ-
vaste saavutettiin 69 %:lla ja remissio 52 %:1la mirikitsumabia saaneista potilaista verrattuna 45 %:iin
ja 28 %:iin lumeléddketta saaneista potilaista. Ndma parannukset olivat sdilyneet viikolla 52.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontianyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
Omvoh-valmisteen kiytosté haavaisen paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin hoidossa yhdessa tai
useammassa pediatrisessa potilasryhmaéssé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kéytostd pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Seerumin mirikitsumabipitoisuudessa ei tapahtunut selvdd kumulaatiota ajan myoté, kun
mirikitsumabia annettiin ihon alle 4 viikon vilein.

Altistuminen

Haavainen paksusuolitulehdus

Haavaista paksusuolitulehdusta sairastaville potilaille annetun induktiohoidon (300 mg infuusiona
laskimoon 4 viikon vélein) jalkeen Crax-keskiarvo (variaatiokerroin, %) oli 99,7 mikrog/ml (22,7 %)
ja pitoisuus-aikakéyrén alle jdévén pinta-alan (AUC) keskiarvo (CV %) oli 538 mikrog*vrk/ml

(34,4 %). Yllapitohoidon (200 mg injektiona ihon alle 4 viikon vilein) jdlkeen Cmac-keskiarvo (CV %)
oli 10,1 mikrog/ml (52,1 %) ja AUC-keskiarvo (CV %) oli 160 mikrog*vrk/ml (57,6 %).

Crohnin tauti

Crohnin tautia sairastaville potilaille annetun induktiohoidon (900 mg infuusiona laskimoon 4 viikon
vélein) jalkeen Cmax-keskiarvo (variaatiokerroin, %) oli 332 pg/ml (20,6 %) ja pitoisuus-aikakédyrin
alle jadvén pinta-alan (AUC) keskiarvo (CV %) oli 1820 pg*vrk/ml (38,1 %). Ylldpitohoidon (300 mg
injektiona ihon alle 4 viikon vilein) jalkeen Cnax-keskiarvo (CV %) oli 13,6 pg/ml (48,1 %) ja
AUC-keskiarvo (CV %) 220 pg*vrk/ml (55,9 %).

Imeytyminen

Kun mirikitsumabia annettiin haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon ihon alle, mediaani
(vaihteluvali) Tmax saavutettiin viiden (3,08—6,75) vuorokauden kuluttua annosta ja absoluuttisen
biologisen hydtyosuuden geometrinen keskiarvo (CV %) oli 44 % (34 %).

Kun mirikitsumabia annettiin Crohnin taudin hoidossa ihon alle, mediaani (vaihteluvéli) Tmax
saavutettiin viiden (3-6,83) vuorokauden kuluttua annosta ja absoluuttisen biologisen hytyosuuden
geometrinen keskiarvo (CV %) oli 36,3 % (31 %).

Injektiokohdan sijainti ei vaikuttanut merkitsevasti mirikitsumabin imeytymiseen.
Jakautuminen

Kokonaisjakautumistilavuuden geometrinen keskiarvo oli 4,83 1 (21 %) potilailla, joilla oli haavainen
paksusuolitulehdus ja 4,40 1 (14 %) potilailla, joilla oli Crohnin tauti.
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Biotransformaatio

Mirikitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen IgG4-vasta-aine ja hajoaa todennékoisesti pieniksi
peptideiksi ja aminohapoiksi kataboliareittien vélitykselld samaan tapaan kuin endogeeninen IgG.

Eliminaatio

Populaatiofarmakokinetiikan analyysissad haavaista paksusuolitulehdusta sairastavilla potilailla
puhdistuman geometrinen keskiarvo (CV %) oli 0,0229 1/h (34 %) ja puoliintumisajan geometrinen
keskiarvo noin 9,3 vuorokautta (40 %). Crohnin tautia sairastavilla potilailla puhdistuman geometrinen
keskiarvo (CV %) oli 0,0202 1/h (38 %), ja puoliintumisajan geometrinen keskiarvo on myos noin 9,3
vuorokautta (26 %). Puhdistuma ei riipu annoksesta.

Suhde annokseen

Mirikitsumabin farmakokinetiikka oli lineaarinen ja altistus suureni suhteessa annokseen
annosalueella 5-2 400 mg infuusiona laskimoon annettuna ja annosalueella 120400 mg injektiona
ihon alle annettuna haavaista paksusuolitulehdusta tai Crohnin tautia sairastavilla potilailla ja terveilld
tutkittavilla.

Erityisryhmit

Populaatiofarmakokinetiikan analyysi osoitti, ettd i4ll4, sukupuolella, painolla tai etniselld taustalla ei
ollut kliinisesti merkittdvaa vaikutusta mirikitsumabin farmakokinetiikkaan (ks. my0s kohta 4.8,
Immunogeenisuus). 1 362 tutkittavasta, jotka sairastivat haavaista paksusuolitulehdusta ja jotka
altistuivat mirikitsumabille vaiheen 2 ja vaiheen 3 tutkimuksissa, 99 potilasta (7,3 %) oli véhintdin
65-vuotiaita ja 11 potilasta (0,8 %) vahintdén 75-vuotiaita.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Munuaisten ja maksan vajaatoiminnan vaikutusta mirikitsumabin farmakokinetiikkaan ei ole arvioitu
spesifisissé kliinisfarmakologisissa tutkimuksissa.

Haavaista paksusuolitulehdusta sairastavilla potilailla populaatiofarmakokinetiikan analyysi osoitti,
ettd kreatiniinipuhdistuma (vaihteluvili 36,2—291 ml/min) tai kokonaisbilirubiini (vaihteluvéli 1,5—
29 mikromol/l) ei vaikuttanut mirikitsumabin farmakokinetiikkaan.

Crohnin tautia sairastavilla potilailla populaatiofarmakokinetiikan analyysi osoitti, ettd
kreatiniinipuhdistuma (vaihteluvéli 26,5-269 ml/min) tai kokonaisbilirubiini (vaihteluvéli 1,5-

36 umol/1) eivit vaikuttaneet mirikitsumabin farmakokinetiikkaan.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta sekd lisdantymis- ja
kehitystoksisuutta koskeviin konventionaalisiin tutkimuksiin perustuvat ei-kliiniset tiedot eivit viittaa

erityiseen vaaraan ihmisille.

Karsinogeenisuus/mutageenisuus

Mirikitsumabin karsinogeenisuutta ja mutageenisuutta ei ole arvioitu ei-kliinisissa tutkimuksissa.

Hedelmiéllisyyden heikentyminen

Lisdantymiselinten painoon tai histopatologiaan kohdistuvia vaikutuksia ei havaittu sukukypsilla
jaavanmakakeilla, jotka saivat mirikitsumabia kerran viikossa 26 viikon ajan annoksella 100 mg/kg
(vahintdén 20-kertainen annos verrattuna ihmisen ylldpitoannokseen).
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Natriumsitraattidihydraatti (E 331)
Vedeton sitruunahappo (E 330)
Natriumkloridi

Polysorbaatti 80 (E 433)
Injektionesteisiin kdytettidva vesi

6.2  Yhteensopimattomuudet

Tatd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

Omvoh-valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti muiden lddkevalmisteiden kanssa samalla
infuusioletkulla.

6.3 Kestoaika
2 vuotta.

Laimennuksen jilkeen

9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektionesteelld laimennetun infuusioliuoksen on osoitettu sdilyvén kayton
aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 96 tuntia 2—8 °C:n lampdtilassa, josta enintdén 10 tuntia
saa olla muualla kuin jéékaapissa (korkeintaan 25 °C:n ldmpétilassa). Ajan laskeminen aloitetaan
injektiopullon lavistdmisesta.

5 % glukoosi-injektionesteelld laimennetun infuusioliuoksen on osoitettu sdilyvén kayton aikana
kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tuntia 2—8 °C:n lampdtilassa, josta enintdén 5 tuntia saa olla
muualla kuin jddkaapissa (korkeintaan 25 °C:n lampotilassa). Ajan laskeminen aloitetaan
injektiopullon lavistdmisesta.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdva vilittomaésti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti,
kaytonaikaiset séilytysajat ja kéyttod edeltévit séilytysolosuhteet ovat kiyttdjan vastuulla, eivétka
normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei laimennus ole tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Séilytd laimennettu liuos suojassa suoralta kuumuudelta ja valolta.
Laimennettu liuos ei saa jaityéa.

6.4 Siilytys

Avaamaton injektiopullo

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Laimennetun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

15 ml konsentraattia tyypin I kirkkaassa lasi-injektiopullossa, jossa on klorobutyylikumitulppa,
alumiinisinetti ja polypropeenilédppékorkki.

Pakkauskoot: 1 injektiopullo ja 3 injektiopulloa.
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Al4 kiytd Omvoh-valmistetta, jos se on pddssyt jadtyméin.

Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Laimennus ennen infuusion antoa laskimoon

1. Kukin injektiopullo on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten.
Valmistele infuusioliuos aseptisesti, jotta valmisteltu liuos on varmasti steriilia.

3. Tarkasta injektiopullon siséltd. Konsentraatin on oltava kirkasta ja véritonté tai hieman
kellertdvai, eiké siiné saa nékyéa hiukkasia. Muussa tapauksessa konsentraatti on hévitettéva.

4, Valmistele infuusionestepussi joko haavaisen paksusuolitulehduksen tai Crohnin taudin hoitoon
alla kuvatulla tavalla. Huomaa, ettd jokaiselle kdyttdaiheelle on méadritetty yksildlliset ohjeet ja
maarét.

Haavainen paksusuolitulehdus: yksi 15 ml:n injektiopullo (300 mg)

Vedi 15 ml mirikitsumabi-injektiopullosta (300 mg) asianmukaisen kokoisella neulalla
(suositeltava koko 18-21 gaugea) ja siirrd infuusionestepussiin. Haavaisen
paksusuolitulehduksen hoitoon annosteltavan konsentraatin saa laimentaa vain
infuusionestepussissa (pussin koko 50-250 ml), joka sisdltdd joko 9 mg/ml (0,9 %)
NaCl-injektionestettd tai 5 % glukoosi-injektionestettd. Lopullinen pitoisuus laimennuksen
jélkeen on noin 1,1 mg/ml — noin 4,6 mg/ml.

Crohnin tauti: kolme 15 ml:n injektiopulloa, kokonaistilavuus = 45 ml (900 mg)

Veda ja hivitd ensin 45 ml laimenninta infuusionestepussista. Veda seuraavaksi 15 ml kustakin
kolmesta mirikitsumabia sisdltdvéstd injektiopullosta (900 mg) sopivan kokoisella ruiskulla ja
neulalla (suositellaan 18-21 gaugea) ja siirrd infuusionestepussiin. Crohnin taudin hoitoon
annosteltavan konsentraatin saa laimentaa vain infuusionestepussissa (pussin koko 100-

250 ml), joka siséltdd joko 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektionestettd tai

5 % glukoosi-injektionestettd. Lopullinen pitoisuus laimennuksen jilkeen on noin 3,6 mg/ml —
noin 9 mg/ml.

5. Sekoita kidntelemilld infuusionestepussia varovasti yldsalaisin. Ald ravista valmisteltua
infuusionestepussia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/23/1736/001

EU/1/23/1736/011

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaira: 26. toukokuuta 2023
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Omvoh 100 mg injektioneste, livos, esitidytetty ruisku

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa livosta.

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitidytetty ruisku

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa livosta.

Omvoh 200 mg injektioneste, livos, esitidytetty kynd

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

Mirikitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen vasta-aine, joka valmistetaan kiinanhamsterin
munasarjasoluissa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste)

Liuos on kirkas ja vériton tai hieman kellertévé liuos, jonka pH on noin 5,5 ja osmolaarisuus noin 300
mOsm/1.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Haavainen paksusuolitulehdus

Omvoh on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean aktiivisen haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon
aikuispotilaille, kun vaste tavanomaiseen tai biologiseen hoitoon on ollut riittdméton tai se on havinnyt
tai hoito on ollut huonosti siedetty.
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Crohnin tauti

Omvoh on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean aktiivisen Crohnin taudin hoitoon aikuispotilaille, kun
vaste tavanomaiseen tai biologiseen hoitoon on ollut riittdméton tai se on hévinnyt tai hoito on ollut
huonosti siedetty.

4.2  Annostus ja antotapa

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu kéytettdviksi haavaisen paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin
diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen ladkarin ohjauksessa ja valvonnassa.

Omvoh 100 mg injektionestettd ja Omvoh 200 mg injektionestettd saa kéyttéa vain ihon alle
annettavaan ylldpitohoitoon.

Annostus

Haavainen paksusuolitulehdus

Suositeltu mirikitsumabihoito-ohjelma koostuu kahdesta osasta.

Induktiohoito
Induktioannos on 300 mg infuusiona laskimoon véhintdéin 30 minuutin aikana viikoilla 0, 4 ja 8.
(Ks. Omvoh 300 mg infuusiokonsentraatti, liuosta varten -valmisteyhteenveto, kohta 4.2.)

Yllapitohoito

Yllépitoannos on 200 mg injektiona ihon alle 4 viikon vélein induktiohoidon jéilkeen. Se voidaan
annostella joko kahdella 100 mg:n esitdytetylld ruiskulla tai esitdytetylld kynélld, tai yhdelld 200 mg:n
esitdytetylléd ruiskulla tai esitdytetylld kynalla.

Potilaat on arvioitava 12 viikon induktiohoidon jélkeen. Jos hoitovaste on riittidva, siirrytdén
ylldpitohoitoon. Jos potilas ei ole saavuttanut riittdvaa terapeuttista hyotya induktiohoidon viikolla 12,
300 mg:n mirikitsumabiannoksen antoa infuusiona laskimoon voidaan jatkaa viikoilla 12, 16 ja 20
(pidennetty induktiohoito). Jos terapeuttinen hydty saavutetaan pidennetylld laskimoon annettavalla
hoidolla, potilas voi aloittaa ihon alle annettavan ylldpitohoidon (200 mg mirikitsumabia 4 viikon
vilein) alkaen viikolta 24. Mirikitsumabihoito on lopetettava, jos potilaalla ei havaita merkkeja
pidennetyn induktiohoidon tuottamasta terapeuttisesta hyodysti viikkoon 24 mennessa.

Jos hoitovaste menetetdén ylldpitohoidon aikana, potilaalle voidaan antaa 300 mg mirikitsumabia
infuusiona laskimoon 4 viikon vélein, yhteensd 3 annosta (uusintainduktio). Jos tdma laskimoon
annettava lisdhoito tuottaa kliinisen hyddyn, potilas voi aloittaa uudelleen 4 viikon vélein ihon alle
annettavan mirikitsumabin kéyton. Toistuvan uusintainduktiohoidon tehoa ja turvallisuutta ei ole
arvioitu.

Unohtunut annos

Jos annos unohtuu, potilasta on neuvottava injisoimaan ladke mahdollisimman pian. Témén jédlkeen
kayttod jatketaan 4 viikon vilein.

Crohnin tauti

Suositeltu mirikitsumabihoito-ohjelma koostuu kahdesta osasta.

Induktiohoito

Induktioannos on 900 mg (kolme 300 mg:n injektiopulloa) infuusiona laskimoon (i.v.) vahintdan

90 minuutin aikana viikoilla 0, 4 ja 8.
(Ks. Omvoh 300 mg valmisteyhteenveto infuusiokonsentraatti, liuosta varten, kohta 4.2)
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Ylldpitohoito

Ylldpitoannos on 300 mg (yksi 100 mg:n esitdytetty ruisku tai kynd ja yksi 200 mg:n esitdytetty ruisku
tai kyné) injektiona ihon alle 4 viikon vilein induktiohoidon jalkeen.

Injektiot voidaan annostella missé jarjestyksessé tahansa.

Hoidon lopettamista on harkittava, jos potilaalla ei havaita merkkejé terapeuttisesta hyodysti
viikkoon 24 mennessé.

Unohtunut annos
Jos annos unohtuu, potilasta on neuvottava injisoimaan ladke mahdollisimman pian. Témén jédlkeen
kayttod jatketaan 4 viikon vélein.

Erityisryhmit

Ldkkdidt
Annosta ei tarvitse muuttaa (ks. kohta 5.2). Hoidosta > 75-vuotiailla on niukasti tietoa.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Omvoh-valmistetta ei ole tutkittu kyseisissd potilasryhmisséd. Ndiden tilojen ei yleisesti odoteta
vaikuttavan merkitsevéasti monoklonaalisten vasta-aineiden farmakokinetiikkaan, eikd annosmuutoksia
pideté tarpeellisina (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Omvoh-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 2 — < 18 vuoden ik&isten lasten ja nuorten hoidossa ei ole
vield varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Ei ole asianmukaista kayttdd Omvoh-valmistetta alle 2 vuoden ikéisille lapsille haavaisen
paksusuolitulehduksen tai Crohnin taudin hoitoon.

Antotapa

Vain injektiona ihon alle.

Mahdollisia injektiokohtia ovat vatsan alue, reidet ja olkavarren takaosa. Potilas voi injisoida
mirikitsumabin itse, kun hintd on opetettu injisoimaan lddke ihon alle.

Potilaita on neuvottava injisoimaan lddke joka kerta eri kohtaan. Jos annoksen ensimmaéinen injektio
annettiin esimerkiksi vatsan alueelle, annoksen toinen injektio voidaan antaa toiseen kohtaan vatsan
alueella.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Kliinisesti merkittavat aktiiviset infektiot (aktiivinen tuberkuloosi).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Yliherkkyysreaktiot

Kliinisissa tutkimuksissa on ilmoitettu yliherkkyysreaktioita. Useimmat olivat lievia tai keskivaikeita.
Vaikeat reaktiot olivat melko harvinaisia (ks. kohta 4.8). Jos potilaalle kehittyy vakava
yliherkkyysreaktio (mukaan lukien anafylaksi), mirikitsumabin kaytté on lopetettava heti ja
asianmukainen hoito on aloitettava.
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Infektiot

Mirikitsumabi voi suurentaa vaikean infektion riskid (ks. kohta 4.8). Jos potilaalla on kliinisesti
merkittdva aktiivinen infektio, mirikitsumabihoitoa ei saa aloittaa ennen kuin infektio on parantunut
tai hoidettu asianmukaisesti (ks. kohta 4.3). Hoidon riskit ja hyodyt on huomioitava ennen
mirikitsumabin kdyton aloittamista potilaille, joilla on krooninen infektio tai anamneesissa toistuva
infektio. Potilaita on kehotettava kdéintyméén ladkérin puoleen, jos heilld on kliinisesti merkittdvén
akuutin tai kroonisen infektion oireita tai 10ydoksia. Jos potilaalle kehittyy vakava infektio,
mirikitsumabihoidon keskeyttdmistd infektion paranemiseen asti on harkittava.

Hoitoa edeltdivd arviointi tuberkuloosin varalta

Ennen hoidon aloittamista potilaat on arvioitava tuberkuloosi-infektion varalta. Mirikitsumabia saavia
potilaita tulee seurata aktiivisen tuberkuloosin oireiden ja 16ydosten varalta hoidon aikana ja sen
jélkeen. Tuberkuloosilddkitystd on harkittava ennen mirikitsumabihoidon aloittamista potilailla, joilla
on aiemmin ollut piileva tai aktiivinen tuberkuloosi ja joiden riittdvastd hoidosta ei voida varmistua.

Maksaentsyymiarvojen suureneminen

Kliinisissa tutkimuksissa todettiin lddkkeen aiheuttamia maksavaurioita (mukaan lukien yksi Hy's Law
-kriteerit tiyttidva tapaus) mirikitsumabia saaneilla potilailla. Maksaentsyymi- ja bilirubiiniarvot on
arvioitava ldhtotilanteessa ja kuukausittain induktiohoidon aikana (mukaan lukien mahdollinen
pidennetty induktiojakso). Tamain jalkeen maksaentsyymi- ja bilirubiiniarvot on arvioitava (1—

4 kuukauden vilein) tavanomaisen hoitokdytdnndn ja kliinisen tarpeen mukaan. Jos todetaan
alaniiniaminotransferaasi (ALAT)- tai aspartaattiaminotransferaasi (ASAT)-arvon suurenemista ja
epéillddn 1adkkeen aiheuttamaa maksavauriota, mirikitsumabihoito on lopetettava, kunnes kyseinen
diagnoosi on suljettu pois.

Rokotukset
Ennen mirikitsumabihoidon aloittamista on harkittava kaikkien puuttuvien asianmukaisten rokotusten
antamista ajankohtaisten rokotussuositusten mukaisesti. Eldvien rokotteiden antoa mirikitsumabia

saaville potilaille on véltettava. Eldvien tai ei-eldvien rokotteiden tuottamasta vasteesta ei ole tictoja.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Natrium

Haavainen paksusuolitulehdus
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 200 mg:n annos, eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

Crohnin tauti

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1 mmol natriumia (23 mg) per 300 mg:n annos, eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

Polysorbaatti

Tédma ladkevalmiste sisdltdd jokaisessa kynéssé tai ruiskussa 0,3 mg/ml polysorbaatti 80:t4, joka vastaa
0,6 mg:n annosta haavaisen paksusuolitulehduksen ylldpitohoidossa ja 0,9 mg:n annosta Crohnin
taudin yllépitohoidossa. Polysorbaatit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Kliinisissa tutkimuksissa kortikosteroidien tai peroraalisten immunomodulaattoreiden samanaikainen
kaytto ei vaikuttanut mirikitsumabin turvallisuuteen.
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Populaatiofarmakokinetiikan tictojen analyysit osoittivat, ettd 5S-ASA-valmisteen
(5-aminosalisyylihapon), kortikosteroidien tai peroraalisten immunomodulaattoreiden (atsatiopriini, 6-
merkaptopuriini, tioguaniini ja metotreksaatti) samanaikainen anto ei vaikuttanut mirikitsumabin
puhdistumaan.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettdvé tehokasta ehkdisymenetelméé hoidon aikana ja
vahintddn 10 viikkoa hoidon péattymisen jalkeen.

Raskaus
On vain vihén tietoja mirikitsumabin kdytostd raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa ei ole havaittu

suoria tai epasuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi Omvoh-
valmisteen kéyttod on suositeltavaa valttad raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko mirikitsumabi ihmisen rintamaitoon. Ihmisen IgG:té tiedetéén erittyvén
rintamaitoon muutaman pdivén ajan synnytyksen jilkeen, minka jalkeen pitoisuudet pienenevit
nopeasti matalalle tasolle. Imevédiseen kohdistuvia riskejé tdmén lyhyen ajanjakson aikana ei siis voida
poissulkea. On pédtettdva, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko Omvoh-hoito ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt didille.

Hedelmillisyys

Mirikitsumabin vaikutusta ihmisen hedelmaéllisyyteen ei ole arvioitu (ks. kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Omvoh-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat yldhengitystieinfektiot (9,8 %, yleisimmin
nasofaryngiitti), paénséarky (3,2 %), ihottuma (1,3 %) ja injektiokohdan reaktiot (10,8 %,
yllépitohoito).

Haittavaikutustaulukko

Kliinisissé tutkimuksissa ilmoitetut haittavaikutukset (taulukko 1) luetellaan
MedDRA-elinjdrjestelméluokittain. Haittavaikutuksen kohdalla mainittava yleisyysluokka perustuu
seuraavaan luokitteluun: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen

(= 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000).
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Taulukko 1. Haittavaikutukset

MedDRA-elinjirjestelmiluokka | Yleisyys Haittavaikutus

Infektiot Yleinen Ylédhengitystieinfektiot
Melko harvinainen | Vyoruusu

Immuunijérjestelma Melko harvinainen | Infuusioon liittyvit yliherkkyysreaktiot

Luusto, lihakset ja sidekudos Yleinen Nivelkipu

Hermosto Yleinen Péaansérky

Tho ja ihonalainen kudos Yleinen Thottuma®

Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Injektiokohdan reaktiot®

todettavat haitat Melko harvinainen | Infuusiokohdan reaktiot!

Tutkimukset Melko harvinainen | ALAT-arvon suureneminen
Melko harvinainen | ASAT-arvon suureneminen

@ Sisdltdd seuraavat: akuutti sinuiitti, COVID-19, nasofaryngiitti, suunielun vaiva, suu-nielukipu,
faryngiitti, nuha, sinuiitti, tonsilliitti, yldhengitystieinfektio ja virusperdinen yldhengitystieinfektio.
b Sisdltdd seuraavat: ihottuma, makulaarinen ihottuma, makulopapulaarinen ihottuma, papulaarinen

ihottuma ja kutiava ihottuma.
¢ llmoitettu mirikitsumabi-ylldpitohoidon aikana, jolloin mirikitsumabi annetaan injektiona ihon alle.
¢ [lmoitettu mirikitsumabi-induktiohoidon aikana, jolloin mirikitsumabi annetaan infuusiona
laskimoon.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Infuusioon liittyvdt yliherkkyysreaktiot (induktiohoito)
Infuusioon liittyvid yliherkkyysreaktioita ilmoitettiin 0,4 %:1la mirikitsumabia saaneista potilaista.
Kaikkien infuusioon liittyvien yliherkkyysreaktioiden ilmoitettiin olevan ei-vakavia.

Injektiokohdan reaktiot (yllipitohoito)

Injektiokohdan reaktioita ilmoitettiin 10,8 %:1la mirikitsumabia saaneista potilaista. Yleisimmit
reaktiot olivat injektiokohdan kipu, injektiokohdan reaktio ja injektiokohdan punoitus. Oireiden
ilmoitettiin olevan ei-vakavia, lievid ja ohimenevié.

Y1la kuvatut tulokset saatiin alkuperéiselld Omvoh-formulaatiolla. Kaksoissokkoutetussa,
kaksihaaraisessa, satunnaistetussa, kerta-annosta koskevassa rinnakkaistutkimuksessa 60:11a terveella
vapaachtoisella verrattiin 200 mg:n (kaksi 100 mg:n esitéytettyé ruiskua) mirikitsumabi-annosta
alkuperdiselld formulaatiolla uudistettuun formulaatioon. Yhden minuutin jélkeen injektion annosta
saavutettiin tilastollisesti merkitsevasti matalammat kipupisteet (VAS-mittarilla arvioituna)
uudistetulla formulaatiolla (12,6) verrattuna alkuperdiseen formulaatioon (26,1).

ALAT- ja ASAT-arvojen suureneminen

Ensimmadisten 12 viikon aikana ALAT-arvon suurenemista ilmoitettiin 0,6 %:1la mirikitsumabia
saaneista potilaista. ASAT-arvon suurenemista ilmoitettiin 0,4 %:1la mirikitsumabia saaneista
potilaista. Kaikki haittavaikutukset olivat vaikeusasteeltaan lievii tai keskivaikeita ja ei-vakavia.

Kun haavaista paksusuolitulehdusta ja Crohnin tautia koskevan kliinisen kehitysohjelman kaikkia
mirikitsumabihoitovaiheita (lumekontrolloituja ja avoimia [open label] induktio- ja
yllapitohoitovaiheita) tarkastellaan yhdessd, mirikitsumabia saaneilla potilailla on esiintynyt
ALAT-arvon suurenemista tasolle > 3 x viitealueen ylaraja (ULN) (2,3 %), > 5 x ULN (0,7 %) ja

> 10 x ULN (0,2 %) sekd ASAT-arvon suurenemista tasolle > 3 x ULN (2,2 %), >5 x ULN (0,8 %) ja
> 10 x ULN (0,1 %) (ks. kohta 4.4). Osassa tapauksista on havaittu kokonaisbilirubiiniarvon
samanaikaista suurenemista.

Immunogeenisuus

Haavaista paksusuolitulehdusta koskevissa tutkimuksissa enimmilldédn 23 %:lle 12 kuukautta
mirikitsumabihoitoa saaneista potilaista kehittyi vasta-aineita ladkkeelle. Useimmiten titterit olivat
pienet ja neutralisoivan vaikutuksen koetulokset positiiviset. Noin 2 %:lla mirikitsumabia saaneista
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tutkittavista havaittiin suurempia vasta-ainetittereitd, joihin liittyi pienempi seerumin
mirikitsumabipitoisuus ja heikompi kliininen vaste.

Crohnin tautia koskevassa tutkimuksessa 12,7 %:lle 12 kuukautta mirikitsumabihoitoa saaneista
potilaista kehittyi vasta-aineita lddkkeelle. Useimmiten titterit olivat pienet ja neutralisoivan
vaikutuksen koetulokset positiiviset. Lidkevasta-aineilla ei havaittu kliinisesti merkittdvaa vaikutusta
mirikitsumabin farmakokinetiikkaan tai tehoon.

Mirikitsumabille muodostuneiden vasta-aineiden ja yliherkkyysreaktioiden tai injektioon liittyvien

tapahtumien valilld ei todettu yhteyttd haavaista paksusuolitulehdusta eikd Crohnin tautia koskevissa
tutkimuksissa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ldékevalmisteen epdillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kliinisissa tutkimuksissa enimmillédén 2 400 mg:n mirikitsumabiannokset laskimoon ja enimmillédén
500 mg:n mirikitsumabiannokset ihon alle eivit aiheuttaneet annosta rajoittavaa toksisuutta.
Yliannostustapauksessa potilaan vointia on seurattava haittavaikutusten oireiden ja 160yddsten varalta ja
asianmukainen oireenmukainen hoito on aloitettava viipymétta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: immunosuppressantit, interleukiinin estéjiat, ATC-koodi: LO4AC24

Vaikutusmekanismi

Mirikitsumabi on humanisoitu IgG4-tyypin monoklonaalinen anti-interleukiini-23
(anti-IL-23) -vasta-aine, joka sitoutuu selektiivisesti ihmisen IL-23-sytokiinin p19-alayksikk6on ja
estdd sen vuorovaikutusta IL-23-reseptorin kanssa.

1L-23, joka on regulatorinen sytokiini, vaikuttaa T-solujen alaryhmien (esim. Th17- ja Tc17-solujen)
ja luontaisten immuunisolujen alaryhmien erilaistumiseen, kasvuun ja eloonjdédmiseen. Kyseiset solut
ovat tulehduksellisten sairauksien kehittymiseen myotévaikuttavien efektorisytokiinien (mm. IL-17A,
IL-17F ja IL-22) lahteitd. Ihmisilld IL-23:n selektiivisen eston on osoitettu normalisoivan kyseisten
sytokiinien tuotantoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Haavaista paksusuolitulehdusta tai Crohnin tautia koskeneissa vaiheen 3 tutkimuksissa mitattiin
tulehdusmerkkiaineita. Kun mirikitsumabia annettiin induktiovaiheessa laskimoon 4 viikon vilein,
ulosteen kalprotektiinin ja C-reaktiivisen proteiinin pitoisuus pieneni merkitsevasti 1ahtotilanteesta
viikkoon 12 mennessd. Kun mirikitsumabia annettiin yllapitovaiheessa ihon alle 4 viikon vélein,
merkitsevisti pienentyneet ulosteen kalprotektiinin ja C-reaktiivisen proteiinin pitoisuudet sdilyivét
enintién 52 viikkoa.
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Kliininen teho ja turvallisuus

Haavainen paksusuolitulehdus

Mirikitsumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin kahdessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumekontrolloidussa monikeskustutkimuksessa aikuispotilailla, joilla oli keskivaikea tai vaikea
aktiivinen haavainen paksusuolitulehdus. Tutkimuksiin otetuilla potilailla haavaisen
paksusuolitulehduksen diagnoosi oli vahvistettu vahintddn 3 kuukautta aiemmin ja tauti oli
keskivaikea tai vaikea ja aktiivinen, kun méadritelména kaytettiin muunnellun Mayo-pisteytyksen
pistemédrda 4-9 (mukaan lukien Mayo-endoskopiaosion pisteméérd > 2). Potilailla oli oltava
anamneesissa epdonnistunut hoito (vasteen menetys, riittdméton vaste tai huono sieto)
kortikosteroideilla, immunomodulaattoreilla (6-merkaptopuriini, atsatiopriini), véhintdan yhdelld
biologisella ladkkeelld (TNF-o:n antagonisti ja/tai vedolitsumabi) tai tofasitinibilla.

LUCENT-1 oli laskimoon annettavaa induktiohoitoa koskeva tutkimus, jossa hoito kesti enintdan

12 viikkoa. Sen jélkeen toteutettiin 40 viikon pituinen ihon alle annettavaa ylldpitohoitoa ja sen
lopettamisen vaikutusta koskeva, satunnaistettu tutkimus (LUCENT-2). Yhteensd ndma vastasivat
vahintddn 52 hoitoviikkoa. Ikdkeskiarvo oli 42,5 vuotta. Potilaista 7,8 % oli > 65-vuotiaita ja 1,0 %
> 75-vuotiaita. 59,8 % oli michid ja 40,2 % naisia. 53,2 %:1la oli vaikea aktiivinen tauti (muunnellun
Mayo-pisteytyksen pistemédrd 7-9).

LUCENT-1- ja LUCENT-2-tutkimusten esitellyt tehotulokset perustuivat endoskooppisten ja
histologisten tulosten keskitettyyn arviointiin.

LUCENT-1

LUCENT-1-tutkimuksessa ensisijainen tehopopulaatio koostui 1 162 potilaasta. Potilaat
satunnaistettiin suhteessa 3:1 saamaan 300 mg:n annos mirikitsumabia infuusiona laskimoon tai
lumetta viikolla 0, viikolla 4 ja viikolla 8. Induktiohoitotutkimuksen ensisijainen péditetapahtuma oli
niiden tutkittavien osuus, jotka saavuttivat viikolla 12 kliinisen remission (muunneltu Mayo-pisteytys
[MMS, modified Mayo score]; mééritelma: ulostustiheyden [SF, stool frequency] osapistemadrd = 0
tai 1 ja > 1 pisteen vihenema lihtotilanteesta, perdsuoliverenvuodon [RB, rectal bleeding]
osapistemddrd = 0 ja endoskooppinen osapistemiira [ES, endoscopic subscore] = 0 tai 1 [pois lukien
kosketusverenvuoto]).

Tutkimuksiin osallistuneet potilaat olivat voineet saada samanaikaisesti muita hoitoja,

mm. aminosalisylaatteja (74,3 %), immunomodulaattoreita (24,1 %; esim. atsatiopriini,
6-merkaptopuriini tai metotreksaatti) tai peroraalisia kortikosteroideja (39,9 %; enintdén 20 mg:n
vuorokausiannos prednisonia tai vastaava hoito), vakaana annoksena ennen induktiovaihetta ja
induktiovaiheen aikana. Tutkimussuunnitelman mukainen peroraalinen kortikosteroidihoito purettiin
induktiovaiheen jilkeen.

Ensisijaisesta tehopopulaatiosta 57,1 % ei ollut saanut aiemmin biologista hoitoa eiké tofasitinibia.
Potilaista 41,2 %:1la biologinen hoito tai tofasitinibihoito oli epdonnistunut. Potilaista 36,3 %:lla
vahintdin yksi aiempi TNF:n estdjdhoito oli epdonnistunut, 18,8 %:1la vedolitsumabihoito oli
epédonnistunut ja 3,4 %:lla tofasitinibihoito oli epdonnistunut. 20,1 %:lla oli epdonnistunut useampi
kuin yksi biologinen hoito tai tofasitinibihoito. Liséksi 1,7 % oli saanut aiemmin biologista hoitoa tai
tofasitinibihoitoa, mutta hoito ei ollut epdonnistunut.

LUCENT-1-tutkimuksessa kliinisen remission saavuttaneiden osuus viikolla 12 oli
mirikitsumabiryhméssd merkitsevasti suurempi kuin lumeryhmaéssé (taulukko 2). Jo viikolla 2
RB-osapistemaérit olivat pienentyneet enemman ja SF-osapisteméarit olivat pienentyneet
mirikitsumabia saaneilla potilailla.
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Taulukko 2. Yhteenveto LUCENT-1-tutkimuksen keskeisistd tehotulosmuuttujista (viikko 12,

ellei toisin mainita)

Mirikitsumabi i.v.

Hoitojen ero

JAK:n estéjihoito?
oli epdonnistunut®

- n =294 7 - n = 868 7 ja 99,875 %:n Iv
Kliininen remissio*! 39 13,3 % 210 242 % 1,1%
(3,2 %; 19,1 %)°

Potilaat, jotka eivit

ollect saancet | pg,19 158% | 152492 | 309% ---
biologista hoitoa tai

JAK:n estdjaa*

Potilaat, joilla

vahintéédn yksi

biologinen hoito tai 10/118 8,5 % 55/361 15,2 % ---

Kliininen remissio
(vaihtoehtoinen
miiiritelmi)*?

43

14,6 %

222

25,6 %

11,1 %
(3,0 %; 19,3 %)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa®

31/171

18,1 %

160/492

32,5%

Potilaat, joilla
vahintaédn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estéjahoito?
oli epionnistunut®

10/118

8,5 %

59/361

16,3 %

Kliininen vaste*?

124

42,2 %

551

63,5 %

21,4 %
(10,8 %; 32,0 %)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa®

86/171

50,3 %

345/492

70,1 %

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estdjihoito?
oli epionnistunut®

35/118

29,7 %

197/361

54,6 %

Endoskooppinen
kohentuminen™

62

21,1 %

315

36,3 %

15,4 %
(6,3 %; 24,5 %)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa’

48/171

28,1 %

226/492

45,9 %

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estdjihoito?
oli epionnistunut®

12/118

10,2 %

85/361

23,5%
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Lume
n =294

Mirikitsumabi i.v.
n = 868

%

n %

Hoitojen ero
ja 99,875 %:n Iv

Oireiden remissio
(viikko 4)*5

38

12,9 %

189 21,8 %

9.2 %
(1,4 %; 16,9 %)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa*

26/171

15,2 %

120/492 24,4 %

Potilaat, joilla
vahintdédn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estéjihoito?
oli epionnistunut”

10/118

8,5 %

67/361 18,6 %

Oireiden remissio”

82

27,9 %

395 45,5 %

17,5 %
(1,5 %; 27,6 %)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa®

57/171

33,3%

248/492 50,4 %

Potilaat, joilla
vahintaédn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estéjihoito?
oli epionnistunut®

22/118

18,6 %

139/361 38,5 %

Histologis-endoskoop-
pinen limakalvon tilan
kohentuminen"®

41

13,9 %

235 27,1 %

13,4 %
(5,5 %; 21,4 %)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa’

32/171

18,7 %

176/492 35,8 %

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estdjihoito?
oli epdonnistunut®

8/118

6,8 %

56/361 15,5 %

Lume
n=294

Mirikitsumabi i.v.
n = 868

Pienimméin
neliosumman
keskiarvo

Keski-
virhe

Pienimméin
neliosumman
keskiarvo

Keski-
virhe

Hoitojen ero
ja 99,875 %:n Iv

Ulostamispakon
(bowel urgency)
vaikeusaste*’

-1,63

0,141

-2,59 0,083

-0,95
(-1,47; —0,44)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa*

—2,08

0,174

—2,72 0,101

Potilaat, joilla
vihintdédn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estdjihoito?
oli epionnistunut®

—-0,95

0,227

—2,46 0,126

Lyhenteet: i.v. = laskimoon; lv = luottamusvéli
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*! Kliininen remissio perustuu muunneltuun Mayo-pisteytykseen (MMS) ja mddritelldidn
seuraavasti: ulostustiheyden (SF) osapistemddrd = 0 tai 1 ja > I pisteen vihenemd
lihtotilanteesta, perdsuoliverenvuodon (RB) osapistemddrd = 0 ja endoskooppinen
osapistemddrd (ES) = 0 tai 1 (pois lukien kosketusverenvuoto).

Kliininen remissio (vaihtoehtoinen mddritelmd) perustuu muunneltuun Mayo-pisteytykseen

(MMS) ja mddritellddn seuraavasti: ulostustiheyden (SF) osapistemddrd = 0 tai 1,

perdsuoliverenvuodon (RB) osapistemddrd = 0 ja endoskooppinen osapistemddrd (ES) = 0 tai 1

(pois lukien kosketusverenvuoto).

*  Kliininen vaste perustuu MMS-pisteytykseen ja mddritellddin seuraavasti: MMS-pistemdidirin
pienenemd > 2 pisteelld ja > 30 %:n pienenemd lihtotilanteesta sekd RB-osapistemddrdin
pienenemd > 1 pisteelld lihtétilanteesta tai RB-pistemddrd 0 tai 1.

* Endoskooppisen kohentumisen mdcritelmd: ES = 0 tai 1 (pois lukien kosketusverenvuoto).

* Oireiden remission mddritelmd.: SF = 0 tai SF = I + > [ pisteen vihenemd ldhtétilanteesta ja
RB = 0.

* Histologis-endoskooppinen limakalvon tilan kohentuminen mddriteltiin seuraavien kahden
kriteerin tdyttymiseksi: 1) Histologinen kohentuminen. Mddritelmd: Geboesin pisteytys, jossa
neutrofiilien infiltraatio < 5 %:ssa kryptista, ei kryptojen tuhoutumista, eikd eroosiota,
haavaumia tai granulaatiokudosta. 2) Endoskooppinen kohentuminen. Mddritelmd: ES = 0 tai 1
(pois lukien kosketusverenvuoto).

*7 Ulostamispakkoa kuvaavan numeerisen luokitusasteikon (Numeric Rating Scale) pistemdiirdn
muutos lihtotilanteesta.

a)  Lisdksi 5 lumetta saanutta potilasta ja 15 mirikitsumabia saanutta potilasta oli saanut aiemmin
biologista lddkettd tai JAK :n estdjdd, mutta hoito ei ollut epdonnistunut.
b) Vasteen menetys, riittdmdton vaste tai huono sieto.
c) p<000l1
d)  Mirikitsumabia koskevat tulokset alaryhmdssd, jonka potilailla véihintddn kaksi biologista
hoitoa tai JAK:n estdjdhoitoa oli epdonnistunut, olivat yhdenmukaiset koko populaation
tulosten kanssa.

LUCENT-2

LUCENT-2-tutkimuksessa arvioitiin 544 potilasta 551 potilaasta, joille mirikitsumabi oli tuottanut
kliinisen vasteen LUCENT-1-tutkimuksessa viikolla 12 (ks. taulukko 2). Potilaat satunnaistettiin
uudelleen suhteessa 2:1 saamaan ihon alle annettavana yllépitohoitona 200 mg mirikitsumabia tai
lumetta 4 viikon vilein 40 viikon ajan (jolloin induktiohoidon aloittamisesta oli kulunut 52 viikkoa).
Yllapitohoitotutkimuksen ensisijainen paétetapahtuma oli niiden tutkittavien osuus, jotka olivat
saavuttaneet kliinisen remission (sama maéritelma kuin LUCENT-1-tutkimuksessa) viikolla 40.
Kortikosteroidihoidon purkamista edellytettiin LUCENT-2-tutkimuksessa aloittavilta potilailta, jotka
olivat saaneet kortikosteroideja LUCENT-1-tutkimuksessa. Kliinisen remission saavuttaneiden osuus
viikolla 40 oli mirikitsumabiryhmissa merkitsevésti suurempi kuin lumeryhmaéssa (ks. taulukko 3).
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Taulukko 3. Yhteenveto LUCENT-2-tutkimuksen keskeisista tehotulosmuuttujista (viikko 40;
induktiohoidon aloittamisesta kulunut 52 viikkoa)

Lume
n=179

Mirikitsumabi s.c.
n =365

Hoitojen ero ja
95 %:n lv

n

%

n %

Kliininen remissio*!

45

25,1 %

182 49,9 %

232%
(15,2 %; 31,2 %)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa®

35/114

30,7 %

118/229 51,5 %

Potilaat, joilla
vahintéédn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estéjihoito?
oli epionnistunut®

10/64

15,6 %

59/128 46,1 %

Kliininen remissio
(vaihtoehtoinen
miiiritelmi)*?

47

26,3 %

189 51,8 %

24,1 %
(16,0 %; 32,2 %)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa’

37/114

32,5%

124/229 54,1 %

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estdjihoito?
oli epionnistunut®

10/64

15,6 %

60/128 46,9 %

Kliinisen remission
sdilyminen
viikolle 40*3

24/65

36,9 %

91/143 63,6 %

24,8 %
(10,4 %; 39,2 %)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa”

22/47

46,8 %

65/104 62,5 %

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estdjihoito?
oli epdonnistunut®

2/18

11,1 %

24/36 66,7 %

Kortikosteroidivapaa
remissio**

39

21,8 %

164 44,9 %

21,3 %
(13,5 %; 29,1 %)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa®

30/114

26,3 %

107/229 46,7 %

Potilaat, joilla
vahintaédn yksi
biologinen hoito tai
JAK:n estéjihoito?
oli epionnistunut”

9/64

14,1 %

52/128 40,6 %
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. V)
Endoskooppinen 52 29,1 % 214 58,6 % 28,5 %
kohentuminen (20,2 %; 36,8 %)°

Potilaat, jotka eivét
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa*

39/114 342 % 143/229 62,4 % ---

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai 13/64 20,3 % 65/128 50,8 % ---
JAK:n estdjihoito?
oli epdonnistunut®

Histologis-endoskoop- 19.9 %
pinen limakalvon 39 21,8 % 158 43,3 % w0
remissio” (12,1 %; 27,6 %)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa”

30/114 26,3 % 108/229 47,2 % ---

Potilaat, joilla
vahintddn yksi
biologinen hoito tai 9/64 14,1 % 46/128 359% ---
JAK:n estéjahoito?
oli epdonnistunut®

Ulostamispakon 8.1
Y 0 B 0
gézlvivssli::gency) 43/172 25,0 % 144/336 92.9% | (9.8%: 264 %)

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa*

31/108 28,7 % 96/206 46,6 % ---

Potilaat, joilla
vahintaédn yksi
biologinen hoito tai 12/63 19,0 % 43/122 35,2 % ---
JAK:n estéjihoito?
oli epionnistunut®

Lume Mirikitsumabi s.c.
n=179 n =365

Pienimmén Pienimméin Hoitojen ero ja
Keski- Keski- 95 %:n lv

neliosumman . neliosumman .
. virhe . virhe
keskiarvo keskiarvo

Ulostamispakon
(bowel urgency) -2,74 0,202 -3,80 0,139
vaikeusaste*®

-1,06
(-1,51; -0,61)°

Potilaat, jotka eivit
olleet saaneet
biologista hoitoa tai
JAK:n estdjaa*

-2,69 0,233 —3,82 0,153 ---

Potilaat, joilla
vahintéédn yksi
biologinen hoito tai -2,66 0,346 -3,60 0,228 ---
JAK:n estéjahoito?
oli epionnistunut”

Lyhenteet: lv = luottamusvili; s.c. = ihon alle
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*.2 K. alaviitteet taulukosta 2.

* Kliinisessd remissiossa viikolla 40 olevien potilaiden osuus potilaista, jotka olivat kliinisessd
remissiossa viikolla 12 (kliinisen remission mddritelmd: ulostustiheyden [SF]
osapistemddrd = 0 tai SF = 1 ja > 1 pisteen vihenemd induktiohoidon ldhtotilanteesta,
perdsuoliverenvuodon [RB] osapistemddrd = 0 ja endoskooppinen osapistemddrd [ES] = 0 tai
1 [pois lukien kosketusverenvuoto]).

* Kortikosteroidivapaa remissio ilman leikkausta. Mddritelmd: kliininen remissio viikolla 40 ja
oireiden remissio viikolla 28 eikd kortikosteroideja kdytossd viikkoa 40 edeltivien > 12 viikon
aikana.

*  Endoskooppisen kohentumisen mdcritelmd: ES = 0 tai 1 (pois lukien kosketusverenvuoto).

* Histologis-endoskooppinen limakalvon remissio mdiriteltiin seuraavien kahden kriteerin
tayttymiseksi: 1) Histologinen remissio. Mddritelmd: Geboesin osapistemddrd 0 luokissa 2b
(neutrofiilejd lamina propriassa), 3 (neutrofiilejd epiteelissd), 4 (kryptojen tuhoutumista) ja 5
(eroosiota tai haavaumia). 2) Mayo-pisteytyksen endoskooppinen osapistemddrd 0 tai 1 (pois
lukien kosketusverenvuoto).

*” Numeerisen luokitusasteikon (Numeric Rating Scale, NRS) pistemdicird 0 tai 1 potilailla, joilla
ulostamispakkoa kuvaava NRS-pistemddrd ldhtétilanteessa > 3 LUCENT-I-tutkimuksessa.

*8 Ulostamispakkoa kuvaavan NRS-pistemddrdn muutos lihtotilanteesta.

a)  Lisdksi 1 lumetta saanutta potilasta ja 8 mirikitsumabia saanutta potilasta oli saanut aiemmin
biologista lddkettd tai JAK :n estdjdd, mutta hoito ei ollut epdonnistunut.

b) Vasteen menetys, riittdmdton vaste tai huono sieto.

c) p<000l1

d) Mirikitsumabia koskevat tulokset alaryhmdssd, jonka potilailla véihintddn kaksi biologista
hoitoa tai JAK:n estdjdhoitoa oli epdonnistunut, olivat yhdenmukaiset koko populaation
tulosten kanssa.

Mirikitsumabin teho- ja turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen eri alaryhmissé (iké, sukupuoli, paino,
tautiaktiivisuuden vaikeusaste ldhtotilanteessa ja maantieteellinen alue). Efektikoko voi vaihdella.

Viikolla 40 kliinisen vasteen (mééritelma: MMS-pistemdirin pienenemé > 2 pisteelld ja > 30 %:n
pienenema lahtotilanteesta sekd RB-osapisteméérdn pienenemd > 1 pisteelld 1dhtotilanteesta tai
RB-pistemédird 0 tai 1) saavuttaneiden potilaiden osuus oli suurempi mirikitsumabille vasteen
saaneiden ja uudelleen mirikitsumabihoitoon satunnaistettujen ryhmaéssé (80 %) verrattuna
mirikitsumabille vasteen saaneiden ja sitten lumehoitoon satunnaistettujen ryhméan (49 %).

Viikolla 24 pidennetylle mirikitsumabi-induktiohoidolle vasteen saaneet (LUCENT-2)

Mirikitsumabia saaneista potilaista, jotka eivit olleet saavuttaneet vastetta LUCENT-1-tutkimuksen
viikolla 12 ja saivat avoimesti (open-label) kolme 300 mg:n lisdannosta mirikitsumabia laskimoon

4 viikon vilein, 53,7 % saavutti kliinisen vasteen LUCENT-2-tutkimuksen viikolla 12 ja 52,9 % aloitti
yllapitohoitona 200 mg mirikitsumabia ihon alle 4 viikon vélein. Kyseisisté potilaista 72,2 % saavutti
kliinisen vasteen ja 36,1 % kliinisen remission viikolla 40.

Tehon palautuminen mirikitsumabiylldpitohoidon tuottaman vasteen menettimisen jdilkeen
(LUCENT-2)

19 potilasta, jotka menettivét vasteen ensimmaéisen kerran (5,2 %) LUCENT-2-tutkimuksen

viikoilla 12-28, sai avoimesti (open label) 3 annosta varahoitoa eli 300 mg mirikitsumabia laskimoon
4 viikon vilein. Potilaista 12 (63,2 %) saavutti oirevasteen ja 7 (36,8 %) saavutti oireiden remission
12 viikon kuluttua.

Endoskooppinen normalisoituminen viikolla 40

Limakalvon endoskooppisen ulkonddn normalisoitumisen méédritelma oli endoskooppinen
Mayo-osapistemaérd 0. LUCENT-2-tutkimuksen viikolla 40 endoskooppinen normalisoituminen
saavutettiin 81:114 mirikitsumabia saaneella potilaalla 365:std (22,2 %) ja 24:114 lumeryhman potilaalla
179:std (13,4 %).
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Histologiset tulokset

Viikolla 12 histologisen kohentumisen saavuttaneiden potilaiden osuus oli mirikitsumabiryhméssé
suurempi (39,2 %) kuin lumeryhmaéssé (20,7 %). Viikolla 40 histologisen remission saavuttaneiden
potilaiden osuus oli mirikitsumabiryhméssa suurempi (48,5 %) kuin lumeryhméssi (24,6 %).

Oireiden remission vakaa sdilyminen

Oireiden remission vakaan sdilymisen mééritelma oli niiden potilaiden osuus, joiden oireet olivat
remissiossa vahintdén 7 kdynnilld 9:std viikoilla 4-36 seké viikolla 40, potilaista, joiden oireet olivat
remissiossa ja joilla oli kliininen vaste LUCENT-1-tutkimuksen viikolla 12. LUCENT-2-tutkimuksen
viikolla 40 oireiden remission vakaan sdilymisen saavuttaneiden potilaiden osuus oli suurempi
mirikitsumabia saaneilla (69,7 %) kuin lumetta saaneilla (38,4 %).

Terveyteen liittyvd eldmdnlaatu

LUCENT-1-tutkimuksen viikolla 12 Inflammatory Bowel Disease Questionnaire -kyselylomakkeen
(IBDQ) kokonaispisteméaérin kliinisesti merkittdvit paranemat olivat mirikitsumabia saaneilla
potilailla merkitsevisti suurempia (p < 0,001) kuin lumetta saaneilla. IBDQ-vasteen méaéritelma oli
IBDQ-pistemééran paranema véhintddn 16 pisteelld 1dhtotilanteesta ja IBDQ-remission mééritelmé oli
vahintddn IBDQ-pistemaard 170. LUCENT-1-tutkimuksen viikolla 12 IBDQ-remission saavutti

57,5 % mirikitsumabia saaneista potilaista vs. 39,8 % lumetta saaneista (p < 0,001) ja IBDQ-vasteen
72,7 % mirikitsumabia saaneista vs. 55,8 % lumetta saaneista. LUCENT-2-tutkimuksen viikolla 40
IBDQ-remission sdilymisen saavutti 72,3 % mirikitsumabia saaneista potilaista vs. 43,0 % lumetta
saaneista ja IBDQ-vasteen 79,2 % mirikitsumabia saaneista vs. 49,2 % lumetta saaneista.

Potilaiden raportoimat hoitotulokset

LUCENT-1-tutkimuksessa mirikitsumabia saaneilla potilailla havaittiin ulostamispakon (bowel
urgency) vaikeusasteen lievittymisté jo viikolla 2. Mirikitsumabia saanet potilaat saavuttivat
merkitsevin ulostamispakkoa koskevan remission verrattuna lumeryhmén potilaisiin viikolla 12
LUCENT-1-tutkimuksessa (22,1 % vs. 12,3 %) ja viikolla 40 LUCENT-2-tutkimuksessa (42,9 %

vs. 25 %). Mirikitsumabia saaneilla potilailla visymys vdaheni merkitsevasti jo
LUCENT-1-tutkimuksen viikolla 2, ja kohentunut tilanne séilyi LUCENT-2-tutkimuksen viikolle 40.
Myos vatsakipu vdheni merkitsevésti enemmaén jo viikolla 4.

Sairaalahoidot ja haavaiseen paksusuolitulehdukseen liittyvit leikkaukset

LUCENT-1-tutkimuksen viikkoon 12 mennessé haavaisen paksusuolitulehduksen takia sairaalahoitoa
saaneiden potilaiden osuus oli mirikitsumabiryhmaissé 0,3 % (3/868) ja lumeryhmaéssa 3,4 % (10/294).
Haavaiseen paksusuolitulehdukseen liittyvié leikkauksia ilmoitettiin 0,3 %:lla (3/868)
mirikitsumabiryhmén potilaista ja 0,7 %:lla (2/294) lumeryhmén potilaista. LUCENT-2-tutkimuksen
mirikitsumabiryhméssi ei ollut haavaiseen paksusuolitulehdukseen liittyvié sairaalahoitoja tai
leikkauksia.

Crohnin tauti

Mirikitsumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lume- ja
aktiivikontrolloidussa VIVID-1 kliinisessé tutkimuksessa, jossa tutkimusvalmistetta annettiin koko
tutkimusjakson ajan aikuispotilaille, joilla oli keskivaikea tai vaikea aktiivinen Crohnin tauti ja vaste
kortikosteroideihin, immunomodulaattoreihin (esim. atsatiopriini, 6-merkaptopuriini) tai biologiseen
hoitoon (esim. TNFa antagonisti tai integriinireseptorin antagonisti) oli ollut riittiméton tai se oli
havinnyt tai hoito oli ollut huonosti siedetty. Tadssé tutkimuksessa oli 12 viikkoa kestanyt
induktiojakso, jossa mirikitsumabia annosteltiin laskimonsiséisend infuusiona sek sitd seurannut 40
viikkoa kestényt yllépitojakso, jossa mirikitsumabia annosteltiin ihonalaisesti. Tutkimuksen induktio-
ja yllépitojaksoissa oli my0s ustekinumabi-verrokkiryhma.

VIVID-1

VIVID-1 tutkimuksessa tehoa arvioitiin 1065 potilaalla, jotka satunnaistettiin 6:3:2 saamaan 900 mg
mirikitsumabia laskimonsisdisend infuusiona (i.v.) viikoilla 0, 4 ja 8 ja sen jilkeen 300 mg:n
yllapitoannosta ihonalaisena injektiona (s.c.) viikolla 12 ja sen jédlkeen joka neljés viikko 40 viikon
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ajan tai ustekinumabia noin 6 mg/kg laskimonsiséisesti viikolla 0 ja sen jalkeen 90 mg ihonalaisena
injektiona joka kahdeksas viikko alkaen viikosta 8, tai lumeldékettd. Potilaat, jotka satunnaistettiin
lumeldékeryhmééan ldhtétilanteessa ja saavuttivat kliinisen vasteen potilaiden raportoimien
hoitotulosten perusteella viikolla 12 (méériteltyné véhintddn 30 %:n laskuna ulostustiheydessé ja/tai
vatsakivussa, ilman ettd kumpikaan pisteméaarad heikkeni ldhtétilanteesta), jaivat lumelddkeryhmaan.
Potilaat, jotka satunnaistettiin lumelddkeryhméan lahtGtilanteessa ja jotka eivét saavuttaneet kliinista
vastetta potilaiden raportoimien hoitotulosten perusteella viikolla 12, saivat mirikitsumabia 900 mg
laskimonsisdisend injektiona (i.v.) viikoilla 12, 16 ja 20 ja sen jalkeen 300 mg:n ylldpitoannosta
ihonalaisena injektiona (s.c.) joka neljds viikko viikkojen 24 ja 48 vilisen ajan.

Taudin aktiivisuutta arvioitiin 1&htotilanteessa (1) ulostustiheyden painottamattomalla
vuorokausikeskiarvolla (2), vatsakivun painottamattomalla paivittdiselld keskiarvolla (vaihteluvéli 0—
3) ja (3) Crohnin taudin yksinkertaistetulla endoskooppisella pisteméadrilla (SES-CD) (vaihteluvili 0—
56).

Keskivaikean tai vaikean aktiivisen Crohnin taudin maaritelméana oli ulostustiheys vahintddn 4 ja/tai
vatsakipu vihintdédn 2 ja SES-CD vahintéédn 7 (keskitetysti arvioitu) potilailla, joilla tauti esiintyi
ileumin ja paksusuolen alueella tai vain paksusuolen alueella, tai vahintdan 4 potilailla, joilla tauti oli
rajoittunut ileumiin. Lahtotilanteessa potilaiden mediaani ulostustiheys oli 6, vatsakipu 2 ja SES-CD
12.

Potilaiden keski-ika oli 36 vuotta (vaihteluvali 18—76 vuotta); 45 % oli naisia; ja 72 % tunnistettiin
valkoisiksi, 25 % aasialaisiksi, 2 % mustiksi ja 1 % muuhun rodulliseen ryhméén kuuluviksi. Potilaat
saivat kdyttdd vakioannoksella kortikosteroideja, immunomodulaattoreita (esim. 6-merkaptopuriini,
atsatiopriini tai metotreksaatti) ja/tai aminosalisylaatteja. Lahtotilanteessa 31 % potilaista sai suun
kautta otettavia kortikosteroideja, 27 % immunomodulaattoreita ja 44 % aminosalisylaatteja.

Léhtotilanteessa 49 %:lla oli riittimétdn tai hdvinnyt vaste tai huono siedettivyys yhdelle tai
useammalle biologiselle lddkehoidolle (aiempi epdonnistunut biologinen hoito); 46 %:lla potilaista
TNFa:n estdjdhoito ja 11 %:1la vedolitsumabihoito oli epdonnistunut.

VIVID-1-tutkimuksen rinnakkaiset ensisijaiset padtetapahtumat olivat (1) potilaiden raportoimiin
hoitotuloksiin perustuva kliininen vaste viikolla 12 ja endoskooppinen vaste viikolla 52 verrattuna
lumeléddkkeeseen ja (2) potilaiden raportoimiin hoitotuloksiin perustuva kliininen vaste viikolla 12 ja
Crohnin taudin aktiivisuusindeksiin (Crohn's Disease Activity Index, CDAI) perustuva kliininen
remissio viikolla 52. Rinnakkaisten ensisijaisten paitetapahtumien ja tarkeimpien toissijaisten
paitetapahtumien tulokset viikolla 52 verrattuna lumeldikkeeseen on esitetty taulukossa 4.
Tarkeimmat toissijaiset padtetapahtumat viikolla 12 verrattuna lumeldikkeeseen on esitetty taulukossa
5.
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Taulukko 4. Crohnin tautia sairastavien potilaiden osuus, jotka tiyttiviit tehon piitetapahtumat
VIVID-1-tutkimuksessa viikolla 52

Mirikitsumabi 300 mg
s.c. injektio®
n =579

Lume
n=199

Hoitoero

lumelaikkeeseen

verrattuna®

(99,5 %:n 1v)

n K2 n | %

Rinnakkaiset ensisijaiset paiitetapahtumat

Potilaiden
raportoimiin
hoitotuloksiin®
perustuva kliininen
vaste viikolla 12 ja
endoskooppinen
vaste! viikolla 52

18/199 9% 220/579 38 %

29 % (21 %,

37 %)

Ilman aikaisempaa
biologisen hoidon
epdonnistumista

12/102 12 % 117/298 39 %

Aikaisempi biologisen
hoidon
epionnistuminen’

6/97 6% 103/281 37 %

Potilaiden
raportoimiin
hoitotuloksiin®
perustuva kliininen
vaste viikolla 12 ja
CDAL:iin® perustuva
kliininen remissio
viikolla 52

39/199 20 % 263/579 45 %

26 %¢ (16 %,

36 %)

Ilman aikaisempaa
biologisen hoidon
epdonnistumista

27/102 27 % 141/298 47 %

Aikaisempi biologisen
hoidon
epionnistuminen’

12/97 12 % 122/281 43 %

Muut péitetapahtumat

Endoskooppinen
vaste! viikolla 52

18/199" 9% 280/579 48 %

39 %° (31 %,

47 %)

Ilman aikaisempaa
biologisen hoidon
epadonnistumista

12/102" 12 % 154/298 52%

Aikaisempi biologisen
hoidon
epionnistuminen’

6/97" 6% 126/281 45 %

CDAL:iin" perustuva
kliininen remissio
viikolla 52

39/199" 20 % 313/579 54 %

35 %¢ (25 %,
44 %)

Ilman aikaisempaa
biologisen hoidon
epdonnistumista

27/102" 27 % 169/298 57 %

Aikaisempi biologisen
hoidon
epionnistuminen’

12/97" 12 % 144/281 51 %
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Lume
n=199

Mirikitsumabi 300 mg
s.c. injektio®
n =579

Hoitoero
lumeldikkeeseen
verrattuna®
(99,5 %:n 1v)

n

%

n %

Potilaiden 39/199
raportoimiin
hoitotuloksiin®
perustuva kliininen
vaste viikolla 12 ja
kliininen remissio’
viikolla 52

20 %

263/579 45 %

26 %¢ (16 %,
36 %)

Potilaiden 8/199
raportoimiin
hoitotuloksiin®
perustuva kliininen
vaste viikolla 12 ja
endoskooppinen
remissio’ viikolla 52

4%

136/579 24 %

19 % (13 %,
26 %)

Potilaiden 37/199
raportoimiin
hoitotuloksiin®
perustuva kliininen
vaste viikolla 12 ja
kortikosteroidivapaa
CDAL:iin® * perustuva
kliininen remissio
viikolla 52

19 %

253/579 44 %

25 %< (15 %,
35 %)

Lyhenteet: CDAI = Crohn’s Disease Activity Index, v =luottamusvili, SES-CD = Crohnin taudin

yksinkertaistettu endoskooppinen pisteméaara

a Kun mirikitsumabia annettiin 900 mg:n laskimoinfuusiona viikoilla 0, 4 ja 8, potilaat saivat
mirikitsumabia 300 mg ihon alle annettavana injektiona viikolla 12 ja sen jilkeen 4 viikon

vélein enintdén 40 viikon ajan.

b Binadristen paitetapahtumien osalta korjattu hoitoero perustui Cochran-Mantel-Haenszel-
menetelméén, joka oli vakioitu ldhtétilanteen kovariaateilla.

c Potilaiden raportoimien hoitotulosten kliinisen vasteen méaritelmé: ulostustiheyden ja/tai
vatsakivun vahintdan 30 %:n lasku, eikd kumpikaan pistemaéra 14ht6tilannetta huonompi.

d Endoskooppinen vaste maariteltiin SES-CD:n kokonaispisteméadran > 50 %:n laskuksi

lahtotilanteesta keskitetysti suoritetun arvioinnin perusteella.

e p <0,000001

f Aiempi epdonnistunut biologinen hoito sisiltdé riittiméttomaén tai hdvinneen vasteen tai huonon
siedettivyyden yhdelle tai useammalle biologiselle hoidolle (esim. TNFa-antagonisti tai

integriinireseptorin antagonisti).

g Kliininen remissio CDAIL:n mukaan mééritellain CDAI:n kokonaispisteméérdksi < 150.

h Lumelédake-otoksen koko siséltda kaikki potilaat, jotka satunnaistettiin saamaan lumeldéketta
lahtotilanteessa. Lumeléddkepotilaiden, jotka eivit saavuttaneet kliinistd vastetta potilaiden
raportoimien hoitotulosten perusteella viikolla 12, katsottiin jddneen ilman hoitovastetta

viikolla 52.

i Potilaiden raportoimien hoitotulosten perusteella kliininen remissio mééritelldin seuraavasti:
ulostustiheys < 3, eikd huonompi kuin l4htétilanne (Bristolin ulosteasteikon kategorian 6 tai 7
mukaan) ja vatsakipu < 1 eikd huonompi kuin ldht6tilanne.

Endoskooppinen remissio médritellddn SES-CD-kokonaispistemaédréksi < 4 ja vahintdian
2 pisteen laskuksi ldhtdtilanteeseen verrattuna eikd osapistemadrdd > 1 misséén yksittdisessa
muuttujassa keskitetysti suoritetun arvioinnin perusteella.

k Kortikosteroidivapaiksi mééritelladn potilaat, jotka olivat ilman kortikosteroideja viikosta 40

viikkoon 52.
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Ulostamispakkoon liittyvdi remissio

Ulostamispakon remissiota arvioitiin VIVID-1-tutkimuksen aikana ulostamispakkoa kuvaavalla
numeerisella arviointiasteikolla (numeric rating scale NRS) 0—10. Suurempi osa mirikitsumabilla
hoidetusta potilaista, joilla oli ldhtdtilanteen ulostamispakon keskiméardinen NRS:n viikkopistemaéra
> 3, saavutti kliinisen vasteen potilaiden raportoimien hoitotulosten perusteella viikolla 12 ja
keskimédrdisen NRS:n viikkopistemddrdn < 2 viikolla 52 verrattuna lumeladkkeeseen (33 % vs. 11
%).

Taulukko 5. Crohnin tautia sairastavien potilaiden osuus, jotka tiyttiviit tehon piitetapahtumat
VIVID -1-tutkimuksessa viikolla 12

Piitetapahtuma Lumeliike Mirikitsumabi Hoitoero
n=199 900 mg lumeléiikkeeseen
IV infuusio® verrattuna®
n=579 (v 99,5%)
n % n %
Potilaiden raportoimiin 103/199 52 % 409/579 71 % | 19 %°(8 %, 30 %)
hoitotuloksiin® perustuva
kliininen vaste
CDAI:hin® perustuva kliininen 50/199 25 % 218/579 38 % | 12 %' (2 %, 23 %)
remissio
Endoskooppinen vaste® 25/199 13 % 188/579 32 % 20 %° (11 %, 28 %)
Endoskooppinen remissiol 14/199 7 % 102/579 18 % | 11 %' (4 %, 17 %)
FACIT-visymyksen" muutos Pienemmén | Keski- | Pienemméin |Keski-
lihtotilanteesta neliosumman | virhe | neliGsumman | virhe
keskiarvo keskiarvo
2,6 0,61 5,9 0,36 3,21(1,2; 5,2)
Lyhenteet: FACIT-fatigue = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — fatigue; muut katso
ylla taulukko 4.

a vikot 0,4, 8

b katso taulukko 4. Katso my®ds alaviite h.

c,d, e gj katso taulukko 4

f p-arvo <0,005

h FACIT-visymyksen muutos l&htotilanteesta: Pienimmén neliosumman keskiarvot ja hoitoero
perustuivat ANCOV A-malliin, joka oli vakioitu ldhtotilanteen FACIT-visymyksen ja muiden
kovariaattien suhteen. Léhtotilanteessa keskimaérdiset FACIT-vdsymyksen arvot olivat samanlaiset
eri hoitoryhmissé ja vaihtelivat valilld 32,3-31,5.

CDALIn kliinisen remission paranemista jo viikolla 4 havaittiin suuremmalla osalla
mirikitsumabihoitoa saaneista potilaista kuin lumelééketté saaneista. Vatsakivun havaittiin
vihentyneen mirikitsumabihoitoa saaneilla potilailla jo viikolla 4 ja ulostustiheyden véhentyneen jo
viikolla 6 lumelddkkeeseen verrattuna.

Mirikitsumabin teho- ja turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen eri alaryhmissé (idn, sukupuolen,
painon, ldht6tilanteen taudin aktiivisuuden vaikeusasteen ja alueen mukaan jaoteltuna). Vaikutuksen
suuruus voi vaihdella.

Aktiivinen verrokkiryhmd

Viikolla 52 mirikitsumabi osoittautui yhdenveroiseksi (non-inferiority, ennalta maéritelty marginaali
-10 %) ustekinumabin kanssa CDAIL:n kliinisen remission osalta (mirikitsumabi 54 %; ustekinumabi
48 %). Paremmuutta ustekinumabiin nihden ei saavutettu endoskooppisessa vasteessa viikolla 52
(mirikitsumabi 48 %, ustekinumabi 46 %).

Histologinen [oydos

44 % mirikitsumabia saaneista potilaista saavutti kaikkien viiden suolistosegmenttien osalta yhdistetyn
paitetapahtuman koskien potilaiden raportoimia hoitotuloksia viikolla 12 ja histologista vastetta
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viikolla 52 verrattuna 16 %:iin potilaista, jotka saivat lumelddkettd. 58 % potilaista saavutti
histologisen vasteen viikolla 52 verrattuna 49 %:iin ustekinumabia saaneista potilaista.

Terveyteen liittyvd eldmdnlaatu

Viikolla 12 tulehduksellisten suolistosairauksien kyselylomakkeen (Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire, IBDQ) pisteméadrdn muutos oli mirikitsumabilla 36,9 ja lumelddkkeelld 17,4; IBDQ-
vaste saavutettiin 69 %:lla ja remissio 52 %:1la mirikitsumabia saaneista potilaista verrattuna 45 %:iin
ja 28 %:iin lumeléddketta saaneista potilaista. Ndma parannukset olivat sdilyneet viikolla 52.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontinyt lykkédyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
Omvoh-valmisteen kaytostd haavaisen paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin hoidossa yhdessa tai
useammassa pediatrisessa potilasryhmassé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kéytostd pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Seerumin mirikitsumabipitoisuudessa ei tapahtunut selvda kumulaatiota ajan myo6té, kun
mirikitsumabia annettiin ihon alle 4 viikon vilein.

Altistuminen

Haavainen paksusuolitulehdus

Haavaista paksusuolitulehdusta sairastaville potilaille annetun induktiohoidon (300 mg infuusiona
laskimoon 4 viikon vélein) jilkeen Cnax-keskiarvo (variaatiokerroin, %) oli 99,7 mikrog/ml (22,7 %)
ja pitoisuus-aikakéyrén alle jddvén pinta-alan (AUC) keskiarvo (CV %) oli 538 mikrog*vrk/ml

(34,4) %. Yllapitohoidon (200 mg injektiona ihon alle 4 viikon vilein) jdlkeen Cmax-keskiarvo (CV %)
oli 10,1 mikrog/ml (52,1 %) ja AUC-keskiarvo (CV %) oli 160 mikrog*vrk/ml (57,6 %).

Crohnin tauti

Crohnin tautia sairastaville potilaille annetun induktiohoidon (900 mg infuusiona laskimoon 4 viikon
vilein) jalkeen Cmax-keskiarvo (variaatiokerroin, %) oli 332 pg/ml (20,6 %) ja pitoisuus-aikakédyran
alle jadvén pinta-alan (AUC) keskiarvo (CV %) oli 1820 pg*vrk/ml (38,1 %). Ylldpitohoidon (300 mg
injektiona ihon alle 4 viikon vilein) jalkeen Cmax-keskiarvo (CV %) oli 13,6 pg/ml (48,1 %) ja
AUC-keskiarvo (CV %) 220 pg*vrk/ml (55,9 %).

Imeytyminen

Kun mirikitsumabia annettiin haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon ihon alle, mediaani
(vaihteluvali) Tmax saavutettiin viiden (3,08—6,75) vuorokauden kuluttua annosta ja absoluuttisen
biologisen hydtyosuuden geometrinen keskiarvo (CV %) oli 44 % (34 %).

Kun mirikitsumabia annettiin Crohnin taudin hoidossa ihon alle, mediaani (vaihteluvéli) Tmax
saavutettiin viiden (3—6,83) vuorokauden kuluttua annosta ja absoluuttisen biologisen hydtyosuuden
geometrinen keskiarvo (CV %) oli 36,3 % (31 %).

Injektiokohdan sijainti ei vaikuttanut merkitsevésti mirikitsumabin imeytymiseen.
Jakautuminen

Kokonaisjakautumistilavuuden geometrinen keskiarvo oli 4,83 1 (21 %) potilailla, joilla oli haavainen
paksusuolitulehdus ja 4,40 1 (14 %) potilailla, joilla oli Crohnin tauti.
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Biotransformaatio

Mirikitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen IgG4-vasta-aine ja hajoaa todennékoisesti pieniksi
peptideiksi ja aminohapoiksi kataboliareittien vélitykselld samaan tapaan kuin endogeeninen IgG.

Eliminaatio

Populaatiofarmakokinetiikan analyysissad haavaista paksusuolitulehdusta sairastavilla potilailla
puhdistuman geometrinen keskiarvo (CV %) oli 0,0229 1/h (34 %) ja puoliintumisajan geometrinen
keskiarvo noin 9,3 vuorokautta (40 %). Crohnin tautia sairastavilla potilailla puhdistuman geometrinen
keskiarvo (CV %) oli 0,0202 1/h (38 %), ja puoliintumisajan geometrinen keskiarvo on myos noin 9,3
vuorokautta (26 %). Puhdistuma ei riipu annoksesta.

Suhde annokseen

Mirikitsumabin farmakokinetiikka oli lineaarinen ja altistus suureni suhteessa annokseen
annosalueella 5-2 400 mg infuusiona laskimoon annettuna ja annosalueella 120400 mg injektiona
ihon alle annettuna haavaista paksusuolitulehdusta tai Crohnin tautia sairastavilla potilailla ja terveilld
tutkittavilla.

Erityisryhmit

Populaatiofarmakokinetiikan analyysi osoitti, ettd i4ll4, sukupuolella, painolla tai etniselld taustalla ei
ollut kliinisesti merkittdvaa vaikutusta mirikitsumabin farmakokinetiikkaan (ks. my0s kohta 4.8,
Immunogeenisuus). 1 362 tutkittavasta, jotka sairastivat haavaista paksusuolitulehdusta ja jotka
altistuivat mirikitsumabille vaiheen 2 ja vaiheen 3 tutkimuksissa, 99 potilasta (7,3 %) oli véhintdin
65-vuotiaita ja 11 potilasta (0,8 %) vahintdén 75-vuotiaita.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Munuaisten ja maksan vajaatoiminnan vaikutusta mirikitsumabin farmakokinetiikkaan ei ole arvioitu
spesifisissé kliinisfarmakologisissa tutkimuksissa.

Haavaista paksusuolitulehdusta sairastavilla potilailla populaatiofarmakokinetiikan analyysi osoitti,
ettd kreatiniinipuhdistuma (vaihteluvili 36,2—291 ml/min) tai kokonaisbilirubiini (vaihteluvéli 1,5—
29 mikromol/l) ei vaikuttanut mirikitsumabin farmakokinetiikkaan.

Crohnin tautia sairastavilla potilailla populaatiofarmakokinetiikan analyysi osoitti, ettd
kreatiniinipuhdistuma (vaihteluvéli 26,5-269 ml/min) tai kokonaisbilirubiini (vaihteluvéli 1,5—

36 umol/1) eivit vaikuttaneet mirikitsumabin farmakokinetiikkaan.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta seka lisdantymis- ja
kehitystoksisuutta koskeviin konventionaalisiin tutkimuksiin perustuvat ei-kliiniset tiedot eivit viittaa

erityiseen vaaraan ihmisille.

Karsinogeenisuus/mutageenisuus

Mirikitsumabin karsinogeenisuutta ja mutageenisuutta ei ole arvioitu ei-kliinisissd tutkimuksissa.

Hedelmaillisyyden heikentyminen

Lisdantymiselinten painoon tai histopatologiaan kohdistuvia vaikutuksia ei havaittu sukukypsilld
jaavanmakakeilla, jotka saivat mirikitsumabia kerran viikossa 26 viikon ajan annoksella 100 mg/kg
(vahintdén 20-kertainen annos verrattuna ihmisen ylldpitoannokseen).
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Histidiini

Histidiinimonohydrokloridi
Natriumkloridi

Mannitoli (E 421)

Polysorbaatti 80 (E 433)
Injektionesteisiin kéytettivé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Omvoh-valmistetta voidaan sdilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 2 viikkoa.
Jos tdma lampétila tai aika ylittyy, Omvoh on havitettava.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Pakkaukset haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

1 ml livosta tyypin I kirkkaassa lasiruiskussa.
Ruisku on pakattu kertakéyttdiseen, yhtd kdyttokertaa varten tarkoitettuun ruiskuun, jossa on
bromobutyylikumiménta.
Pakkauskoot:
e 2 esitdytettya ruiskua
e Monipakkaus, jossa on 6 (kolme kahden ruiskun pakkausta) esitdytettya ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

1 ml livosta tyypin I kirkkaassa lasiruiskussa.
Ruisku on pakattu kertakayttoiseen, yhta kdyttokertaa varten tarkoitettuun kynéén, jossa on
bromobutyylikumiménta.

Pakkauskoot:
e 2 esitdytettyd kynéa
e Monipakkaus, jossa on 4 (kaksi kahden kynén pakkausta) esitédytettyd kynéa
e Monipakkaus, jossa on 6 (kolme kahden kynén pakkausta) esitdytettyéd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
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Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

2 ml livosta tyypin I kirkkaassa lasiruiskussa.
Ruisku on pakattu kertakéyttdiseen, yhtd kdyttokertaa varten tarkoitettuun ruiskuun, jossa on
bromobutyylikumiménta.

Pakkauskoot:
e | esitiytetty ruisku
e Monipakkaus, jossa on 3 (kolme yhden ruiskun pakkausta) esitéytettyé ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

2 ml liuosta tyypin I kirkkaassa lasiruiskussa.
Ruisku on pakattu kertakéyttoiseen, yhté kédyttokertaa varten tarkoitettuun kynéén, jossa on
bromobutyylikumiménta.

Pakkauskoot:
o 1 esitdytetty kynd
e Monipakkaus, jossa on 3 (kolme yhden kyndn pakkausta) esitdytettyd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Pakkaukset Crohnin taudin hoitoon

Omvoh 100 mg injektioneste esitdvtetyssd ruiskussa ja Omvoh 200 mg injektioneste esitdytetyssd
ruiskussa

Esitdytetyt ruiskut, joissa on 1 ml ja 2 ml liuosta tyypin I kirkkaassa lasiruiskussa.
Jokainen ruisku on pakattu kertakdyttéiseen, kerta-annosruiskuun, jossa on bromobutyylikumimanta.
Pakkauskoot:
e 2 esitdytettyd ruiskua (yksi 100 mg:n esitiytetty ruisku ja yksi 200 mg:n esitdytetty ruisku)
e Monipakkaus, jossa on 6 esitéytettyd ruiskua (3 pakkausta, joissa on yksi 100 mg:n esitdytetty
ruisku ja yksi 200 mg:n esitdytetty ruisku).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Omvoh 100 mg injektioneste esitdytetyssd kyndssd ja Omvoh 200 mg injektioneste esitdytetyssd

kyndssd

Esitdytetyt kynét, joissa on 1 ml ja 2 ml liuosta tyypin I kirkkaassa lasiruiskussa.
Jokainen ruisku on pakattu kertakdyttoiseen kerta-annoskyndén, jossa on bromobutyylikumiméanta.

Pakkauskoot:
e 2 csitiytettyd kyndé (yksi 100 mg:n esitdytetty kynd ja yksi 200 mg:n esitéytetty kynd)
e Monipakkaus, jossa on 6 esitéytettyd kynéd (3 pakkausta, joissa on yksi 100 mg:n esitdytetty
kyné ja yksi 200 mg:n esitdytetty kyna).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut Kiisittelyohjeet
Vain yhti kdyttokertaa varten. Omvoh-valmistetta ei saa kiyttda, jos siind on hiukkasia tai jos liuos on

sameaa ja/tai selvasti ruskeaa.
Alé kdytd Omvoh-valmistetta, jos se on padssyt jadtyméan.
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Kéayttaimaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Omvoh 100 mg injektioneste, livos, esitiytetty ruisku

EU/1/23/1736/002
EU/1/23/1736/003

Omvoh 100 mg injektioneste, livos, esitidytetty kynd

EU/1/23/1736/004
EU/1/23/1736/005
EU/1/23/1736/006

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku ja Omvoh 200 mg injektioneste, liuos,
esitiytetty ruisku

EU/1/23/1736/007
EU/1/23/1736/008

Omvoh 100 mg injektioneste, livos, esitdytetty kynd ja Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitidytetty
kyni

EU/1/23/1736/009
EU/1/23/1736/010

Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

EU/1/23/1736/012
EU/1/23/1736/013

Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

EU/1/23/1736/014
EU/1/23/1736/015

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntémisen paivamadra: 26. toukokuuta 2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITE 11

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Eli Lilly Kinsale Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, Irlanti

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Esitdytetty kynd; Esitdytetty ruisku; Injektiopullo (yhden injektiopullon pakkaus)
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska

Injektiopullo (kolmen injektiopullon pakkaus)
Lilly S.A., Avda. de la Industria N° 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanja
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildédke, jonka madradmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

° Maariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén lddkevalmisteen osalta velvoitteet médraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepdiviméaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvassa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOhemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimméiinen méirdaikainen
turvallisuuskatsaus kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontdmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

L Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut laéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
. Euroopan lddkeviraston pyynnosti

° kun riskienhallintajarjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittivdian muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 300 mg infuusiokonsentraatti, liuosta varten
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 300 mg mirikitsumabia 15 ml:ssa (20 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumsitraattidihydraatti (E 331); vedeton sitruunahappo (E 330); natriumkloridi;
polysorbaatti 80 (E 433); injektionesteisiin kdytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten
300 mg/15 ml
1 injektiopullo

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laimennettuna laskimoon.

Vain yhté kdyttokertaa varten.

Ei saa ravistaa.

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jédtya.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (jossa Blue Box -merkinniit) - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 300 mg infuusiokonsentraatti, liuosta varten
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 300 mg mirikitsumabia 15 ml:ssa (20 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumsitraattidihydraatti (E 331); vedeton sitruunahappo(E 330); natriumkloridi;
polysorbaatti 80 (E 433); injektionesteisiin kéytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten
300 mg/15 ml
Monipakkaus: 3 injektiopulloa (3 yhden injektiopullon pakkausta).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laimennettuna laskimoon.

Vain yhti kdyttokertaa varten.

Ei saa ravistaa.

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Ei saa jéitya.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/011

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintéji) — INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 300 mg infuusiokonsentraatti, liuosta varten
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 300 mg mirikitsumabia 15 ml:ssa (20 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumsitraattidihydraatti (E 331); vedeton sitruunahappo (E 330); natriumkloridi;
polysorbaatti 80 (E 433); injektionesteisiin kdytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten
300 mg/15 ml
1 injektiopullo. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laimennettuna laskimoon.

Vain yhté kdyttokertaa varten.

Ei saa ravistaa.

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
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Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,

Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/011

13. ERANUMERO

Lot

\ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

| 18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Omvoh 300 mg steriili konsentraatti
mirikitsumabi
Laimennettuna i.v.

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

300 mg/15 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY RUISKU (2 ruiskun pakkaus)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa livosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitdytettyd 100 mg:n ruiskua

%

v

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Ihon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 100 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (jossa Blue Box -merkinnit)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Monipakkaus: 6 esitdytettyd ruiskua (3 kahden ruiskun pakkausta).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 100 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitéytettyd 100 mg:n ruiskua. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

2

i '

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 100 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN 100 mg:n RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Omvoh 100 mg injektioneste
mirikitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY RUISKU (1 ruiskun pakkaus)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa livosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty 200 mg:n ruisku

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Ihon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/012

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (jossa Blue Box -merkinnit)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Monipakkaus: 3 esitdytettyd ruiskua (3 yhden ruiskun pakkausta).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/013

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 200 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty 200 mg:n ruisku. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/013

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 200 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN 200 mg:n RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Omvoh 200 mg injektioneste
mirikitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - ESITAYTETTY RUISKU (2 kyniin pakkaus)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.
Yksi esitdytetty ruisku sisiltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitéytetty ruisku 100 mg ja 1 esitéytetty ruisku 200 mg

]

. §

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kédyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/007

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (jossa Blue Box -merkinnit)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.
Yksi esitdytetty ruisku sisiltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Monipakkaus: 6 esitdytettya ruiskua (3 pakkausta, joista jokainen siséltdd yhden 100 mg:n esitdytetyn
ruiskun ja yhden 200 mg:n esitdytetyn ruiskun)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Ihon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

78



‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/008

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitéytetty ruisku siséltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.
Jokainen esitdytetty ruisku sisdltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitéytetty ruisku 100 mg ja 1 esitéytetty ruisku 200 mg
Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

LI

1%

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/008

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN 100 mg:n RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Omvoh 100 mg injektioneste
mirikitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN 200 mg:n RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Omvoh 200 mg injektioneste
mirikitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - ESITAYTETTY KYNA (2 kyniin pakkaus)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitaytettyd 100 mg:n kynda

i“"‘ omvoh® [ 2| |
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5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 100 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (jossa Blue Box -merkinnit)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Monipakkaus: 4 esitdytettyd 100 mg:n kynéé (2 kahden kynén pakkausta)
Monipakkaus: 6 esitdytettyd 100 mg:n kynéé (3 kahden kynén pakkausta)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Ei saa jéitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/005 (4 esitdytettyé kyna)
EU/1/23/1736/006 (6 esitiytettyd kyna)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 100 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitdytettyd 100 mg:n kyndi. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.
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5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/005 (4 esitdytettyé kyna)
EU/1/23/1736/006 (6 esitiytettyd kynad)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 100 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

89



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN 100 mg:n KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos
mirikitsumabi
Ihon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - ESITAYTETTY KYNA (1 kyniin pakkaus)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty 200 mg:n kynd

5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7.

MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/014

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 200 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (jossa Blue Box -merkinnit)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Monipakkaus: 3 esitdytettyd 200 mg:n kynéé (3 yhden kynén pakkausta)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa.
Ei saa jddtya.
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Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/015

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty 200 mg:n kynd. Osa monipakkausta; ei saa myydé erikseen.
[H

0

omvoh®

e

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/015

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN 200 mg:n KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Omvoh 200 mg injektioneste, liuos
mirikitsumabi
Ihon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA (2 kyniin pakkaus)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.
Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty kynd 100 mg ja 1 esitdytetty kynd 200 mg
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5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kédyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/009

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (jossa Blue Box -merkinnit)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.
Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Monipakkaus: 3 pakkausta, joista jokainen siséltdd 1 esitdytetyn 100 mg:n kynén ja 1 esitdytetyn
200 mg:n kynén

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Ihon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/010

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
mirikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.
Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini; histidiinimonohydrokloridi; natriumkloridi; mannitoli (E 421); polysorbaatti 80
(E 433); injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty kynd 100 mg ja 1 esitdytetty kynd 200 mg
Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

pp—.
15 o]

omvoh®
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5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Ihon alle.

Ei saa ravistaa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaidtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1736/010

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN 100 mg:n KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos
mirikitsumabi
Ihon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN 200 mg:n KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Omvoh 200 mg injektioneste, liuos
mirikitsumabi
Ihon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Omvoh 300 mg infuusiokonsentraatti, liuosta varten

mirikitsumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Omvoh on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Omvoh-valmistetta
Miten Omvoh-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Omvoh-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN E L=

1. Miti Omvoh on ja mihin sitd kdytetiin

Omvoh-valmistetta kdytetddn seuraavien tulehduksellisten suolistosairauksien hoitoon:
e Haavainen paksusuolitulehdus
¢ Crohnin tauti

Omvoh-valmisteen vaikuttava aine on mirikitsumabi, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat proteiineja, jotka tunnistavat tiettyjd elimiston kohdeproteiineja ja
sitoutuvat nithin. Omvoh vaikuttaa kiinnittymalld IL-23 (interleukiini 23) -nimiseen, tulehduksessa
osallisena olevaan elimiston proteiiniin ja estimillad sen toimintaa. Estamélla IL.-23-proteiinin
toimintaa Omvoh vihentdi tulehdusta ja muita haavaiseen paksusuolitulehdukseen ja Crohnin tautiin
liittyvié oireita.

Haavainen paksusuolitulehdus

Haavainen paksusuolitulehdus on krooninen (pitkdaikainen) paksusuolen tulehdussairaus. Jos sinulla
on haavainen paksusuolitulehdus, saat ensin muita ladkkeitd. Jos ndma lddkkeet eivét tuota riittivad
vastetta tai et sied4 niitd, sinulle voidaan antaa Omvoh-valmistetta haavaisen paksusuolitulehduksen
oireiden ja 16ydosten (kuten ripulin, vatsakivun, ulostamispakon ja perdsuolen verenvuodon)
viahentdmiseen.

Crohnin tauti

Crohnin tauti on krooninen (pitkdaikainen) ruoansulatuskanavan tulehdussairaus. Jos sinulla on
aktiivinen Crohnin tauti, saat ensin muita ladkkeitd. Jos ndm4 lddkkeet eivét tuota riittdvaa vastetta tai
et siedd niitd, sinulle voidaan antaa Omvoh-valmistetta Crohnin taudin oireiden ja 16yddsten (kuten
ripulin, vatsakivun, vdsymyksen ja ulostamispakon) vihentdmiseen.
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2. Miti sinun on tiedettiavi, ennen kuin saat Omvoh-valmistetta

Ali kiiyti Omvoh-valmistetta

- jos olet allerginen mirikitsumabille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa lddkariltd ennen Omvoh-valmisteen
Kiyttoa.

- jos sinulla on merkittidva aktiivinen infektio (aktiivinen tuberkuloosi).

Varoitukset ja varotoimet

o Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat tata 1adketta.
o Laakdri tutkii vointisi ennen hoitoa.
o Kerro ldékarille kaikista sairauksistasi ennen hoitoa.
Infektiot
o Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia infektioita.
o Jos sinulla on aktiivinen infektio, Omvoh-hoitoa ei pidi aloittaa ennen kuin infektio on
parantunut.
. Kerro ladkarille viipymattd, jos sinulle ilmaantuu hoidon aloittamisen jalkeen jokin infektion
oire, kuten
o Kuume o hengenahdistus
o vilunvaristykset o nuha
o lihassérky o kurkkukipu
o yské o virtsaamiskipu.
o Kerro ladkérille myos, jos olet ollut dskettéin ldhellé jotakuta, jolla saattaa olla tuberkuloosi.
o Ladkari tutkii sinut ja voi tehdé tuberkuloositestin ennen Omvoh-hoitoa.
o Jos sinulla on 14ékérin arvion perusteella aktiivisen tuberkuloosin riski, sinulle voidaan antaa

sithen ladkehoitoa.

Rokotukset

Ennen hoidon aloittamista 1adkari selvittda, tarvitsetko rokotuksia. Kerro ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinut on tarkoitus
rokottaa. Tietyntyyppisid rokotteita (eldvid rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-hoidon aikana.

Allergiset reaktiot
o Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.
o Lopeta Omvoh-valmisteen kayttd ja hakeudu paivystykseen vilittomasti, jos sinulle kehittyy
jokin seuraavista vakavan allergisen reaktion oireista:
o Thottuma o matala verenpaine
o pyOrtyminen o kasvojen, huulten, suun, kielen tai
nielun turvotus, hengitysvaikeus
o huimaus o nielun ahtauden tunne tai puristava

tunne rinnassa.

Maksan toimintaa kuvaavat verikokeet

Ladkari méadrda ennen Omvoh-hoidon aloittamista ja hoidon aikana verikokeita maksatoiminnan
tutkimiseksi. Jos verikoetulokset ovat poikkeavia, 14dkari saattaa keskeyttdd Omvoh-hoidon ja tehdi
liséd maksatutkimuksia syyn selvittdmiseksi.

Lapset ja nuoret

Omvoh-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska valmistetta ei ole tutkittu
tissé ikdryhmaissa.
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Muut laikevalmisteet ja Omvoh

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle

- jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttad muita ladkkeita.

- jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinut on tarkoitus rokottaa. Tietyntyyppisia rokotteita (eldvid
rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Omvoh-valmisteen kdyttdd on suositeltavaa vilttda raskauden
aikana. Omvoh-valmisteen raskaudenaikaisen kédyton vaikutuksia ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, on viltettdvé raskautta ja kéytettdva tehokasta ehkdisyd Omvoh-hoidon aikana ja véhintédén
10 viikon ajan viimeisen Omvoh-annoksen jilkeen.

Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta ladkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Omvoh ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Omvoh sisiltii natriumia

Tamaé ladkevalmiste sisiltdd 60 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 300 mg:n annos
haavaisen paksusuolitulehduksen hoidossa. Tama vastaa 3 %:a suositellusta natriumin
enimmadisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tédma ladkevalmiste sisiltdd 180 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 900 mg:n annos
Crohnin taudin hoidossa. Timé vastaa 9 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

Ennen antoa Omvoh sekoitetaan liuokseen, joka voi siséltdd natriumia. Keskustele ladkérisi kanssa, jos
noudatat vdhdsuolaista ruokavaliota.

Omvoh sisiltia polysorbaattia

Tédma ladkevalmiste sisiltédad 0,5 mg/ml polysorbaatti 80:té per injektiopullo, mikéd vastaa 7,5 mg:a
haavaisen paksusuolitulehduksen ja 22,5 mg:a Crohnin taudin aloitusannoksessa. Polysorbaatit voivat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Kerro ladkérillesi, mikali sinulla on todettuja allergioita.

3. Miten Omvoh-valmistetta kiytetiiin

Omvoh on tarkoitettu kaytettavéksi haavaisen paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin toteamiseen ja
hoitoon perehtyneen ladkérin ohjauksessa ja valvonnassa.

Omvoh-annos ja hoidon kesto

Laskari padttad, kuinka paljon Omvoh-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkdan. Omvoh on tarkoitettu
pitkéaikaishoitoon. Ladkéri tai sairaanhoitaja seuraa tilaasi sddnndllisesti varmistaakseen, ettd hoito
vaikuttaa halutulla tavalla.

Haavainen paksusuolitulehdus

o Hoidon aloitus: Ensimméainen Omvoh-annos on 300 mg. Annoksen antaa ladkéri vahintdan
30 minuutin kestoisena infuusiona laskimoon (“’tiputuksena” kdsivarren laskimoon). Toinen
300 mg:n Omvoh-annos annetaan 4 viikon kuluttua ensimmaéisesti annoksesta ja kolmas annos
taas 4 viikon kuluttua toisesta annoksesta.
Jos ndma 3 infuusiota eivét tuota riittdvad hoitovastetta, ladkari voi harkita laskimoon
annettavien infuusioiden annon jatkamista viikoilla 12, 16 ja 20.

o Ylldpitohoito: 4 viikon kuluttua viimeisestd laskimoon annetusta infuusiosta annetaan 200 mg:n
Omvoh-ylldpitoannos pistoksena ihon alle. Tdmén jélkeen ylldpitoannos annetaan 4 viikon
vilein. 200 mg:n ylldpitoannos annetaan joko kahtena pistoksena, joista kumpikin sisaltda
100 mg Omvoh-valmistetta, tai yhtend pistoksena, joka siséltdd 200 mg Omvoh-valmistetta.
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Jos menetdt hoitovasteen Omvoh-ylldpitoannoksen jalkeen, 1adkéri voi antaa sinulle

3 Omvoh-annosta infuusiona laskimoon.

Ladkari tai sairaanhoitaja ilmoittaa sinulle, milloin on siirryttéva ihon alle annettaviin pistoksiin.
Yllépitohoidon aikana sinun ja ld&karin tai sairaanhoitajan on péétettdvé, alatko pistda
Omvoh-annokset itse, kun sinulle on opetettu, miten lddke pistetddn ihon alle. On tarkedd, ettet
yrita pistdd ladkettd itse ennen kuin 1d4kéri tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle oikean
pistdmistavan. Ladkari tai sairaanhoitaja antaa tarvittavan opastuksen.

Crohnin tauti

Hoidon aloitus: Ensimméainen Omvoh-annos on 900 mg (kolme injektiopulloa, jotka kaikki
siséltavit 300 mg). Annoksen antaa laakéri vahintdan 90 minuutin kestoisena infuusiona
laskimoon ("tiputuksena” kdsivarren laskimoon). Toinen 900 mg:n Omvoh-annos annetaan
4 viikon kuluttua ensimméisesti annoksesta ja kolmas annos taas 4 viikon kuluttua toisesta
annoksesta.

Ylldpitohoito: 4 viikon kuluttua viimeisestd laskimoon annetusta infuusiosta annetaan 300 mg:n
Omvoh-ylldpitoannos pistoksena ihon alle. Témén jélkeen ylldpitoannos annetaan 4 viikon vélein.
300 mg:n ylldpitoannoksena annetaan yksi esitdytetty ruisku tai kyné, jossa on 100 mg, ja yksi
esitdytetty ruisku tai kyné, jossa on 200 mg. Injektiot voidaan annostella missé jérjestyksessi
tahansa.

Ladkari tai sairaanhoitaja ilmoittaa sinulle, milloin on siirryttdvé ihon alle annettaviin pistoksiin.
Yllépitohoidon aikana sinun ja ld&kérin tai sairaanhoitajan on péétettdvé, alatko pistdd
Omvoh-annokset itse, kun sinulle on opetettu, miten lddke pistetddn ihon alle. On tarkedd, ettet
yrité pistdd ladkettd itse ennen kuin 1d4kari tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle oikean
pistamistavan. Ladkéri tai sairaanhoitaja antaa tarvittavan opastuksen.

Jos saat enemmin Omvoh-valmistetta kuin sinun pitéisi
Ilmoita ladkarille, jos olet saanut enemmén Omvoh-valmistetta kuin sinun pitéisi tai jos annos on
annettu ennen ladkarin madradmai ajankohtaa.

Jos unohdat kiyttii Omvoh-valmistetta
Jos olet unohtanut Omvoh-annoksen, keskustele 144kérin kanssa.

Jos lopetat Omvoh-valmisteen kiyton
Alé lopeta Omvoh-valmisteen kéyttod keskustelematta asiasta ensin ladkérin kanssa. Sairautesi oireet
saattavat uusiutua, jos lopetat hoidon.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny laédkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttédjalla 10:sté)

pistoskohdan reaktiot (esim. ihon punoitus, kipu).

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:sté)

ylahengitystieinfektio (nenén ja nielun infektio)
nivelkipu

padnsarky

ihottuma.
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Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

- vyoruusu

- infuusioon liittyva allerginen reaktio (esim. kutina, nokkosihottuma)
- veren maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Omvoh-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti titi ldikettd injektiopullon etiketissi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ali kiiytd titi 14dkettd, jos huomaat, ettil injektiopullo on vaurioitunut, lisike on sameaa tai selvisti
ruskeaa tai siiné on hiukkasia.

Kukin injektiopullo on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin. Kysy kédyttimattomien ladkkeiden hévittimisesta 144karilta,
sairaanhoitajalta tai apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Laimennettu liuos

Infuusio suositellaan aloittamaan heti laimentamisen jalkeen. Jos 9 mg/ml (0,9 %)
NaCl-injektionesteelld laimennettua liuosta ei kdytetd valittomasti, liuosta voidaan séilyttda
jadkaapissa (2 °C — 8 °C) enintddn 96 tuntia tai huoneenldmmossa (enintddn 25 °C) enintddn 10 tuntia
(kokonaisaika ei saa ylittdd 96:ta tuntia). Ajan laskeminen aloitetaan injektiopullon lavistimisesta.

5 % glukoosi-injektionesteelld laimennettu liuos on kdytettdva 48 tunnin kuluessa, minka aikana
livosta saa sdilyttdd enintddn 5 tuntia muualla kuin jadkaapissa (enintddn 25 °C:n lampotilassa). Ajan
laskeminen aloitetaan injektiopullon lavistimisesta.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettédva valittomasti. Jos valmistetta ei kdytetd vilittomaésti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja kayttod edeltdvit sédilytysolosuhteet ovat kiyttdjén vastuulla, eivitka
normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei laimennus ole tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Al3 laimenna infuusioliuosta muilla liuoksilla, likd anna infuusiota muiden elektrolyyttien tai
ladkkeiden kanssa.

Sdilytd laimennettu liuos suojassa suoralta kuumuudelta ja valolta.
Laimennettu liuos ei saa jadtya.
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6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitia Omvoh sisiltai

- Vaikuttava aine on mirikitsumabi.
Yksi injektiopullo siséltdd 300 mg mirikitsumabia 15 ml:ssa (20 mg/ml).

- Muut aineet ovat natriumsitraattidihydraatti (E 331), vedeton sitruunahappo (E 330),
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E 433), injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Omvoh-liuos on pakattu kirkkaaseen lasi-injektiopulloon. Véri voi vaihdella viérittémaéstd hieman
kellertdvain.

Pakkauskoot: 1 injektiopullo ja 3 injektiopulloa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Lilly S.A.

Avda. de la Industria N° 30
28108 Alcobendas, Madrid
Espanja

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
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E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlidhteet

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.
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Omvoh 300 mg infuusiokonsentraatti, liuosta varten
mirikitsumabi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Al4 kiytd Omvoh-valmistetta, jos se on pddssyt jadtymain.

Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Laimennus ennen infuusion antoa laskimoon

1.
2.
3.

Kukin injektiopullo on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten.

Valmistele infuusioliuos aseptisesti, jotta valmisteltu liuos on varmasti steriilia.

Tarkasta injektiopullon sisdlto. Konsentraatin on oltava kirkasta ja varitonta tai hieman
kellertdvai, eiké siiné saa ndkyéa hiukkasia. Muussa tapauksessa konsentraatti on hévitettéva.
Valmistele infuusionestepussi joko haavaisen paksusuolitulehduksen tai Crohnin taudin hoitoon
alla kuvatulla tavalla. Huomaa, ettd kummallekin kdyttdaiheelle on méadritetty yksildlliset ohject
ja madrét.

Haavainen paksusuolitulehdus: yksi 15 ml:n injektiopullo (300 mg)

Veda 15 ml mirikitsumabi-injektiopullosta (300 mg) asianmukaisen kokoisella neulalla
(suositeltava koko 18-21 gaugea) ja siirrd infuusionestepussiin. Haavaisen
paksusuolitulehduksen hoitoon annosteltavan konsentraatin saa laimentaa vain
infuusionestepussissa (pussin koko 50-250 ml), joka sisiltdé joko 9 mg/ml (0,9 %)
NaCl-injektionestettd tai 5 % glukoosi-injektionestettd. Lopullinen pitoisuus laimennuksen
jélkeen on noin 1,1 mg/ml — noin 4,6 mg/ml.

Crohnin tauti: kolme 15 ml:n injektiopulloa, kokonaistilavuus = 45 ml (900 mg)

Vedd ja hivitd ensin 45 ml laimenninta infuusionestepussista. Veda seuraavaksi 15 ml kustakin
kolmesta mirikitsumabia sisdltdvéstd injektiopullosta (900 mg) sopivan kokoisella ruiskulla ja
neulalla (suositellaan 18-21 gaugea) ja siirrd infuusionestepussiin. Crohnin taudin hoitoon
annosteltavan konsentraatin saa laimentaa vain infuusionestepussissa (pussin koko 100—

250 ml), joka siséltdd joko 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektionestettd tai

5 % glukoosi-injektionestett.

Lopullinen pitoisuus laimennuksen jélkeen on noin 3,6 mg/ml — noin 9 mg/ml.

Sekoita kddntelemélld infuusionestepussia varovasti yldsalaisin. Al ravista valmisteltua
infuusionestepussia.

Laimennetun livoksen anto

6.

Infuusioletku on liitettdva valmisteltuun infuusionestepussiin ja esitdytettava.

Haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon infuusio on annettava vahintdan 30 minuutin
kestoisena.

Crohnin taudin hoitoon infuusio on annettava vahintdén 90 minuutin kestoisena.

Infuusion lopussa infuusioletku on huuhdeltava 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektionesteelld tai 5 %
glukoosi-injektionesteelld, jotta potilas saa varmasti koko annoksen. Huuhteluneste on annettava
samalla nopeudella kuin Omvoh. Aika, joka kuluu Omvoh-liuoksen huuhteluun
infuusioletkusta, ei sisélly infuusion vihimmaiskestoon (30 minuuttia haavaisessa
paksusuolitulehduksessa, 90 minuuttia Crohnin taudissa).
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

mirikitsumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4dkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Omvoh on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Omvoh-valmistetta
Miten Omvoh-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Omvoh-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN E L=

1. Miti Omvoh on ja mihin sitd kdytetiin

Omvoh-valmisteen vaikuttava aine on mirikitsumabi, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat proteiineja, jotka tunnistavat tiettyjd elimiston kohdeproteiineja ja
sitoutuvat nithin. Omvoh vaikuttaa kiinnittymaélld IL-23 (interleukiini 23) -nimiseen, tulehduksessa
osallisena olevaan elimiston proteiiniin ja estimilla sen toimintaa. Estamélld IL-23-proteiinin
toimintaa Omvoh vihentai tulehdusta ja muita haavaiseen paksusuolitulehdukseen liittyvid oireita.

Haavainen paksusuolitulehdus

Haavainen paksusuolitulehdus on krooninen (pitkdaikainen) paksusuolen tulehdussairaus. Jos sinulla
on haavainen paksusuolitulehdus, saat ensin muita ladkkeitd. Jos ndma lddkkeet eivét tuota riittivad
vastetta tai et sied4 niitd, sinulle voidaan antaa Omvoh-valmistetta haavaisen paksusuolitulehduksen
oireiden ja 16ydosten (kuten ripulin, vatsakivun, ulostamispakon ja perdsuolen verenvuodon)
viahentdmiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Omvoh-valmistetta

Ali kiiytd Omvoh-valmistetta

- jos olet allerginen mirikitsumabille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa ladkariltd ennen Omvoh-valmisteen
kayttoa.

- jos sinulla on merkittiva aktiivinen infektio (aktiivinen tuberkuloosi).
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Varoitukset ja varotoimet

J Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét titd 144ketta.
o Laakari tutkii vointisi ennen hoitoa.
o Kerro ladkaérille kaikista sairauksistasi ennen hoitoa.
Infektiot
o Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia infektioita.
o Jos sinulla on aktiivinen infektio, Omvoh-hoitoa ei pidi aloittaa ennen kuin infektio on
parantunut.
o Kerro ladkérille viipymattd, jos sinulle ilmaantuu hoidon aloittamisen jélkeen jokin infektion
oire, kuten
o kuume o hengenahdistus
o vilunvéristykset o nuha
o lihassérky o kurkkukipu
o yska o virtsaamiskipu.
. Kerro ladkérille myos, jos olet ollut dskettéin ldhellé jotakuta, jolla saattaa olla tuberkuloosi.
o Laékari tutkii sinut ja voi tehdé tuberkuloositestin ennen Omvoh-hoitoa.
o Jos sinulla on lddkérin arvion perusteella aktiivisen tuberkuloosin riski, sinulle voidaan antaa

sithen ladkehoitoa.

Rokotukset

Ennen hoidon aloittamista 1adkari selvittda, tarvitsetko rokotuksia. Kerro ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinut on tarkoitus
rokottaa. Tietyntyyppisid rokotteita (eldvid rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-hoidon aikana.

Allergiset reaktiot
o Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.
o Lopeta Omvoh-valmisteen kaytto ja hakeudu paivystykseen valittomasti, jos sinulle kehittyy
jokin seuraavista vakavan allergisen reaktion oireista:
o ihottuma o matala verenpaine
o pyOrtyminen o kasvojen, huulten, suun, kielen tai
nielun turvotus, hengitysvaikeus
o huimaus o nielun ahtauden tunne tai puristava

tunne rinnassa.

Maksan toimintaa kuvaavat verikokeet

Ladkari maarad ennen Omvoh-hoidon aloittamista ja hoidon aikana verikokeita maksatoiminnan
tutkimiseksi. Jos verikoetulokset ovat poikkeavia, ladkéri saattaa keskeyttdd Omvoh-hoidon ja tehda
liséd maksatutkimuksia syyn selvittdmiseksi.

Lapset ja nuoret
Omvoh-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska valmistetta ei ole tutkittu
tassd ikdryhmaéssa.

Muut lddikevalmisteet ja Omvoh

Kerro lddkaérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle

- jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita 1adkkeita.

- jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinut on tarkoitus rokottaa. Tietyntyyppisia rokotteita (eldvid
rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-valmisteen kdyton aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Omvoh-valmisteen kayttda on suositeltavaa vilttdd raskauden
aikana. Omvoh-valmisteen raskaudenaikaisen kdyton vaikutuksia ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla
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raskaaksi, on viltettava raskautta ja kdytettdva tehokasta ehkdisyd Omvoh-hoidon aikana ja véhintdén
10 viikon ajan viimeisen Omvoh-annoksen jilkeen.

Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta ladkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Omvoh ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Omvoh sisiltii natriumia
Tédma ladkevalmiste siséltéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Omvoh sisiltia polysorbaattia

Tédma ladkevalmiste sisdltédéd 0,3 mg/ml polysorbaatti 80:a per ruisku, miké vastaa 0,6 mg haavaisen
paksusuolitulehduksen ylldpitoannoksessa. Polysorbaatit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Kerro
ladkarillesi, mikali sinulla on todettuja allergioita.

3. Miten Omvoh-valmistetta kiytetiin

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin 148kari on méérannyt tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma ladkkeen kdyton suhteen.

Omvoh-annos ja hoidon kesto

Laskari padttad, kuinka paljon Omvoh-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkdan. Omvoh on tarkoitettu
pitkéaikaishoitoon. Ladkéri tai sairaanhoitaja seuraa tilaasi sddnndllisesti varmistaakseen, ettd hoito
vaikuttaa halutulla tavalla.

Haavainen paksusuolitulehdus

o Hoidon aloitus: Ensimméainen Omvoh-annos on 300 mg. Annoksen antaa ladkéri vahintdan
30 minuutin kestoisena infuusiona laskimoon (“’tiputuksena” kdsivarren laskimoon). Toinen
300 mg:n Omvoh-annos annetaan 4 viikon kuluttua ensimmaéisesti annoksesta ja kolmas annos
taas 4 viikon kuluttua toisesta annoksesta.
Jos ndma 3 infuusiota eivét tuota riittdvad hoitovastetta, ladkari voi harkita laskimoon
annettavien infuusioiden annon jatkamista viikoilla 12, 16 ja 20.

o Yllépitohoito: 4 viikon kuluttua viimeisestéi laskimoon annetusta infuusiosta annetaan
200 mg:n Omvoh-ylldpitoannos pistoksena ihon alle. Tamén jalkeen ylldpitoannos
annetaan 4 viikon vélein. 200 mg:n ylldpitoannos annetaan kahtena pistoksena, joista
kumpikin sisiltdd 100 mg Omvoh-valmistetta.

Jos menetit hoitovasteen Omvoh-yllapitoannoksen jélkeen, 14ékéri voi antaa sinulle

3 Omvoh-annosta infuusiona laskimoon.

Laékari tai sairaanhoitaja ilmoittaa sinulle, milloin on siirryttévé ihon alle annettaviin pistoksiin.
Yllépitohoidon aikana sinun ja ld&kérin tai sairaanhoitajan on péétettdvé, alatko pistdd
Omvoh-annokset itse, kun sinulle on opetettu, miten lddke pistetdan ihon alle. On
tarkedd, ettet yritd pistdd ladkettd itse ennen kuin 1ddkéri tai sairaanhoitaja on neuvonut
sinulle oikean pistdmistavan. Ladkéri tai sairaanhoitaja antaa tarvittavan opastuksen.
My0s sinua hoitava henkild voi antaa Omvoh-pistoksen asianmukaisen koulutuksen
jélkeen.

Kayté lddkeannosten muistamista helpottavia muistutuksia, kuten kalenteri- tai
paivékirjamerkintdjé, jotta annoksia ei jdé véliin etkd ota yliméériisid annoksia.

Jos saat enemméin Omvoh-valmistetta kuin sinun pitéisi

Ilmoita ladkarille, jos olet saanut enemmén Omvoh-valmistetta kuin sinun pitéisi tai jos annos on
annettu ennen ladkarin madradmai ajankohtaa.
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Jos unohdat kiyttiia Omvoh-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Omvoh-annoksen, pistd annos mahdollisimman pian. Tamén jalkeen kayttoa
jatketaan 4 viikon vélein.

Jos lopetat Omvoh-valmisteen kiyton
Al lopeta Omvoh-valmisteen kayttod keskustelematta asiasta ensin ladkérin kanssa. Haavaisen
paksusuolitulehduksen oireet saattavat uusiutua, jos lopetat hoidon.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kéyttajalla 10:std)
- pistoskohdan reaktiot (esim. ihon punoitus, kipu).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

- yldhengitystieinfektio (nenén ja nielun infektio)
- nivelkipu

- padnsérky

- ihottuma.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

- vyOruusu

- infuusioon liittyvé allerginen reaktio (esim. kutina, nokkosihottuma)
- veren maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjédrjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Omvoh-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti tita ldikettd etiketissi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.

Alé pane ruiskuja mikroaaltouuniin, kuuman veden alle &léké suoraan auringonvaloon.
Ala ravista esitdytettyd ruiskua.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Omvoh-valmistetta voidaan sailyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 2 viikkoa.

Jos tdma lampdtila tai aika ylittyy, Omvoh on havitettava.

Ali kiytd titi l4dkettd, jos huomaat, etti esitiytetty ruisku on vaurioitunut, lisike on sameaa tai
selvésti ruskeaa tai siind on hiukkasia.
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Esitdytetty ruisku on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten.

Ladkkeita ei pidé heittdd viemériin. Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd ladkarilta,
sairaanhoitajalta tai apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Omvoh sisaltai
- Vaikuttava aine on mirikitsumabi.
Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa livosta.
- Muut aineet ovat histidiini, histidiinimonohydrokloridi, natriumkloridi, mannitoli (E 421),
polysorbaatti 80 (E 433), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Omvoh-liuos toimitetaan kirkkaassa, lasisessa sylinteriampullissa, joka on kertakéyttdisen, yhté
kayttokertaa varten tarkoitetun ruiskun sisilla. Liuoksen véri voi vaihdella varittdmasta hieman
kellertdvain.

Omvoh on saatavilla pakkauksissa, jotka sisdltdvat 2 esitdytettyd 100 mg:n ruiskua, ja
monipakkauksissa, joista jokainen siséltdad 3 pakkausta, joissa on 2 esitdytettyd 100 mg:n ruiskua.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Lisétietoja tistd ld4kevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.
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Kayttoohjeet
Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

mirikitsumabi

2 esitiytettyi ruiskua: Yksi 100 mg:n ja yksi 100 mg:n ruisku

[
-

Lue tdma ennen Omvoh-valmisteen pistdmistd. Noudata kaikkia ohjeita vaihe vaiheelta.

. Kokonaiseen annokseen tarvitaan 2 Omvoh-pistosta haavaisen
paksusuolitulehduksen hoidossa.
. Pistd ensin yhden esitdytetyn Omvoh-ruiskun sisélto ja heti sen jdlkeen toisen

esitdytetyn Omvoh-ruiskun sisilto.

Pidé4 mielessé:

° Terveydenhuollon ammattilaisen on néytettava sinulle, miten Omvoh-valmisteen
pistimiseen valmistaudutaan ja miten Omvoh pistetiin esitiytetylld ruiskulla. Al
pistd Omvoh-valmistetta itsellesi dldké kenellekddn muulle ennen kuin pistostekniikka
on niytetty sinulle.

. Kaikki esitiytetyt Omvoh-ruiskut on tarkoitettu vain yhti kilyttokertaa varten. Ald
anna kenenkdan muun kéyttaé ruiskuasi dl18k4 kéyta sitd uudelleen. Saatat tartuttaa
infektion toiseen henkildon tai saada itse tartunnan.

. Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa sinua valitsemaan sopivan alueen
annoksen pistdmistd varten. Myos ndiden ohjeiden kohta “Valitse pistoskohta” voi
auttaa valitsemaan parhaan alueen.

o Jos et nde kunnolla, 414 kéyti esitdytettyd Omvoh-ruiskua ilman sinua hoitavan
henkilon apua.

o Sailytd kdyttoohjeet ja tutustu niihin tarvittaessa uudelleen.
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Lue ohjeet ennen kuin kiytiit esitiytettyji Omvoh-ruiskuja ja noudata niitii tarkoin vaihe vaiheelta.
Esitiytetyn Omvoh-ruiskun osat

Ylaosa

Peukalonsija

Sininen mannin
varsi

Sormituet

Harmaa ruiskun ménta

Ruiskun runko-osa, jossa

omwhwmf
:omVoh"mX
ek

ladke on
Neula
Neulansuojus
Alaosa
100 mg + 100 mg = 1 kokonainen annos

TARKEAA:

o Kokonaiseen annokseen tarvitaan 2 pistosta haavaisen paksusuolitulehduksen hoidossa.

o Pisté ensin yhden ruiskun sisdlto ja heti sen jédlkeen toisen ruiskun sisalto.
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Omvoh-valmisteen pistimiseen valmistautuminen

Ota ruiskut jaakaapista

Ota tarvikkeet esille

Tarkasta ruiskut ja liike

Viimeinen
kayttopaivimairi

-

Valmistaudu liiikkeen pistimiseen

Valitse pistoskohta

Olkavarren takaosa

N

Vatsa

Q

Reisi

Ota 2 ruiskua jadkaapista.

Ali poista neulansuojuksia ennen kuin olet valmis
pistimiin lasikkeen.

Anna ruiskujen olla huoneenlammossa 30 minuutin ajan
ennen pistamist.

Ali pane ruiskuja mikroaaltouuniin, kuuman veden alle
dlaka suoraan auringonvaloon.

Alli kiyti ruiskuja, jos lidke on jadtynyt.

Al ravista ruiskuja.

Tarvikkeet:

. 2 desinfiointipyyhettd

. 2 vanutuppoa tai harsotaitosta

o 1 terdvén jatteen kerdysastia (ks.

”Omvoh-ruiskujen havittdminen™).

Varmista, ettd 1ddke on oikea. Ruiskussa olevan
ladkkeen pitéé olla kirkasta. Laéke voi olla varitonta tai
hieman kellertavaa.

Al kiytd ruiskua vaan hiviti se terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti, jos:

o ruisku néyttééd vaurioituneelta

o ladke on sameaa tai siind on varimuutoksia tai
hiukkasia

o etikettiin painettu viimeinen kayttopaivimaira on
mennyt ohi

o ladke on jadtynyt.

Pese kddet vedelld ja saippualla ennen Omvoh-
valmisteen pistdmista.

Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa valitsemaan
parhaan pistoskohdan.

J Jos pistit lddkkeen itse tai toinen henkil6 pistié
sen, laike voidaan pistdd vatsan alueelle. Ald
pisté laédkettd alle 5 cm:n padhdn navasta.

o Jos pistit ldéikkeen itse tai toinen henkil6 pistdé
sen, lddke voidaan pistda etureiteen. Pistoskohdan
on oltava vihintddan 5 cm polven yldpuolella ja
5 cm nivusen alapuolella.

o Jos ladkkeen pistéé toinen henkild, 1d4ke voidaan
pistdd olkavarren takaosaan.
o Ala pisté joka kerta tdsmélleen samaan kohtaan.

Jos annoksen ensimmaéinen pistos annettiin
esimerkiksi vatsan alueelle, annoksen toinen
pistos voidaan antaa toiseen kohtaan vatsan
alueella.

. Ald pisté kohtaan, jossa iho on arka, mustelmilla,
punoittava tai kovettunut.

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelli. Anna
pistoskohdan kuivua ennen ldfikkeen pistimisti.
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Omvoh-valmisteen pistiminen

1 Poista suojus ruiskusta  E——

Ali poista neulansuojusta ennen l

kuin olet valmis pistiméin
lidkkeen.

Veda neulansuojus pois ja heitd se
talousjatteeseen.

Ali pane neulansuojusta takaisin
paikalleen. Voit vaurioittaa neulaa tai
pistdd itsedsi vahingossa.

Al kosketa neulaa.

2 Vie neula ihoon )

3 Pista

Purista pistoskohdan iho varovasti

poimulle ja pid4 siitéd kiinni. 45°,
Ty6nna neula ihopoimuun 45 asteen :
kulmassa. : e

Ty6nnd ménté hitaasti kokonaan
pohjaan painamalla peukalonsijaa,
kunnes koko lddkemiira on pistetty.
Harmaa ruiskun ménti on painunut
ruiskun pohjaan asti ldhelle neulaa.

Kun pistos on annettu kokonaan,

sininen mannén varsi nikyy ruiskun Y

runko-osan lépi kuvan osoittamalla

tavalla.

Vedé neula pois ihosta ja péésté

ihopoimu varovasti irti. ) Sininen minnén varsi
Jos pistoskohdasta vuotaa verta, paina

pistoskohtaa vanutupolla tai

harsotaitoksella. —\
Ali hankaa pistoskohtaa.

Ali pane neulansuojusta takaisin

esitdytettyyn ruiskuun.

Harmaa ruiskun méntéa

Kokonaiseen annokseen tarvitaan 2 pistosta. Pistd ensin yhden ruiskun sisélto ja heti sen
jéilkeen toisen ruiskun sisilto.
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Omvoh-ruiskujen hivittiminen
Hiiviti kiytetty ruisku S

. Pane kéytetty ruisku terévén jétteen
kerdysastiaan heti kdyton jilkeen.
Al heiti ruiskua suoraan
talousjétteeseen.

| ==

o Jos sinulla ei ole terdvén jatteen kerdysastiaa, voit etsid kotoasi kerdysastian, joka tayttda
seuraavat ehdot:
- Keréysastia on valmistettu kovamuovista.
- Kerdysastia on suljettavissa tiiviisti puhkeamattomalla kannella, jota terdvé jite ei ldpdise.
- Keréysastia pysyy pystyssé ja on vakaa kéyton aikana.
- Kerédysastia ei vuoda.
- Kerdysastiaan on merkitty selvésti, ettd sisélld on vaarallista jatetta.

. Kun kerdysastia on ldhes tdynnd, noudata paikallisia terdvaa jatettd sisdltdvéan kerdysastian
hévittdmistd koskevia ohjeita. Paikalliset lait voivat méératd, miten neulat ja ruiskut on
hévitettava.

o Al4 kierriti terdvin jitteen kerdysastiaa.

o Jos tarvitset lisétietoa kerdysastian asianmukaisesta havittdmisestd, kysy

terveydenhuoltohenkildstoltd alueellasi saatavilla olevista vaihtoehdoista.
Usein kysyttyi

K. Haittaako, jos annoin ruiskujen limmeti yli 30 minuuttia ennen pistimisti?
V. Ruiskua voi sdilyttdd huoneenlammossé (enintddn 30 °C) enintdédn 2 viikkoa.

K. Haittaako, jos ruiskussa nikyy ilmakuplia?
V. On normaalia, ettd ruiskussa on ilmakuplia. Ne eivét aiheuta sinulle vahinkoa eivitka vaikuta
annokseen.

K. Haittaako, jos neulan kérjesséi on nestepisara, kun poistan neulansuojuksen?
V. Neulan kirjessd voi nikya nestepisara; se on harmitonta. Se ei aiheuta sinulle vahinkoa eiké vaikuta
annokseen.

K. Miti jos minniin painaminen pohjaan ei onnistu?

V. Jos ménti on juuttunut tai vaurioitunut:

. Al jatka ruiskun kiyttoa.

. Veda neula pois ihosta.

. Al4 kiiytd ruiskua. Ota yhteys l4dkériin tai apteekkihenkilokuntaan saadaksesi uuden ruiskun.

K. Haittaako, jos iholla on neste- tai veripisara pistoksen jilkeen?
V. Tdma on normaalia. Paina pistoskohtaa vanutupolla tai harsotaitoksella. Alid hankaa pistoskohtaa.

K. Misti tiediin, onko pistos annettu kokonaan?

V. Kun pistos on annettu kokonaan:

. Sininen minnén varsi nékyy ruiskun runko-osan lépi.

. Harmaa ruiskun ménté on painunut ruiskun pohjaan asti ldhelle neulaa.

Lue tiissa kotelossa oleva Omvoh-pakkausseloste kokonaan. Siiné on lisitietoa liikkeestasi.

Tarkistettu viimeksi
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

mirikitsumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin liikkeen kdyttimisen, silld se

sisiiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tama lddke on méératty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Omvoh on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Omvoh-valmistetta
Miten Omvoh-valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Omvoh-valmisteen siilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk v~

1. Miti Omvoh on ja mihin siti kdytetiin

Omvoh-valmisteen vaikuttava aine on mirikitsumabi, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat proteiineja, jotka tunnistavat tiettyja elimiston kohdeproteiineja
ja sitoutuvat niihin. Omvoh vaikuttaa kiinnittymaélld IL-23 (interleukiini 23) -nimiseen,
tulehduksessa osallisena olevaan elimistdn proteiiniin ja estimélld sen toimintaa. Estdmalla
IL-23-proteiinin toimintaa Omvoh vidhentda tulehdusta ja muita haavaiseen paksusuolitulehdukseen
liittyvia oireita.

Haavainen paksusuolitulehdus

Haavainen paksusuolitulehdus on krooninen (pitkdaikainen) paksusuolen tulehdussairaus. Jos
sinulla on haavainen paksusuolitulehdus, saat ensin muita ladkkeitd. Jos ndmé l4ddkkeet eivéit tuota
riittdvaa vastetta tai et sieda niitd, sinulle voidaan antaa Omvoh-valmistetta haavaisen
paksusuolitulehduksen oireiden ja 16ydosten (kuten ripulin, vatsakivun, ulostamispakon ja
perdsuolen verenvuodon) vihentdmiseen.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Omvoh-valmistetta

Ali kiyti Omvoh-valmistetta

- jos olet allerginen mirikitsumabille tai tdman lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos epdilet olevasi allerginen, kysy neuvoa laédkériltd ennen Omvoh-valmisteen
kayttoa.

- jos sinulla on merkittdva aktiivinen infektio (aktiivinen tuberkuloosi).

Varoitukset ja varotoimet

. Keskustele ldakérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat téitd 1adketta.
. Lagkari tutkii vointisi ennen hoitoa.
. Kerro ladkarille kaikista sairauksistasi ennen hoitoa.
Infektiot
. Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia infektioita.
o Jos sinulla on aktiivinen infektio, Omvoh-hoitoa ei pidé aloittaa ennen kuin infektio on
parantunut.
J Kerro ladkarille viipymétta, jos sinulle ilmaantuu hoidon aloittamisen jélkeen jokin infektion
oire, kuten
o kuume o hengenahdistus
o vilunvéristykset o nuha
o lihasséirky o kurkkukipu
o yské o virtsaamiskipu.
. Kerro ladkarille myds, jos olet ollut dskettéin ldhellé jotakuta, jolla saattaa olla tuberkuloosi.
. Lagkari tutkii sinut ja voi tehdé tuberkuloositestin ennen Omvoh-hoitoa.
. Jos sinulla on laékérin arvion perusteella aktiivisen tuberkuloosin riski, sinulle voidaan antaa

sithen ladkehoitoa.

Rokotukset

Ennen hoidon aloittamista 144dkéri selvittdd, tarvitsetko rokotuksia. Kerro 144kérille,
apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinut on dskettéin rokotettu tai sinut on tarkoitus
rokottaa. Tietyntyyppisié rokotteita (eldvid rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-hoidon aikana.

Allergiset reaktiot
. Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.
. Lopeta Omvoh-valmisteen kaytto ja hakeudu paivystykseen valittomasti, jos sinulle kehittyy
jokin seuraavista vakavan allergisen reaktion oireista:
o ihottuma o matala verenpaine
o pyortyminen o kasvojen, huulten, suun, kielen tai
nielun turvotus, hengitysvaikeus
o huimaus o nielun ahtauden tunne tai puristava

tunne rinnassa.

Maksan toimintaa kuvaavat verikokeet

Ladkari madrad ennen Omvoh-hoidon aloittamista ja hoidon aikana verikokeita maksatoiminnan
tutkimiseksi. Jos verikoetulokset ovat poikkeavia, lddkari saattaa keskeyttdd Omvoh-hoidon ja tehda
lisdd maksatutkimuksia syyn selvittamiseksi.

Lapset ja nuoret

Omvoh-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska valmistetta ei ole
tutkittu tdsséd ikAryhmassa.
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Muut ladikevalmisteet ja Omvoh

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle

- jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttdd muita 1dakkeita.

- jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinut on tarkoitus rokottaa. Tietyntyyppisié rokotteita
(eldvid rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-valmisteen kédyton aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen tdméan lddkkeen kayttod. Omvoh-valmisteen kayttod on suositeltavaa vélttaa
raskauden aikana. Omvoh-valmisteen raskaudenaikaisen kdyton vaikutuksia ei tunneta. Naisten,
jotka voivat tulla raskaaksi, on véltettdva raskautta ja kdytettdva tehokasta ehkdisyd Omvoh-hoidon
aikana ja vahintddn 10 viikon ajan viimeisen Omvoh-annoksen jilkeen.

Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta ladkédrin kanssa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Omvoh ei todennidkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Omvoh sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Omvoh sisiltia polysorbaattia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 0,3 mg/ml polysorbaatti 80:a per ruisku, mikéd vastaa 0,6 mg haavaisen
paksusuolitulehduksen ylldpitoannoksessa. Polysorbaatit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Kerro
ladkarillesi, mikali sinulla on todettuja allergioita.

3. Miten Omvoh-valmistetta kiytetiin

Kayta téata ladkettd juuri siten kuin 148kari on méadrannyt tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma ladkkeen kadyton suhteen.

Omvoh-annos ja hoidon kesto

Ladkari paattdd, kuinka paljon Omvoh-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkdan. Omvoh on tarkoitettu
pitkdaikaishoitoon. Ladkéri tai sairaanhoitaja seuraa tilaasi sddnndllisesti varmistaakseen, ettd hoito
vaikuttaa halutulla tavalla.

Haavainen paksusuolitulehdus

. Hoidon aloitus: Ensimméinen Omvoh-annos on 300 mg. Annoksen antaa ldadkéri vahintdan
30 minuutin kestoisena infuusiona laskimoon (“’tiputuksena” kdsivarren laskimoon). Toinen
300 mg:n Omvoh-annos annetaan 4 viikon kuluttua ensimmaéisesté annoksesta ja kolmas
annos taas 4 viikon kuluttua toisesta annoksesta.
Jos nama 3 infuusiota eivét tuota riittdvaa hoitovastetta, ladkari voi harkita laskimoon
annettavien infuusioiden annon jatkamista viikoilla 12, 16 ja 20.

. Yllapitohoito: 4 viikon kuluttua viimeisestd laskimoon annetusta infuusiosta
annetaan 200 mg:n Omvoh-ylldpitoannos pistoksena ihon alle. Témén jélkeen
ylldpitoannos annetaan 4 viikon vélein. 200 mg:n ylldpitoannos annetaan yhtena
pistoksena, joka sisdltdd 200 mg Omvoh-valmistetta.

Jos menetét hoitovasteen Omvoh-ylldpitoannoksen jédlkeen, 1dékari voi antaa sinulle
3 Omvoh-annosta infuusiona laskimoon.

Ladkari tai sairaanhoitaja ilmoittaa sinulle, milloin on siirryttévé ihon alle annettaviin
pistoksiin.
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Yllapitohoidon aikana sinun ja lddkérin tai sairaanhoitajan on pédtettdva, alatko
pistdd Omvoh-annokset itse, kun sinulle on opetettu, miten ladke pistetddn ihon alle.
On tirkeda, ettet yrité pistdé ladkettd itse ennen kuin ld4kéri tai sairaanhoitaja on
neuvonut sinulle oikean pistdmistavan. Léékéri tai sairaanhoitaja antaa tarvittavan
opastuksen.

My®és sinua hoitava henkild voi antaa Omvoh-pistoksen asianmukaisen koulutuksen
jélkeen.

Kéyta ladkeannosten muistamista helpottavia muistutuksia, kuten kalenteri- tai
paivikirjamerkintGja, jotta annoksia ei jdd viliin etkd ota ylimaardisid annoksia.

Jos saat enemmin Omvoh-valmistetta kuin sinun pitiisi
Ilmoita ladkarille, jos olet saanut enemméan Omvoh-valmistetta kuin sinun pitéisi tai jos annos on
annettu ennen ladkarin madrddmad ajankohtaa.

Jos unohdat kayttii Omvoh-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Omvoh-annoksen, pistd annos mahdollisimman pian. Tamén jdlkeen
kayttod jatketaan 4 viikon vélein.

Jos lopetat Omvoh-valmisteen kiyton
Aléd lopeta Omvoh-valmisteen kéyttod keskustelematta asiasta ensin ladkéarin kanssa. Haavaisen
paksusuolitulehduksen oireet saattavat uusiutua, jos lopetat hoidon.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldéikkeen kaytostd, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttajalla 10:std)
- pistoskohdan reaktiot (esim. ihon punoitus, kipu).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sti)

- ylédhengitystieinfektio (nenén ja nielun infektio)
- nivelkipu

- padnsérky

- ihottuma.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kdyttdjalla 100:sta)

- vyoruusu

- infuusioon liittyva allerginen reaktio (esim. kutina, nokkosihottuma)
- veren maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun
kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Omvoh-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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Ali kayta titd 14akettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jétyé.

Al pane ruiskua mikroaaltouuniin, kuuman veden alle dldké suoraan auringonvaloon.
Alé ravista esitdytettyd ruiskua.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Omvoh-valmistetta voidaan sdilyttdd muualla kuin jaékaapissa (enintédén 30 °C:ssa) enintdidn
2 viikkoa.

Jos tdma lampotila tai aika ylittyy, Omvoh on hévitettava.

Ali kiyti titd 14dkettd, jos huomaat, etti esitiytetty ruisku on vaurioitunut, liéike on sameaa tai
selvisti ruskeaa tai siind on hiukkasia.

Esitdytetty ruisku on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin. Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden havittamisesté ladkariltd,
sairaanhoitajalta tai apteckista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Omvoh sisiltai
- Vaikuttava aine on mirikitsumabi.
Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.
- Muut aineet ovat histidiini, histidiinimonohydrokloridi, natriumkloridi, mannitoli (E 421),
polysorbaatti 80 (E 433), injektionesteisiin kiytettdvi vesi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Omvoh-liuos toimitetaan kirkkaassa, lasisessa sylinteriampullissa, joka on kertakayttdisen, yhté
kayttokertaa varten tarkoitetun ruiskun sisélld. Liuoksen viri voi vaihdella varittomasta hieman
kellertdvaan.

Omvoh on saatavilla pakkauksessa, joka siséltda 1 esitdytetyn 200 mg:n ruiskun, ja
monipakkauksessa, joka sisdltdd 3 pakkausta, joissa jokaisessa on 1 esitdytetty 200 mg:n ruisku.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Lisitietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
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Bbbarapus

TII "Enu Jlunu Hegepnaua" b.B. - bearapus

ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o0.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Ttalia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800



Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tédstd ldadkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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Kiiyttoohjeet
Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

mirikitsumabi

' omvoh'

Lue tdma ennen Omvoh-valmisteen pistamistd. Noudata kaikkia ohjeita vaihe vaiheelta.

Tirkeia tietoa, joka sinun on tiedettivi ennen Omvoh-valmisteen pistamisti:

Terveydenhuollon ammattilaisen on ndytettdvéa sinulle, miten Omvoh-valmisteen
pistimiseen valmistaudutaan ja miten Omvoh pistetéin esitdytetylld ruiskulla. Al
pistd Omvoh-valmistetta itsellesi dldké kenellekddn muulle ennen kuin pistostekniikka
on ndytetty sinulle.

Esitdytetty ruisku sisaltdd yhden annoksen Omvoh-valmistetta. Esitaytetty
Omvoh-ruisku on tarkoitettu vain yhti kiyttokertaa varten. Ali anna kenenkéin muun
kayttad ruiskuasi dldkd kdytd sitd uudelleen. Saatat tartuttaa infektion toiseen
henkil66n tai saada itse tartunnan.

Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa sinua valitsemaan sopivan alueen
annoksen pistdmistd varten. My0s ndiden ohjeiden kohta “’Valitse pistoskohta” voi
auttaa valitsemaan parhaan alueen.

Jos et nde kunnolla, 414 kaytd esitdytettyd Omvoh-ruiskua ilman sinua hoitavan
henkil6n apua.

Sdilyta kdyttoohjeet ja tutustu niihin tarvittaessa uudelleen.

Lue ohjeet ennen kuin kéytit esitiytettyi Omvoh-ruiskua ja noudata niiti tarkoin vaihe

vaiheelta.
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Esitiytetyn Omvoh-ruiskun osat

Ylaosa

—

——

N

Alaosa

134

Peukalonsija

Sininen mannin
varsi

Sormituet
Harmaa ruiskun méntia

Ruiskun runko-osa, jossa
lddke on

Neula

Neulansuojus



Omvoh-valmisteen pistimiseen valmistautuminen

Ota ruisku jiddkaapista

Ota tarvikkeet esille

Tarkasta ruisku ja ladike

Valmistaudu ldéikkeen pistimiseen

Viimeinen
kiyttopaivimaira

_-—

Valitse pistoskohta

5

\,/\u

Sind tai toinen
henkil6 voi pistdd
néille alueille.

Toinen henkil6
voi pistdd ndille
alueille.

Ali poista neulansuojusta ennen Kuin olet valmis
pistimaéiin lalikkeen.

Anna ruiskun olla huoneenldmmdssé 45 minuutin ajan
ennen pistamista.

Ali pane ruiskua mikroaaltouuniin, kuuman veden alle
alaka suoraan auringonvaloon.

Ali kiyti ruiskua, jos lddke on jadtynyt.

Al ravista ruiskua.

Tarvikkeet:

. 1 desinfiointipyyhe

. 1 vanutuppo tai harsotaitos

. 1 terdvin jétteen kerdysastia (ks. ”Omvoh-ruiskujer
hévittdminen”).

Varmista, ettd 1ddke on oikea. Ruiskussa olevan
ladkkeen pitdd olla kirkasta. Léédke voi olla véritonti tai
hieman kellertavaa.

Ali kiyti ruiskua vaan haviti se terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti, jos:

. ruisku ndyttdd vaurioituneelta

. ladke on sameaa tai siind on virimuutoksia tai
hiukkasia

. etikettiin painettu viimeinen kayttopaivimaird on
mennyt ohi

o ladke on jadtynyt.

Pese kédet vedelld ja saippualla ennen Omvoh-
valmisteen pistdmista.

Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa valitsemaan
parhaan pistoskohdan.

. Jos pistit ladkkeen itse tai toinen henkilo pistda
sen, laske voidaan pistid vatsan alueelle. Al
pistd ladkettd alle 5 cm:n pddhén navasta.

. Jos pistit lddkkeen itse tai toinen henkil6 pistéa
sen, ladke voidaan pistdd etureiteen. Pistoskohdan
on oltava véhintdén 5 cm polven ylipuolella ja
5 cm nivusen alapuolella.

. Jos ladkkeen pistdi toinen henkild, l1dike voidaan
pistda olkavarren takaosaan.
° Al pistd kohtaan, jossa iho on arka, mustelmilla,

punoittava tai kovettunut.

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeellid. Anna
pistoskohdan kuivua ennen ldfikkeen pistimisti.
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Omvoh-valmisteen pistiiminen

1

Poista suojus ruiskusta

Ali poista neulansuojusta ennen -
kuin olet valmis pistiméin

lidkkeen. h
Veda neulansuojus pois ja heitd se
talousjatteeseen.

Ali pane neulansuojusta takaisin

paikalleen. Voit vaurioittaa neulaa tai

pistad itsedsi vahingossa.

Ali kosketa neulaa.

Vie neula ihoon ‘ \ e 4

Pista

Purista pistoskohdan iho varovasti

poimulle ja pidi siiti kiinni. v 45°
Tyo6nna neula ihopoimuun 45 asteen -l
kulmassa. , e

Tyonnd méanti hitaasti kokonaan
pohjaan painamalla peukalonsijaa,
kunnes koko ladkemaira on pistetty. &
Harmaa ruiskun ménti on painunut A
ruiskun pohjaan asti ldhelle neulaa. e

Kun pistos on annettu kokonaan,
sininen ménnén varsi niakyy ruiskun
runko-osan lépi kuvan osoittamalla
tavalla.

Veda neula pois ihosta ja paéstd
thopoimu varovasti irti.

Jos pistoskohdasta vuotaa verta, paina
pistoskohtaa vanutupolla tai
harsotaitoksella.

Ali hankaa pistoskohtaa.

Ali pane neulansuojusta takaisin
esitdytettyyn ruiskuun.
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Omyvoh-ruiskun hivittiminen
Haviti kaytetty ruisku ‘ =

o Pane kéytetty ruisku terdvén jatteen
kerdysastiaan heti kéyton jéalkeen.
Al heiti ruiskua suoraan
talousjétteeseen.

1

. Jos sinulla ei ole terdvén jitteen kerdysastiaa, voit etsid kotoasi kerdysastian, joka tayttad
seuraavat ehdot:

- Keradysastia on valmistettu kovamuovista.

- Kerdysastia on suljettavissa tiiviisti puhkeamattomalla kannella, jota terdva jéte ei
lapéise.

- Kerdysastia pysyy pystyssé ja on vakaa kadyton aikana.

— Kerdysastia ei vuoda.

- Kerdysastiaan on merkitty selvésti, etté sisélld on vaarallista jétetta.

. Kun keréysastia on ldhes tdynné, noudata paikallisia terdvai jétettd sisdltdvin kerdysastian
havittdmistd koskevia ohjeita. Paikalliset lait voivat madratd, miten neulat ja ruiskut on
havitettava.

. Al4 kierriité teriivin jétteen kerdysastiaa.

. Jos tarvitset lisdtietoa kerdysastian asianmukaisesta havittdmisestd, kysy

terveydenhuoltohenkildstolta alueellasi saatavilla olevista vaihtoehdoista.
Usein kysyttyi

K. Haittaako, jos annoin ruiskun liimmeta yli 45 minuuttia ennen pistimista?
V. Ruiskua voi siilyttdd huoneenlammossé (enintdén 30 °C) enintéén 2 viikkoa.

K. Haittaako, jos ruiskussa nikyy ilmakuplia?
V. On normaalia, ettd ruiskussa on ilmakuplia. Ne eivét aiheuta sinulle vahinkoa eivétki vaikuta
annokseen.

K. Haittaako, jos neulan Kirjessi on nestepisara, kun poistan neulansuojuksen?
V. Neulan kirjessd voi nakya nestepisara; se on harmitonta. Se ei aiheuta sinulle vahinkoa eiké
vaikuta annokseen.

K. Miti jos minnéin painaminen pohjaan ei onnistu?

V. Jos méntd on juuttunut tai vaurioitunut:

. Al jatka ruiskun kiyttod.

. Vedi neula pois ihosta.

. Ali kiytd ruiskua. Ota yhteys lddkiriin tai apteekkihenkilokuntaan saadaksesi uuden ruiskun.

K. Haittaako, jos iholla on neste- tai veripisara pistoksen jilkeen?
V. Tdmé on normaalia. Paina pistoskohtaa vanutupolla tai harsotaitoksella. Ald hankaa
pistoskohtaa.
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K. Misti tieddn, onko pistos annettu kokonaan?

V. Kun pistos on annettu kokonaan:

. Sininen ménnén varsi nékyy ruiskun runko-osan lapi.

. Harmaa ruiskun ménté on painunut ruiskun pohjaan asti 1&helle neulaa.

Lue tiissi kotelossa oleva Omvoh-pakkausseloste kokonaan. Siiné on lisitietoa lidkkeestisi.

Tarkistettu viimeksi
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

mirikitsumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttiAmisen, silla se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Omvoh on ja mihin sitd kéytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Omvoh-valmistetta
Miten Omvoh-valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Omvoh-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

NN

1. Miti Omvoh on ja mihin sitd kiytetiin

Omvoh-valmisteen vaikuttava aine on mirikitsumabi, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat proteiineja, jotka tunnistavat tiettyja elimiston kohdeproteiineja ja
sitoutuvat nithin. Omvoh vaikuttaa kiinnittymalld IL-23 (interleukiini 23) -nimiseen, tulehduksessa
osallisena olevaan elimiston proteiiniin ja estimilla sen toimintaa. Estdmélla IL-23-proteiinin
toimintaa Omvoh vihentda tulehdusta ja muita Crohnin tautiin liittyvid oireita.

Crohnin tauti

Crohnin tauti on krooninen (pitkdaikainen) ruoansulatuskanavan tulehdussairaus. Jos sinulla on
aktiivinen Crohnin tauti, saat ensin muita lddkkeitd. Jos nama ladkkeet eivit tuota riittdvaa vastetta tai
et siedd niitd, sinulle voidaan antaa Omvoh-valmistetta Crohnin taudin oireiden ja 16yddsten (kuten
ripulin, vatsakivun, vdsymyksen ja ulostamispakon) vihentdmiseen.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Omvoh-valmistetta

Ali kiyti Omvoh-valmistetta

- jos olet allerginen mirikitsumabille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa laédkariltd ennen Omvoh-valmisteen
kayttoa.

- jos sinulla on merkittidva aktiivinen infektio (aktiivinen tuberkuloosi).
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Varoitukset ja varotoimet

J Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét titd 144ketta.
o Laakari tutkii vointisi ennen hoitoa.
o Kerro ladkaérille kaikista sairauksistasi ennen hoitoa.
Infektiot
o Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia infektioita.
o Jos sinulla on aktiivinen infektio, Omvoh-hoitoa ei pidi aloittaa ennen kuin infektio on
parantunut.
o Kerro ladkérille viipymattd, jos sinulle ilmaantuu hoidon aloittamisen jélkeen jokin infektion
oire, kuten
o kuume o hengenahdistus
o vilunvéristykset o nuha
o lihassérky o kurkkukipu
o yska o virtsaamiskipu.
. Kerro ladkérille myos, jos olet ollut dskettéin ldhellé jotakuta, jolla saattaa olla tuberkuloosi.
o Laékari tutkii sinut ja voi tehdé tuberkuloositestin ennen Omvoh-hoitoa.
o Jos sinulla on lddkérin arvion perusteella aktiivisen tuberkuloosin riski, sinulle voidaan antaa

sithen ladkehoitoa.

Rokotukset

Ennen hoidon aloittamista 1adkari selvittda, tarvitsetko rokotuksia. Kerro ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinut on tarkoitus
rokottaa. Tietyntyyppisid rokotteita (eldvid rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-hoidon aikana.

Allergiset reaktiot
o Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.
o Lopeta Omvoh-valmisteen kaytto ja hakeudu paivystykseen vilittomasti, jos sinulle kehittyy
jokin seuraavista vakavan allergisen reaktion oireista:
o ihottuma o matala verenpaine
o pyOrtyminen o kasvojen, huulten, suun, kielen tai
nielun turvotus, hengitysvaikeus
o huimaus o nielun ahtauden tunne tai puristava

tunne rinnassa.

Maksan toimintaa kuvaavat verikokeet

Ladkari maarad ennen Omvoh-hoidon aloittamista ja hoidon aikana verikokeita maksatoiminnan
tutkimiseksi. Jos verikoetulokset ovat poikkeavia, ladkéri saattaa keskeyttdd Omvoh-hoidon ja tehda
liséd maksatutkimuksia syyn selvittdmiseksi.

Lapset ja nuoret
Omvoh-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska valmistetta ei ole tutkittu
tassd ikdryhmaéssa.

Muut ldsikevalmisteet ja Omvoh

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle

- jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita 1adkkeita.

- jos sinut on dskettéin rokotettu tai sinut on tarkoitus rokottaa. Tietyntyyppisid rokotteita (eldvid
rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-valmisteen kdyton aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdiman ladkkeen kayttéd. Omvoh-valmisteen kayttda on suositeltavaa vilttdd raskauden
aikana. Omvoh-valmisteen raskaudenaikaisen kdyton vaikutuksia ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla
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raskaaksi, on viltettava raskautta ja kdytettdva tehokasta ehkdisyd Omvoh-hoidon aikana ja véhintdén
10 viikon ajan viimeisen Omvoh-annoksen jilkeen.

Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta ladkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Omvoh ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Omvoh sisiltii natriumia
Tédma ladkevalmiste siséltéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Omvoh sisiltia polysorbaattia

Téma ladkevalmiste sisdltédd 0,3 mg/ml polysorbaatti 80:a per ruisku, mika vastaa 0,9 mg:a Crohnin
taudin yllapitoannoksessa. Polysorbaatit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Kerro ladkérillesi, mikali
sinulla on todettuja allergioita.

3. Miten Omvoh-valmistetta kiytetaiin

Kayté titd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma ladkkeen kdyton suhteen.

Omvoh-annos ja hoidon kesto

Laskari padttad, kuinka paljon Omvoh-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkdan. Omvoh on tarkoitettu
pitkdaikaishoitoon. Ladkéri tai sairaanhoitaja seuraa tilaasi sdannoéllisesti varmistaakseen, ettd hoito
vaikuttaa halutulla tavalla.

Crohnin tauti

e Hoidon aloitus: Ensimmédinen Omvoh-annos on 900 mg (kolme injektiopulloa, jotka kaikki
sisdltdvat 300 mg). Annoksen antaa lddkari vahintddn 90 minuutin kestoisena infuusiona
laskimoon ("tiputuksena” kdsivarren laskimoon). Toinen 900 mg:n Omvoh-annos annetaan
4 viikon kuluttua ensimméisesti annoksesta ja kolmas annos taas 4 viikon kuluttua toisesta
annoksesta.

e Yllédpitohoito: 4 viikon kuluttua viimeisestd laskimoon annetusta infuusiosta annetaan 300 mg:n
Omvoh-ylldpitoannos pistoksena ihon alle. Tdmén jélkeen ylldpitoannos annetaan 4 viikon vélein.
300 mg:n ylldpitoannos annetaan kahtena pistoksena eli yhtend 100 mg:n (1 ml) ja yhtend 200 mg:n
(2 ml) Omvoh-pistoksena. Pistokset voidaan annostella missi jérjestyksessd tahansa.

Laékari tai sairaanhoitaja ilmoittaa sinulle, milloin on siirryttdvé ihon alle annettaviin pistoksiin.
Yllépitohoidon aikana sinun ja ld&karin tai sairaanhoitajan on péétettivé, alatko pistdd
Omvoh-annokset itse, kun sinulle on opetettu, miten lddke pistetddn ihon alle. On tarkedd, ettet
yrité pistéd 1adkettd itse ennen kuin 134kari tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle oikean
istdmistavan. Ladkari tai sairaanhoitaja antaa tarvittavan opastuksen.

My®és sinua hoitava henkild voi antaa Omvoh-pistoksen asianmukaisen koulutuksen jilkeen.
Kayté lddkeannosten muistamista helpottavia muistutuksia, kuten kalenteri- tai
paivékirjamerkintdjd, jotta annoksia ei jaa véliin etkd ota yliméaraisid annoksia.

Jos saat enemmén Omvoh-valmistetta kuin sinun pitéisi

Ilmoita ladkarille, jos olet saanut enemméan Omvoh-valmistetta kuin sinun pitéisi tai jos annos on
annettu ennen ladkarin madrddmaé ajankohtaa.
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Jos unohdat kiyttiia Omvoh-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Omvoh-annoksen, pistd annos mahdollisimman pian. Tamén jalkeen kayttoa
jatketaan 4 viikon vélein.

Jos lopetat Omvoh-valmisteen kiyton
Al lopeta Omvoh-valmisteen kayttod keskustelematta asiasta ensin ladkérin kanssa. Oireet saattavat
uusiutua, jos lopetat hoidon.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttéjalla 10:sté)
- pistoskohdan reaktiot (esim. ihon punoitus, kipu).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

- ylahengitystieinfektio (nenén ja nielun infektio)
- nivelkipu

- paansarky

- ihottuma.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)

- vyoruusu

- infuusioon liittyvéa allerginen reaktio (esim. kutina, nokkosihottuma)
- veren maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Omvoh-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi 14dkettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéétya.

Al4 pane ruiskuja mikroaaltouuniin, kuuman veden alle &léké suoraan auringonvaloon.
Alé ravista esitdytettyd ruiskua.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Omvoh-valmistetta voidaan sdilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintdén 30 °C:ssa) enintéén 2 viikkoa.

Jos tdmad lampotila tai aika ylittyy, Omvoh on hévitettava.

Ali kiyti titi l4dkettd, jos huomaat, ettdl esitiytetty ruisku on vaurioitunut, lisike on sameaa tai
selvisti ruskeaa tai siind on hiukkasia.
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Tama ladke on tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemériin. Kysy kéyttdmattomien lddkkeiden havittdmisestd ladkarilta,
sairaanhoitajalta tai apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Omvoh sisiltai
- Vaikuttava aine on mirikitsumabi.
Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta ja yksi esitdytetty ruisku
siséltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.
- Muut aineet ovat histidiini, histidiinimonohydrokloridi, natriumkloridi, mannitoli (E 421),
polysorbaatti 80 (E 433), injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liéakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Omvoh-liuos toimitetaan kirkkaassa, lasisessa sylinteriampullissa, joka on kertakédyttoisen, yhta
kayttokertaa varten tarkoitetun ruiskun sisélld. Liuoksen viri voi vaihdella varittdmésti hieman
kellertavain.

Omvoh on saatavilla pakkauksissa, jotka sisiltdvét 2 esitiytettyé ruiskua ja monipakkauksissa, joista
jokainen siséltidd 3 pakkausta, joissa on 2 esitdytettyd ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Lisétietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enn JIunu Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E)ALGoa
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.
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Kayttoohjeet

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

mirikitsumabi

2 esitiytettyi ruiskua: Yksi 100 mg:n ja yksi 200 mg:n ruisku

. omvoh®

Lue tdmé ennen Omvoh-valmisteen pistdmistd. Noudata kaikkia ohjeita vaihe vaiheelta.

. Kokonaiseen annokseen tarvitaan 2 Omvoh-pistosta Crohnin taudin hoidossa:
yksi 100 mg:n ruisku ja yksi 200 mg:n ruisku.
. Pistd ensin yhden esitdytetyn Omvoh-ruiskun sisélto ja heti sen jdlkeen toisen

esitdytetyn Omvoh-ruiskun sisilto.

Pidé4 mielessé:

° Terveydenhuollon ammattilaisen on néytettdva sinulle, miten Omvoh-valmisteen
pistimiseen valmistaudutaan ja miten Omvoh pistetiin esitiytetylld ruiskulla. Al
pistd Omvoh-valmistetta itsellesi dldké kenellekdén muulle ennen kuin pistostekniikka
on naytetty sinulle.

. Kaikki esitiytetyt Omvoh-ruiskut on tarkoitettu vain yhti kilyttokertaa varten. Ald
anna kenenkddn muun kéyttaé ruiskuasi dlék4 kéyta sitd uudelleen. Saatat tartuttaa
infektion toiseen henkildon tai saada itse tartunnan.

. Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa sinua valitsemaan sopivan alueen
annoksen pistdmistd varten. Myos ndiden ohjeiden kohta “Valitse pistoskohta” voi
auttaa valitsemaan parhaan alueen.

o Jos et néde kunnolla, 414 kayta esitdytettyd Omvoh-ruiskua ilman sinua hoitavan
henkil6n apua.
o Sailyta kdyttoohjeet ja tutustu niihin tarvittaessa uudelleen.

Lue ohjeet ennen kuin kéytit esitiiytettyji Omvoh-ruiskuja ja noudata niita tarkoin vaihe vaiheelta.
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2 ruiskua = 300 mg:n kokonainen annos

Valitse ensimméisen pistoksen jdlkeen uusi pistoskohta vahintdin 5 senttimetrin etdisyydeltd ja puhdista se.
Toista vaiheet 1-3 toisella ruiskulla heti ensimmaéisen pistoksen jalkeen.

Sinun on pistettiva 2 ruiskua, jotta saat kokonaisen 300 mg:n annoksen.

Esitaytetyn Omvoh-ruiskun osat

Pistd molemmat ruiskut missa tahansa jarjestyksessd saadaksesi tdyden 300 mg:n annoksen.
200 mg:n ruisku on suurempi kuin 100 mg:n ruisku.

Ylaosa

Peukalonsija

Sininen mannin
varsi

+— Sormituet

——  Harmaa ruiskun minti

wml{

——  Ruiskun runko-osa, jossa
ldidke on

L

Al

« { omvo

r

.

Neula

-

+——— Neulansuojus

Alaosa

100 mg + 200 mg = 1 kokonainen annos

TARKEAA:

. Kokonaiseen annokseen tarvitaan 2 pistosta Crohnin taudin hoidossa: yksi 100 mg:n ruisku
ja yksi 200 mg:n ruisku.

o Pistd ensin yhden ruiskun sisélto ja heti sen jdlkeen toisen ruiskun sisalto.

146



Omvoh-valmisteen pistimiseen valmistautuminen

Ota ruiskut jaakaapista

Ota tarvikkeet esille

Tarkasta ruiskut ja liike

Viimeinen
kayttopaivimairi

-

Valmistaudu liiikkeen pistimiseen

Valitse pistoskohta
PR
J | | ] Sin4 tai toinen
k ' | henkild voi pistda

/ /l,j|°’\l\ | ndille alueille
| ( [ \

\ voi pistid ndille

} /} | alueille
/| \
et

g\ ' Toinen henkild

Ota 2 ruiskua jadkaapista.

Ali poista neulansuojuksia ennen kuin olet valmis
pistimiin lasikkeen.

Anna ruiskujen olla huoneenlammaosséd 45 minuutin ajan
ennen pistamist.

Ali pane ruiskuja mikroaaltouuniin, kuuman veden alle
dlaka suoraan auringonvaloon.

Alli kiyti ruiskuja, jos lidke on jadtynyt.

Al ravista ruiskuja.

Tarvikkeet:

. 2 desinfiointipyyhettd

. 2 vanutuppoa tai harsotaitosta

o 1 terdvén jatteen kerdysastia (ks.

”Omvoh-ruiskujen havittdminen™).

Varmista, ettd 1ddke on oikea. Ruiskussa olevan
ladkkeen pitéé olla kirkasta. Laéke voi olla varitonta tai
hieman kellertavaa.

Al kiytd ruiskua vaan hiviti se terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti, jos:

o ruisku néyttééd vaurioituneelta

o ladke on sameaa tai siind on varimuutoksia tai
hiukkasia

o etikettiin painettu viimeinen kayttopaivimaira on
mennyt ohi

o ladke on jadtynyt.

Pese kddet vedelld ja saippualla ennen Omvoh-
valmisteen pistdmista.

Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa valitsemaan
parhaan pistoskohdan.

J Jos pistit lddkkeen itse tai toinen henkil6 pistdé
sen, laike voidaan pistdd vatsan alueelle. Ald
pisté laédkettd alle 5 cm:n padhdn navasta.

o Jos pistit ldéikkeen itse tai toinen henkil6 pistdé
sen, lddke voidaan pistda etureiteen. Pistoskohdan
on oltava vihintdan 5 cm polven yldpuolella ja
5 cm nivusen alapuolella.

o Jos ladkkeen pistdé toinen henkild, 1d4ke voidaan
pistdd olkavarren takaosaan.
o Ala pisté joka kerta tdsmélleen samaan kohtaan.

Jos annoksen ensimmaéinen pistos annettiin
esimerkiksi vatsan alueelle, annoksen toinen
pistos voidaan antaa toiseen kohtaan vatsan
alueella.

. Ald pisté kohtaan, jossa iho on arka, mustelmilla,
punoittava tai kovettunut.

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelli. Anna
pistoskohdan kuivua ennen ldfikkeen pistimisti.
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Omvoh-valmisteen pistiminen

1 Poista suojus ruiskusta  W——

. Ali poista neulansuojusta ennen l

kuin olet valmis pistiméin

lidkkeen.

° Veda neulansuojus pois ja heitd se
talousjatteeseen.

. Ali pane neulansuojusta takaisin

paikalleen. Voit vaurioittaa neulaa tai
pistdd itsedsi vahingossa.

. Al kosketa neulaa.
2 Vie neula ihoon
o Purista pistoskohdan iho varovasti Ty
poimulle ja pida siitd kiinni. I .
. Ty6nna neula ihopoimuun 45 asteen ﬂ.-/»_,. £ \ s
kulmassa. [T\ IZ
F | oo
3 Pisti 4
. Ty6nnd ménté hitaasti kokonaan R ‘- o /.
pohjaan painamalla peukalonsijaa, — AW /
kunnes koko ladkemaara on pistetty. v
. Harmaa ruiskun ménti on painunut " )
ruiskun pohjaan asti ldhelle neulaa. A0
. Kun pistos on annettu kokonaan,
sininen médnnan varsi nakyy ruiskun
runko-osan lépi kuvan osoittamalla
tavalla.
. Vedé neula pois ihosta ja péésté
thopoimu varovasti irti. Sininen minninvarsi
. Jos pistoskohdasta vuotaa verta, paina
pistoskohtaa vanutupolla tai
Ilarsotaitoksella. < Harmaa ruiskun ménti
o Alé hankaa pistoskohtaa. i
o Ali pane neulansuojusta takaisin
esitdytettyyn ruiskuun.

Kokonaiseen annokseen tarvitaan 2 pistosta. Pistd ensin yhden ruiskun siséilto ja heti sen
jilkeen toisen ruiskun sisalto.
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Omvoh-ruiskujen hivittiminen
Hiiviti kiytetty ruisku S

. Pane kéytetty ruisku terévén jétteen
kerdysastiaan heti kdyton jilkeen.
Al heiti ruiskua suoraan
talousjétteeseen.

|

. Jos sinulla ei ole terdvén jatteen kerdysastiaa, voit etsid kotoasi kerdysastian, joka tdyttaa
seuraavat ehdot:

- Keréysastia on valmistettu kovamuovista.

- Kerdysastia on suljettavissa tiiviisti puhkeamattomalla kannella, jota terdvé jite ei ldpdise.
- Keréysastia pysyy pystyssé ja on vakaa kdyton aikana.

- Keréysastia ei vuoda.

- Kerdysastiaan on merkitty selvisti, etti sisdllé on vaarallista jétetta.

. Kun kerdysastia on ldhes tdynnd, noudata paikallisia terdvaa jatettd sisdltdvan kerdysastian
hévittdmistd koskevia ohjeita. Paikalliset lait voivat mééritd, miten neulat ja ruiskut on
havitettava.

o Al4 kierriti terdvin jétteen kerdysastiaa.

o Jos tarvitset lisdtietoa kerdysastian asianmukaisesta havittdmisestd, kysy

terveydenhuoltohenkildstoltd alueellasi saatavilla olevista vaihtoehdoista.
Usein kysyttyi

K. Haittaako, jos annoin ruiskujen limmet: yli 45 minuuttia ennen pistimisti?
V. Ruiskua voi sdilyttdd huoneenlammossé (enintddn 30 °C) enintdédn 2 viikkoa.

K. Haittaako, jos ruiskussa nikyy ilmakuplia?
V. On normaalia, ettd ruiskussa on ilmakuplia. Ne eivét aiheuta sinulle vahinkoa eivitka vaikuta
annokseen.

K. Haittaako, jos neulan kérjesséi on nestepisara, kun poistan neulansuojuksen?
V. Neulan kirjessd voi ndkya nestepisara; se on harmitonta. Se ei aiheuta sinulle vahinkoa eiké vaikuta
annokseen.

K. Miti jos minniin painaminen pohjaan ei onnistu?

V. Jos ménti on juuttunut tai vaurioitunut:

. Al jatka ruiskun kiyttoa.

. Veda neula pois ihosta.

. Al4 kiiytd ruiskua. Ota yhteys l4dkériin tai apteekkihenkildkuntaan saadaksesi uuden ruiskun.

K. Haittaako, jos iholla on neste- tai veripisara pistoksen jilkeen? )
V. Tdma on normaalia. Paina pistoskohtaa vanutupolla tai harsotaitoksella. Alid hankaa pistoskohtaa.
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K. Misti tieddn, onko pistos annettu kokonaan?

V. Kun pistos on annettu kokonaan:

. Sininen ménnén varsi nékyy ruiskun runko-osan lapi.

. Harmaa ruiskun ménti on painunut ruiskun pohjaan asti lahelle neulaa.

Lue tissé kotelossa oleva Omvoh-pakkausseloste kokonaan. Siina on lisétietoa lidkkeestisi.

TarKkistettu viimeksi
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

mirikitsumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Omvoh on ja mihin sitd kéytetdédn

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Omvoh-valmistetta
3. Miten Omvoh-valmistetta kdytetdin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Omvoh-valmisteen siilyttiminen

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

1. Miti Omvoh on ja mihin sitd kdytetiin

Omvoh-valmisteen vaikuttava aine on mirikitsumabi, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat proteiineja, jotka tunnistavat tiettyja elimiston kohdeproteiineja ja
sitoutuvat nithin. Omvoh vaikuttaa kiinnittymalld IL-23 (interleukiini 23) -nimiseen, tulehduksessa
osallisena olevaan elimiston proteiiniin ja estimilla sen toimintaa. Estdmélld IL-23-proteiinin
toimintaa Omvoh vidhentda tulehdusta ja muita haavaiseen paksusuolitulehdukseen liittyvid oireita.

Haavainen paksusuolitulehdus

Haavainen paksusuolitulehdus on krooninen (pitkdaikainen) paksusuolen tulehdussairaus. Jos sinulla
on haavainen paksusuolitulehdus, saat ensin muita l44kkeitd. Jos ndma ladkkeet eivit tuota riittdvai
vastetta tai et siedd niitd, sinulle voidaan antaa Omvoh-valmistetta haavaisen paksusuolitulehduksen
oireiden ja 16ydosten (kuten ripulin, vatsakivun, ulostamispakon ja perdsuolen verenvuodon)
viahentdmiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Omvoh-valmistetta

Ali kiiytd Omvoh-valmistetta

- jos olet allerginen mirikitsumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa lddkariltd ennen Omvoh-valmisteen
kayttoa.

- jos sinulla on merkittiva aktiivinen infektio (aktiivinen tuberkuloosi).
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Varoitukset ja varotoimet

J Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét titd 144ketta.
o Laakari tutkii vointisi ennen hoitoa.
o Kerro ladkaérille kaikista sairauksistasi ennen hoitoa.
Infektiot
o Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia infektioita.
o Jos sinulla on aktiivinen infektio, Omvoh-hoitoa ei pidi aloittaa ennen kuin infektio on
parantunut.
o Kerro ladkarille viipymattd, jos sinulle ilmaantuu hoidon aloittamisen jalkeen jokin infektion
oire, kuten
o kuume o hengenahdistus
o vilunvéristykset o nuha
o lihassérky o kurkkukipu
o yska o virtsaamiskipu.
. Kerro ladkérille myos, jos olet ollut dskettéin ldhellé jotakuta, jolla saattaa olla tuberkuloosi.
o Laékari tutkii sinut ja voi tehdé tuberkuloositestin ennen Omvoh-hoitoa.
o Jos sinulla on lddkérin arvion perusteella aktiivisen tuberkuloosin riski, sinulle voidaan antaa

sithen ladkehoitoa.

Rokotukset

Ennen hoidon aloittamista 1adkari selvittda, tarvitsetko rokotuksia. Kerro ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinut on tarkoitus
rokottaa. Tietyntyyppisid rokotteita (eldvid rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-hoidon aikana.

Allergiset reaktiot
o Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.
o Lopeta Omvoh-valmisteen kaytto ja hakeudu paivystykseen valittomasti, jos sinulle kehittyy
jokin seuraavista vakavan allergisen reaktion oireista:
o ihottuma o matala verenpaine
o pyOrtyminen o kasvojen, huulten, suun, kielen tai
nielun turvotus, hengitysvaikeus
o huimaus o nielun ahtauden tunne tai puristava

tunne rinnassa.

Maksan toimintaa kuvaavat verikokeet

Ladkari maarad ennen Omvoh-hoidon aloittamista ja hoidon aikana verikokeita maksatoiminnan
tutkimiseksi. Jos verikoetulokset ovat poikkeavia, ladkéri saattaa keskeyttdd Omvoh-hoidon ja tehda
liséd maksatutkimuksia syyn selvittdmiseksi.

Lapset ja nuoret
Omvoh-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska valmistetta ei ole tutkittu
tassd ikdryhmaéssa.

Muut ldsikevalmisteet ja Omvoh

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle

- jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita 1adkkeita.

- jos sinut on dskettéin rokotettu tai sinut on tarkoitus rokottaa. Tietyntyyppisid rokotteita (eldvid
rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-valmisteen kdyton aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdiman ladkkeen kayttéd. Omvoh-valmisteen kayttda on suositeltavaa vilttdd raskauden
aikana. Omvoh-valmisteen raskaudenaikaisen kdyton vaikutuksia ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla
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raskaaksi, on viltettava raskautta ja kdytettdva tehokasta ehkdisyd Omvoh-hoidon aikana ja véhintdén
10 viikon ajan viimeisen Omvoh-annoksen jilkeen.

Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta ladkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Omvoh ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Omvoh sisiltii natriumia
Tédma ladkevalmiste siséltéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Omvoh sisiltia polysorbaattia

Téma ladkevalmiste sisdltédd 0,3 mg/ml polysorbaatti 80:a per kyné, miké vastaa 0,6 mg haavaisen
paksusuolitulehduksen ylldpitoannoksessa. Polysorbaatit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Kerro
ladkarillesi, mikali sinulla on todettuja allergioita.

3. Miten Omvoh-valmistetta kiytetiin

Kayté titd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma ladkkeen kdyton suhteen.

Omvoh-annos ja hoidon kesto

Laskari padttas, kuinka paljon Omvoh-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkdan. Omvoh on tarkoitettu
pitkdaikaishoitoon. Ladkéri tai sairaanhoitaja seuraa tilaasi séannoéllisesti varmistaakseen, ettd hoito
vaikuttaa halutulla tavalla.

Haavainen paksusuolitulehdus

o Hoidon aloitus: Ensimméinen Omvoh-annos on 300 mg. Annoksen antaa ldékari vahintdén
30 minuutin kestoisena infuusiona laskimoon (“tiputuksena” késivarren laskimoon). Toinen
300 mg:n Omvoh-annos annetaan 4 viikon kuluttua ensimmaéisesti annoksesta ja kolmas annos
taas 4 viikon kuluttua toisesta annoksesta.
Jos ndma 3 infuusiota eivét tuota riittdvad hoitovastetta, ladkari voi harkita laskimoon
annettavien infuusioiden annon jatkamista viikoilla 12, 16 ja 20.

o Yllépitohoito: 4 viikon kuluttua viimeisesté laskimoon annetusta infuusiosta annetaan
200 mg:n Omvoh-ylldpitoannos pistoksena ihon alle. Tdmén jalkeen ylldpitoannos
annetaan 4 viikon vélein. 200 mg:n ylldpitoannos annetaan kahtena pistoksena, joista
kumpikin sisiltdd 100 mg Omvoh-valmistetta.

Jos menetit hoitovasteen Omvoh-ylldpitoannoksen jilkeen, 1a4kéri voi antaa sinulle
3 Omvoh-annosta infuusiona laskimoon.

Laékari tai sairaanhoitaja ilmoittaa sinulle, milloin on siirryttévé ihon alle annettaviin pistoksiin.
Yllapitohoidon aikana sinun ja 144karin tai sairaanhoitajan on paitettava, alatko pistda
Omvoh-annokset itse, kun sinulle on opetettu, miten laéke pistetéén ihon alle. On

tirkedd, ettet yritd pistdd ladkettd itse ennen kuin 14ékéri tai sairaanhoitaja on neuvonut

sinulle oikean pistdmistavan. Ladkari tai sairaanhoitaja antaa tarvittavan opastuksen.

My0s sinua hoitava henkild voi antaa Omvoh-pistoksen asianmukaisen koulutuksen

jélkeen.

Kaytd lddkeannosten muistamista helpottavia muistutuksia, kuten kalenteri- tai
paivakirjamerkint6jé, jotta annoksia ei jad viliin etk ota ylimaérdisid annoksia.

153



Jos saat enemmin Omvoh-valmistetta kuin sinun pitiisi
Ilmoita lddkarille, jos olet saanut enemmé&n Omvoh-valmistetta kuin sinun pitéisi tai jos annos on
annettu ennen ladkarin madradmai ajankohtaa.

Jos unohdat kiyttii Omvoh-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Omvoh-annoksen, pistd annos mahdollisimman pian. Tdmén jalkeen kayttoa
jatketaan 4 viikon vélein.

Jos lopetat Omvoh-valmisteen kiyton
Alé lopeta Omvoh-valmisteen kéyttod keskustelematta asiasta ensin ladkéarin kanssa. Haavaisen
paksusuolitulehduksen oireet saattavat uusiutua, jos lopetat hoidon.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kiadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttajalla 10:std)
- pistoskohdan reaktiot (esim. ihon punoitus, kipu).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

- ylahengitystieinfektio (nenén ja nielun infektio)
- nivelkipu

- padnsérky

- ihottuma.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kdyttdjalla 100:sta)

- vyoruusu

- infuusioon liittyvi allerginen reaktio (esim. kutina, nokkosihottuma)
- veren maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Omvoh-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiytd titi 14dkettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétya.

Ali pane kynii mikroaaltouuniin, kuuman veden alle #likd suoraan auringonvaloon.
Ala ravista esitdytettyd kynaa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Omvoh-valmistetta voidaan sdilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 2 viikkoa.

Jos tdmad lampotila tai aika ylittyy, Omvoh on hévitettava.
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Al4 kiyti tita l4ddkettd, jos huomaat, ettd esitiytetty kynd on vaurioitunut, liske on sameaa tai selvisti
ruskeaa tai siiné on hiukkasia.

Esitdytetty kyna on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin. Kysy kayttdméttomien lddkkeiden havittdmisestd ladkarilta,
sairaanhoitajalta tai apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa

Miti Omvoh sisiltai
- Vaikuttava aine on mirikitsumabi.
Yksi esitdytetty kyn siséltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta.
- Muut aineet ovat histidiini, histidiinimonohydrokloridi, natriumkloridi, mannitoli (E 421),
polysorbaatti 80 (E 433), injektionesteisiin kdytettédva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Omvoh-liuos toimitetaan kirkkaassa, lasisessa sylinteriampullissa, joka on kertakdyttdisen, yhté
kayttokertaa varten tarkoitetun kynén sisélla. Liuoksen viri voi vaihdella varittoméasta hieman
kellertdvadn.

Omvoh on saatavilla pakkauksissa, jotka sisdltavéat 2 esitdytettyd 100 mg:n kyndd, monipakkauksissa,
jotka sisdltavit 2 pakkausta, joissa jokaisessa on 2 esitdytettyd 100 mg:n kynii ja monipakkauksissa,
jotka sisdltiavit 3 pakkausta, joissa jokaisessa on 2 esitdytettyd 100 mg:n kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - beiarapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: +36 1328 5100
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Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E)ALGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 220663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.
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Kayttoohjeet
Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

mirikitsumabi

2 esitiytettyad kynidi: Yksi 100 mg:n ja yksi 100 mg:n kyni

fi ] [
) é

% omvoh' [T ©

\
\ 3

9 omvoh [T ©

Lue tdma ennen Omvoh-valmisteen pistdmistd. Noudata kaikkia ohjeita vaihe vaiheelta.

Kokonaiseen annokseen tarvitaan 2 Omvoh-pistosta haavaisen
paksusuolitulehduksen hoitoon.

Pistd ensin yhden Omvoh-kynén sisdlto ja heti sen jalkeen toisen Omvoh-kynén
sisélto.

Pida mielessa:

Terveydenhuollon ammattilaisen on néytettdva sinulle, miten Omvoh-valmisteen
pistimiseen valmistaudutaan ja miten Omvoh pistetiin esitiytetylld kynalla. Ali pistd
Omvoh-valmistetta itsellesi 4ldké kenellekdan muulle ennen kuin pistostekniikka on
naytetty sinulle.

Kukin Omvoh-kyni on tarkoitettu vain yhti kiyttokertaa varten. Ald anna kenenkéin
muun kayttad kynéasi dldka kaytd sitd uudelleen. Saatat tartuttaa infektion toiseen
henkil66n tai saada itse tartunnan.

Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa sinua valitsemaan sopivan alueen
annoksen pistdmistd varten. Myos ndiden ohjeiden kohta “Valitse pistoskohta” voi
auttaa valitsemaan parhaan alueen.

Jos et née tai kuule kunnolla, 414 kdytd Omvoh-kyndd ilman sinua hoitavan henkilon
apua.

Sailytd kdyttoohjeet ja tutustu niihin tarvittaessa uudelleen.
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Lue ohjeet ennen kuin kiytit Omvoh-kynié ja noudata niita tarkoin vaihe vaiheelta.

Omvoh-kynin osat

Yliosa
-é _é— Sininen pistospainike
2 0 .
4 - Lukitusrengas
e = [
Lukitus- ja
E avaussymbolit
@ @
5 3
:
o o]
i \ | %5, Liadke
- g Neula
e S, AN
S e Lipinikyvi
kantaosa

Harmaa
kantaosan suojus

Alaosa

100 mg + 100 mg = 1 kokonainen annos

TARKEAA:

o Kokonaiseen annokseen tarvitaan 2 pistosta haavaisen
paksusuolitulehduksen hoidossa.

o Pisté ensin yhden kynén sisilto ja heti sen jédlkeen toisen kynén
sisdlto.
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Omvoh-valmisteen pistimiseen valmistautuminen

Ota kynit jadikaapista

Ota tarvikkeet esille

Tarkasta kyniit ja lasike

Viimeinen
kayttopaivimairi

L anl_

Valmistaudu liiikkeen pistimiseen

Valitse pistoskohta

Olkavarren takaosa

N

Vatsa

Reisi

Ota 2 Omvoh-kynaa jadkaapista.

Ali poista harmaita kantaosan suojuksia ennen kuin
olet valmis pistimaéiin lidikkeen.

Anna kynien olla huoneenlammaosséd 30 minuutin ajan
ennen pistamista.

Al pane kynii mikroaaltouuniin, kuuman veden alle #lika
suoraan auringonvaloon.

Ali kiyti kynis, jos lddke on jadtynyt.

Ei saa ravistaa.

Tarvikkeet:

° 2 desinfiointipyyhetta

2 vanutuppoa tai harsotaitosta

1 terdvén jétteen kerdysastia (ks. ”Omvoh-kynien
hévittiminen”).

Varmista, ettd ladke on oikea. Kynédssa olevan ladkkeen
pitda olla kirkasta. Ladke voi olla véritontd tai hieman
kellertavaa.

Al kiytd kyndd vaan hévitd se terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti, jos:

. kyné néyttidd vaurioituneelta

ladke on sameaa tai siind on varimuutoksia tai
hiukkasia

etikettiin painettu viimeinen kayttopadivimaira on
mennyt ohi

ladke on jadtynyt.

Pese kddet vedella ja saippualla ennen Omvoh-valmisteen
pistdmista.

Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa valitsemaan
parhaan pistoskohdan.

Jos pistit lddkkeen itse tai toinen henkil6 pistda sen,
lasike voidaan pistid vatsan alueelle. Al pistid
ladkettd alle 5 cm:n padhén navasta.

Jos pistit ladkkeen itse tai toinen henkilo pistii sen,
ladke voidaan pistdd etureiteen. Pistoskohdan on
oltava véhintddn 5 cm polven yldpuolella ja 5 cm
nivusen alapuolella.

Jos ladkkeen pistda toinen henkild, ladke voidaan
pistdd olkavarren takaosaan.

Al pisti joka kerta tismilleen samaan kohtaan. Jos
annoksen ensimmaéinen pistos annettiin esimerkiksi
vatsan alueelle, annoksen toinen pistos voidaan antaa
toiseen kohtaan vatsan alueella.

Al pisté kohtaan, jossa iho on arka, mustelmilla,
punoittava tai kovettunut.

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeellid. Anna
pistoskohdan kuivua ennen liéikkeen pistimisti.
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Omvoh-valmisteen pistiminen

1 Poista suojus kynisti 0
ol S
Varmista, ettii kyné on lukittu. @
Al4 poista harmaata kantaosan suojusta
ennen kuin olet valmis pistiméaan
ladkkeen.
. Kierrd harmaa kantaosan suojus
irti ja heité se talousjitteeseen. g
o Ali pane harmaata kantaosan
suojusta takaisin kyndidn — se voi
vaurioittaa neulaa. .
o Ali kosketa neulaa. Harmaa kantaosan
suojus
2 Aseta paikoilleen ja poista lukitus
J Aseta ldpindkyvéa kantaosa
1'<au‘Ftaa1t.aan tqkeyasti ihoa vasten Lapinakyva
ja pida sitd paikoillaan. kantaosa
. .. . . /l‘
i’“' o Pidi kantaosa ihoa vasten ja avaa 2 i)
lukitus kiéntimall ==
lukitusrengasta.
3 Paina pohjaan ja odota 10 sekunnin
ajan
o Paina sininen pistospainike
pohjaan. Kuulet dédnekkadn .
. £,
naksahduksen (pistos on alkanut). | o ,}
o Pidi kynin kirkasta kantaosaa —5 ]
edelleen tiiviisti ihoa vasten. >
Noin 10 sekunnin kuluttua
ensimmaisestd naksahduksesta
kuuluu toinen d4dnekis naksahdus
(pistos on pééttynyt).
° Tiedét, ettd pistos on annettu, kun
harmaa ménté on nikyvissé.
o Irrota kyné ihosta. 1
. Jos pistoskohdasta vuotaa verta, g Harmaa
paina pistoskohtaa vanutupolla tai manta
harsotaitoksella. /I ‘\

. Ali hankaa pistoskohtaa.

jilkeen toisen kynin sisilto.

Kokonaiseen annokseen tarvitaan 2 pistosta. Pisti ensin yhden kynén sisilto ja heti sen
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Omvoh-kynien hévittiminen

Haviti kaytetyt kynit
=
o Pane kiytetty kyna terdvin jatteen kerdysastiaan A
heti kéyton jdlkeen. Alé heitd kyndd suoraan — g
talousjétteeseen. ﬁ?
o Jos sinulla ei ole terdvén jitteen kerdysastiaa, voit etsid kotoasi kerdysastian, joka tayttda

seuraavat ehdot:

- Kerdysastia on valmistettu kovamuovista.

- Keridysastia on suljettavissa tiiviisti puhkeamattomalla kannella, jota terdva jéte ei lapéise.
- Kerdysastia pysyy pystyssé ja on vakaa kdyton aikana.

- Keridysastia ei vuoda.

- Kerdysastiaan on merkitty selvisti, etté sisillé on vaarallista jétetta.

o Kun keréysastia on ldhes tdynné, noudata paikallisia terdvéa jétettd sisiltdvin kerdysastian
havittdmistd koskevia ohjeita. Paikalliset lait voivat méaratd, miten neulat ja kynét on
havitettava.

o Al4 kierriité terdivén jitteen kerdysastiaa.

o Jos tarvitset lisdtietoa kerdysastian asianmukaisesta havittdmisestd, kysy

terveydenhuoltohenkildstoltd alueellasi saatavilla olevista vaihtoehdoista.
Usein kysyttyi

K. Haittaako, jos annoin kynien liimmeté yli 30 minuuttia ennen pistimisti?
V. Kynéi voi sdilyttdd huoneenldammossé (enintdéin 30 °C) enintéédn 2 viikkoa.

K. Haittaako, jos kynissi nikyy ilmakuplia?
V. On normaalia, ettd kynéssd on ilmakuplia. Ne eivét aiheuta sinulle vahinkoa eivétka vaikuta
annokseen.

K. Haittaako, jos neulan kérjessi on nestepisara, kun poistan harmaan kantaosan suojuksen?
V. Neulan kérjessé voi nikyéd nestepisara; se on harmitonta. Se ei aiheuta sinulle vahinkoa eiké vaikuta
annokseen.

K. Miti jos avasin kyniin lukituksen ja painoin sinistii pistospainiketta pistoksen loppuun
saakka?

V. Al irrota harmaata kantaosan suojusta. Ald kiyti kynad. Ota yhteys ladkriin tai
apteekkihenkilokuntaan saadaksesi uuden kynén.

K. Onko sinisté pistospainiketta pidettivi pohjassa, kunnes pistos on annettu kokonaan?
V. Sinisté pistospainiketta ei ole pidettdva pohjassa, mutta se voi helpottaa kynin pitdmistd vakaana ja
tukevasti ihoa vasten.

K. Miti jos neula ei vetiydy kynén sisdiin pistoksen jéilkeen?

V. Ali koske neulaan #liki pane harmaata kantaosan suojusta takaisin paikoilleen. Pane kyni
turvalliseen paikkaan neulanpistotapaturman vélttdmiseksi ja ota yhteys lddkériin, apteekkiin tai
sairaanhoitajaan.
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K. Haittaako, jos iholla on neste- tai veripisara pistoksen jilkeen?
V. Témé on normaalia. Paina pistoskohtaa vanutupolla tai harsotaitoksella. Ald hankaa pistoskohtaa.

K. Miti jos pistoksen aikana kuuluu enemmin kuin 2 naksahdusta — 2 dinekisti naksahdusta

ja yksi hiljainen? Onko pistos annettu kokonaan?

V. Jotkut potilaat kuulevat hiljaisen naksahduksen juuri ennen toista dénekésté naksahdusta. Se on osa
kyniin normaalia toimintaa. Ald ota kyni# pois iholta ennen kuin kynisti kuuluu toinen dsnekés
naksahdus.

K. Misti tiediin, onko pistos annettu kokonaan?

V. Kun sininen pistospainike on painettu pohjaan, kynistd kuuluu 2 ddnekéstd naksahdusta.
Jélkimmaéinen &énekés naksahdus osoittaa, etté pistos on annettu kokonaan. Lisédksi harmaa ménta
ndkyy lapindkyvin kantaosan yldosassa.

Lue tiissi kotelossa oleva Omvoh-pakkausseloste kokonaan. Siiné on lisédtietoa lidkkeestési.

Tarkistettu viimeksi

162



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

mirikitsumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lifikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Omvoh on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Omvoh-valmistetta
Miten Omvoh-valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Omvoh-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Omvoh on ja mihin siti kdytetiin

Omvoh-valmisteen vaikuttava aine on mirikitsumabi, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat proteiineja, jotka tunnistavat tiettyjd elimiston kohdeproteiineja ja
sitoutuvat nithin. Omvoh vaikuttaa kiinnittymalld IL-23 (interleukiini 23) -nimiseen, tulehduksessa
osallisena olevaan elimiston proteiiniin ja estimilla sen toimintaa. Estdmélla IL-23-proteiinin
toimintaa Omvoh vidhentdi tulehdusta ja muita haavaiseen paksusuolitulehdukseen liittyvid oireita.

Haavainen paksusuolitulehdus

Haavainen paksusuolitulehdus on krooninen (pitkdaikainen) paksusuolen tulehdussairaus. Jos sinulla
on haavainen paksusuolitulehdus, saat ensin muita lddkkeitd. Jos ndma ladkkeet eivét tuota riittdvad
vastetta tai et siedd niitd, sinulle voidaan antaa Omvoh-valmistetta haavaisen paksusuolitulehduksen
oireiden ja 16ydosten (kuten ripulin, vatsakivun, ulostamispakon ja perdsuolen verenvuodon)
vihentdmiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Omvoh-valmistetta

Ali kiyti Omvoh-valmistetta

- jos olet allerginen mirikitsumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa laédkariltd ennen Omvoh-valmisteen
kayttoa.

- jos sinulla on merkittiva aktiivinen infektio (aktiivinen tuberkuloosi).
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Varoitukset ja varotoimet

J Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét titd 144ketta.
o Laakari tutkii vointisi ennen hoitoa.
o Kerro ladkaérille kaikista sairauksistasi ennen hoitoa.
Infektiot
o Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia infektioita.
o Jos sinulla on aktiivinen infektio, Omvoh-hoitoa ei pidi aloittaa ennen kuin infektio on
parantunut.
o Kerro ladkarille viipymattd, jos sinulle ilmaantuu hoidon aloittamisen jalkeen jokin infektion
oire, kuten
o kuume o hengenahdistus
o vilunvéristykset o nuha
o lihassérky o kurkkukipu
o yska o virtsaamiskipu.
. Kerro ladkérille myos, jos olet ollut dskettéin ldhellé jotakuta, jolla saattaa olla tuberkuloosi.
o Laékari tutkii sinut ja voi tehdé tuberkuloositestin ennen Omvoh-hoitoa.
o Jos sinulla on lddkérin arvion perusteella aktiivisen tuberkuloosin riski, sinulle voidaan antaa

sithen ladkehoitoa.

Rokotukset

Ennen hoidon aloittamista 1adkari selvittda, tarvitsetko rokotuksia. Kerro ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinut on tarkoitus
rokottaa. Tietyntyyppisid rokotteita (eldvid rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-hoidon aikana.

Allergiset reaktiot
o Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.
o Lopeta Omvoh-valmisteen kaytto ja hakeudu paivystykseen valittomasti, jos sinulle kehittyy
jokin seuraavista vakavan allergisen reaktion oireista:
o ihottuma o matala verenpaine
o pyOrtyminen o kasvojen, huulten, suun, kielen tai
nielun turvotus, hengitysvaikeus
o huimaus o nielun ahtauden tunne tai puristava

tunne rinnassa.

Maksan toimintaa kuvaavat verikokeet

Ladkari maarad ennen Omvoh-hoidon aloittamista ja hoidon aikana verikokeita maksatoiminnan
tutkimiseksi. Jos verikoetulokset ovat poikkeavia, ladkéri saattaa keskeyttdd Omvoh-hoidon ja tehda
liséd maksatutkimuksia syyn selvittdmiseksi.

Lapset ja nuoret
Omvoh-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska valmistetta ei ole tutkittu
tassd ikdryhmaéssa.

Muut ldsikevalmisteet ja Omvoh

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle

- jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita 1adkkeita.

- jos sinut on dskettéin rokotettu tai sinut on tarkoitus rokottaa. Tietyntyyppisid rokotteita (eldvid
rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-valmisteen kdyton aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdiman ladkkeen kayttéd. Omvoh-valmisteen kayttda on suositeltavaa vilttdd raskauden
aikana. Omvoh-valmisteen raskaudenaikaisen kdyton vaikutuksia ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla
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raskaaksi, on viltettava raskautta ja kdytettdva tehokasta ehkdisyd Omvoh-hoidon aikana ja véhintdén
10 viikon ajan viimeisen Omvoh-annoksen jilkeen.

Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta ladkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Omvoh ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Omvoh sisiltii natriumia
Tédma ladkevalmiste siséltéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Omvoh sisiltia polysorbaattia

Téma ladkevalmiste sisdltédd 0,3 mg/ml polysorbaatti 80:a per kyné, miké vastaa 0,6 mg haavaisen
paksusuolitulehduksen ylldpitoannoksessa. Polysorbaatit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Kerro
ladkarillesi, mikali sinulla on todettuja allergioita.

3. Miten Omvoh-valmistetta kiytetiin

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin 148kari on méérdnnyt tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma ladkkeen kdyton suhteen.

Omvoh-annos ja hoidon kesto

Laskari padttad, kuinka paljon Omvoh-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkdan. Omvoh on tarkoitettu
pitkéaikaishoitoon. Ladkéri tai sairaanhoitaja seuraa tilaasi sddnndllisesti varmistaakseen, ettd hoito
vaikuttaa halutulla tavalla.

Haavainen paksusuolitulehdus

o Hoidon aloitus: Ensimméainen Omvoh-annos on 300 mg. Annoksen antaa ladkéri vahintdan
30 minuutin kestoisena infuusiona laskimoon (“’tiputuksena” kdsivarren laskimoon). Toinen
300 mg:n Omvoh-annos annetaan 4 viikon kuluttua ensimmaéisesti annoksesta ja kolmas annos
taas 4 viikon kuluttua toisesta annoksesta.
Jos ndma 3 infuusiota eivét tuota riittdvad hoitovastetta, ladkari voi harkita laskimoon
annettavien infuusioiden annon jatkamista viikoilla 12, 16 ja 20.

. Yllédpitohoito: 4 viikon kuluttua viimeisestd laskimoon annetusta infuusiosta annetaan
200 mg:n Omvoh-ylldpitoannos pistoksena ihon alle. Tamén jalkeen ylldpitoannos
annetaan 4 viikon vélein. 200 mg:n yllapitoannos annetaan yhtend pistoksena, joka
siséltdd 200 mg Omvoh-valmistetta.

Jos menetit hoitovasteen Omvoh-yllapitoannoksen jélkeen, 14ékéri voi antaa sinulle
3 Omvoh-annosta infuusiona laskimoon.

Laakari tai sairaanhoitaja ilmoittaa sinulle, milloin on siirryttéva ihon alle annettaviin pistoksiin.
Ylldpitohoidon aikana sinun ja ld4karin tai sairaanhoitajan on paitettava, alatko pistda
Omvoh-annokset itse, kun sinulle on opetettu, miten lddke pistetddn ihon alle. On

tirkedd, ettet yritd pistdd ladkettd itse ennen kuin 14ékéri tai sairaanhoitaja on neuvonut

sinulle oikean pistdmistavan. Ladkari tai sairaanhoitaja antaa tarvittavan opastuksen.

My0s sinua hoitava henkild voi antaa Omvoh-pistoksen asianmukaisen koulutuksen

jélkeen.

Kéyti lddkeannosten muistamista helpottavia muistutuksia, kuten kalenteri- tai
paivakirjamerkintdj4, jotta annoksia ei jad valiin etkd ota ylimaardisia annoksia.
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Jos saat enemmin Omvoh-valmistetta kuin sinun pitiisi
Ilmoita lddkarille, jos olet saanut enemmé&n Omvoh-valmistetta kuin sinun pitéisi tai jos annos on
annettu ennen ladkarin madradmai ajankohtaa.

Jos unohdat kiyttii Omvoh-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Omvoh-annoksen, pistd annos mahdollisimman pian. Tdmén jalkeen kayttoa
jatketaan 4 viikon vélein.

Jos lopetat Omvoh-valmisteen kiyton
Alé lopeta Omvoh-valmisteen kéyttod keskustelematta asiasta ensin ladkéarin kanssa. Haavaisen
paksusuolitulehduksen oireet saattavat uusiutua, jos lopetat hoidon.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kiadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttajalla 10:std)
- pistoskohdan reaktiot (esim. ihon punoitus, kipu).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

- ylahengitystieinfektio (nenén ja nielun infektio)
- nivelkipu

- padnsérky

- ihottuma.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kdyttdjalla 100:sta)

- vyoruusu

- infuusioon liittyvi allerginen reaktio (esim. kutina, nokkosihottuma)
- veren maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Omvoh-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiytd titi 14dkettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétya.

Ali pane kynii mikroaaltouuniin, kuuman veden alle 4léké suoraan auringonvaloon.
Ala ravista esitdytettyd kynaa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Omvoh-valmistetta voidaan sdilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 2 viikkoa.

Jos tdmad lampotila tai aika ylittyy, Omvoh on hévitettava.
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Al4 kiyti tita l4ddkettd, jos huomaat, ettd esitiytetty kynd on vaurioitunut, liske on sameaa tai selvisti
ruskeaa tai siiné on hiukkasia.

Esitdytetty kyna on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin. Kysy kayttdméttomien lddkkeiden havittdmisestd ladkarilta,
sairaanhoitajalta tai apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa

Miti Omvoh sisiltai
- Vaikuttava aine on mirikitsumabi.
Yksi esitdytetty kyn siséltdd 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.
- Muut aineet ovat histidiini, histidiinimonohydrokloridi, natriumkloridi, mannitoli (E 421),
polysorbaatti 80 (E 433), injektionesteisiin kdytettédva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Omvoh-liuos toimitetaan kirkkaassa, lasisessa sylinteriampullissa, joka on kertakdyttdisen, yhté
kayttokertaa varten tarkoitetun kynén sisélla. Liuoksen viri voi vaihdella varittoméasta hieman
kellertdvadn.

Omvoh on saatavilla pakkauksessa, joka sisdltidd 1 esitdytetyn 200 mg:n kynin, ja monipakkauksessa,
joka sisdltad 3 pakkausta, joissa jokaisessa on 1 esitdytetty 200 mg:n kyna.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Lisdtietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
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TIf.: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E)ALGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.
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Kayttoohjeet
Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

mirikitsumabi

D
1o @

Lue tdma ennen Omvoh-valmisteen pistdmistd. Noudata kaikkia ohjeita vaihe vaiheelta.

Térkeii tietoa, joka sinun on tiedettivi ennen Omvoh-valmisteen pistimisti:

Terveydenhuollon ammattilaisen on néytettavé sinulle, miten Omvoh-valmisteen
pistimiseen valmistaudutaan ja miten Omvoh pistetdin esitiytetylld kynalld. Al
pistd Omvoh-valmistetta itsellesi d4ldka kenellekdan muulle ennen kuin
pistostekniikka on néytetty sinulle.

Esitaytetty kynd siséltdd yhden annoksen Omvoh-valmistetta. Esitdytetty Omvoh-
kyni on tarkoitettu vain yhti kiyttokertaa varten. Ald anna kenenkéin muun kéyttii
kynaasi dlaka kayta sitd uudelleen. Saatat tartuttaa infektion toiseen henkil66n tai
saada itse tartunnan.

Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa sinua valitsemaan sopivan alueen
annoksen pistdmisté varten. My0s ndiden ohjeiden kohta ~’Valitse pistoskohta” voi
auttaa valitsemaan parhaan alueen.

Jos et née tai kuule kunnolla, 414 kdytd Omvoh-kyndd ilman sinua hoitavan henkilon
apua.

Sdilytd kdyttoohjeet ja tutustu niihin tarvittaessa uudelleen.

Lue ohjeet ennen kuin kiytit Omvoh-kynié ja noudata niiti tarkoin vaihe vaiheelta.
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Omvoh-kynin osat

170

Ylaosa

Alaosa

Sininen pistospainike

Lukitusrengas

Lukitus- ja
avaussymbolit

Laike
Neula

Lipinikyva kantaosa

Harmaa
kantaosan suojus



Omvoh-valmisteen pistimiseen valmistautuminen

Ota kyna jadkaapista

Ota tarvikkeet esille

Tarkasta kyni ja lidke

Viimeinen
kiyttopaiviméaara

Valmistaudu ldikkeen pistimiseen

Valitse pistoskohta

[ I\ Sini tai toinen
| x°| | henkild voi pistda

[N ‘j | o .
g @/l niile alueille.
L] Il W

1

- -"‘\II
)| | {  Toinen henkils voi
I" I,..-ll,! \ |  pistdd niille

W1 alueille.

Ali poista harmaata kantaosan suojusta ennen kuin olet

valmis pistamiidn lidkkeen.

Anna kynén olla huoneenldammdssé 45 minuutin ajan ennen

pistdmista.

Ali pane kynii mikroaaltouuniin, kuuman veden alle #lika

suoraan auringonvaloon.
Ala kdytd kynéd, jos lddke on jaatynyt.
Ei saa ravistaa.

Tarvikkeet:

. 1 desinfiointipyyhe

. 1 vanutuppo tai harsotaitos

. 1 terdvén jétteen kerdysastia (ks. ?Omvoh-kynien
havittdminen™).

Varmista, ettd lddke on oikea. Kyniéssi olevan ldékkeen
pitda olla kirkasta. Ladke voi olla véritontd tai hieman
kellertavaa.

Ali kiyti kynad vaan haviti se terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti, jos:

. kynd ndyttdd vaurioituneelta

. ladke on sameaa tai siind on varimuutoksia tai
hiukkasia

. etikettiin painettu viimeinen kayttopaivimaird on
mennyt ohi

. ladke on jadtynyt.

Pese kddet vedelld ja saippualla ennen Omvoh-valmisteen
pistdmista.

Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa valitsemaan
parhaan pistoskohdan.

o Jos pistit lddkkeen itse tai toinen henkil6 pistdé sen,

lasike voidaan pistid vatsan alueelle. Al pistid
ladkettd alle 5 cm:n pddhén navasta.

o Jos pistit ladkkeen itse tai toinen henkilo pistii sen,

ladke voidaan pistdd etureiteen. Pistoskohdan on
oltava véhintddn 5 cm polven ylépuolella ja 5 cm
nivusen alapuolella.

° Jos ladkkeen pistdd toinen henkild, 1ddke voidaan
pistdd olkavarren takaosaan.
° Al pistd kohtaan, jossa iho on arka, mustelmilla,

punoittava tai kovettunut.

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld. Anna
pistoskohdan kuivua ennen liéikkeen pistimisti.



Omvoh-valmisteen pistiminen

1 Poista suojus Kynésti 0

Varmista, etti kyna on lukittu.

lo

Al4 poista harmaata kantaosan suojusta
ennen kuin olet valmis pistiméén

ladkkeen.
N . 2
o Kierréd harmaa kantaosan suojus \e,
irti ja heité se talousjatteeseen. Y —
. Al pane harmaata kantaosan GV )
suojusta takaisin kynéddn — se voi /
vaurioittaa neulaa. , J
. Alé kosketa neulaa. Harmaa kantaosan r% o
suojus
2 Aseta paikoilleen ja poista lukitus
. Aseta ldpindkyva kantaosa Lapinakyva
kauttaaltaan tukevasti ihoa vasten kantaosa
ja pidé sitd paikoillaan. |
o)
i"‘ o Pidé kantaosa ihoa vasten ja avaa -
lukitus kdintamalla
lukitusrengasta.
3 Paina pohjaan ja odota 15 sekunnin
ajan
o Paina sininen pistospainike
pohjaan. Kuulet dédnekkadn
naksahduksen (pistos on alkanut). i)
o Pida kynin kirkasta kantaosaa \‘“._3: 3
edelleen tiiviisti ihoa vasten. ey

Noin 15 sekunnin kuluttua
ensimmaisestd naksahduksesta
kuuluu toinen ddnekés naksahdus
(pistos on péattynyt).

. Tiedat, ettd pistos on annettu, kun
harmaa méantd on nakyvissa.

o Irrota kyni ihosta. Harmaa
. Jos pistoskohdasta vuotaa verta, manta
paina pistoskohtaa vanutupolla tai

harsotaitoksella.
. Ali hankaa pistoskohtaa. B
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Omvoh-kynien hivittiminen

Hiivitéi kiiytetyt kynit

e Pane kéytetty kyné terdvén jétteen kerdysastiaan

heti kiiyton jilkeen. Ali heitd kynd suoraan %/
talousjatteeseen. ‘
. Jos sinulla ei ole terdvén jitteen kerdysastiaa, voit etsid kotoasi kerdysastian, joka tayttaa

seuraavat ehdot:

- Keréysastia on valmistettu kovamuovista.

- Kerdysastia on suljettavissa tiiviisti puhkeamattomalla kannella, jota terdvé jéte ei ldpdise.
- Kerdysastia pysyy pystyssé ja on vakaa kdyton aikana.

- Kerdysastia ei vuoda.

- Kerdysastiaan on merkitty selvisti, etté siséllé on vaarallista jétetta.

. Kun kerdysastia on ldhes tdynnd, noudata paikallisia terdvaa jatettd sisdltdvéan kerdysastian
héavittdmistd koskevia ohjeita. Paikalliset lait voivat mééritd, miten neulat ja kynit on
hivitettava.

o Al4 kierriti terdvin jitteen kerdysastiaa.

o Jos tarvitset lisdtietoa kerdysastian asianmukaisesta havittdmisestd, kysy

terveydenhuoltohenkildstoltd alueellasi saatavilla olevista vaihtoehdoista.
Usein kysyttyi

K. Haittaako, jos annoin kynin limmeti yli 45 minuuttia ennen pistimista?
V. Kynéi voi sdilyttdd huoneenlammdssé (enintdin 30 °C) enintéédn 2 viikkoa.

K. Haittaako, jos kyniissi nikyy ilmakuplia?
V. On normaalia, ettd kynidssd on ilmakuplia. Ne eivit aiheuta sinulle vahinkoa eivitka vaikuta
annokseen.

K. Haittaako, jos neulan kérjessi on nestepisara, kun poistan harmaan kantaosan suojuksen?
V. Neulan kirjessd voi ndkya nestepisara; se on harmitonta. Se ei aiheuta sinulle vahinkoa eiké vaikuta
annokseen.

K. Miti jos avasin kynén lukituksen ja painoin sinisti pistospainiketta pistoksen loppuun
saakka?

V. Ali irrota harmaata kantaosan suojusta. Al4 kiytd kyna. Ota yhteys ladkiriin tai
apteekkihenkilokuntaan saadaksesi uuden kynén.

K. Onko sinisti pistospainiketta pidettiva pohjassa, kunnes pistos on annettu kokonaan?
V. Sinisté pistospainiketta ei ole pidettidva pohjassa, mutta se voi helpottaa kynin pitdmistd vakaana ja
tukevasti ihoa vasten.

K. Miti jos neula ei vetiydy kynén sisdiin pistoksen jéilkeen?

V. Ali koske neulaan ilidki pane harmaata kantaosan suojusta takaisin paikoilleen. Pane kyni
turvalliseen paikkaan neulanpistotapaturman vélttdmiseksi ja ota yhteys laékariin, apteekkiin tai
sairaanhoitajaan.

173



K. Haittaako, jos iholla on neste- tai veripisara pistoksen jilkeen?
V. Tdma on normaalia. Paina pistoskohtaa vanutupolla tai harsotaitoksella. Alid hankaa pistoskohtaa.

K. Miti jos pistoksen aikana kuuluu enemmiin kuin 2 naksahdusta — 2 diinekiisti naksahdusta

ja yksi hiljainen? Onko pistos annettu kokonaan?

V. Jotkut potilaat kuulevat hiljaisen naksahduksen juuri ennen toista ddnekéstd naksahdusta. Se on osa
kynin normaalia toimintaa. Ali ota kynii pois iholta ennen kuin kynisti kuuluu toinen dénekis
naksahdus.

K. Misti tiediin, onko pistos annettu kokonaan?

V. Kun sininen pistospainike on painettu pohjaan, kynéstd kuuluu 2 ddnekéstd naksahdusta.
Jalkimmaéinen ddnekis naksahdus osoittaa, ettd pistos on annettu kokonaan. Lisdksi harmaa ménti
ndkyy lapindkyvin kantaosan yldosassa.

Lue tiissi kotelossa oleva Omvoh-pakkausseloste kokonaan. Siiné on lisédtietoa lidkkeestési.

Tarkistettu viimeksi
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

mirikitsumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttimisen, silla se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Omvoh on ja mihin sitéd kéytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Omvoh-valmistetta
Miten Omvoh-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Omvoh-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SR =

1. Miti Omvoh on ja mihin siti kiytetain

Omvoh-valmisteen vaikuttava aine on mirikitsumabi, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat proteiineja, jotka tunnistavat tiettyjd elimiston kohdeproteiineja ja
sitoutuvat nithin. Omvoh vaikuttaa kiinnittymalld IL-23 (interleukiini 23) -nimiseen, tulehduksessa
osallisena olevaan elimiston proteiiniin ja estimilla sen toimintaa. Estdmaélla I1L-23-proteiinin
toimintaa Omvoh vihentda tulehdusta ja muita Crohnin tautiin liittyvia oireita.

Crohnin tauti

Crohnin tauti on krooninen (pitkdaikainen) ruoansulatuskanavan tulehdussairaus. Jos sinulla on
aktiivinen Crohnin tauti, saat ensin muita lddkkeitd. Jos ndama ladkkeet eivit tuota riittdvaa vastetta tai
et siedd niitd, sinulle voidaan antaa Omvoh-valmistetta Crohnin taudin oireiden ja 16yddsten (kuten
ripulin, vatsakivun, vdsymyksen ja ulostamispakon) vihentdmiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Omvoh-valmistetta

Ali kiiytd Omvoh-valmistetta

- jos olet allerginen mirikitsumabille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa laédkariltd ennen Omvoh-valmisteen
kayttoa.

- jos sinulla on merkittidva aktiivinen infektio (aktiivinen tuberkuloosi).
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Varoitukset ja varotoimet

J Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét titd 144ketta.
o Laakari tutkii vointisi ennen hoitoa.
o Kerro ladkaérille kaikista sairauksistasi ennen hoitoa.
Infektiot
o Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia infektioita.
o Jos sinulla on aktiivinen infektio, Omvoh-hoitoa ei pidi aloittaa ennen kuin infektio on
parantunut.
o Kerro ladkarille viipymattd, jos sinulle ilmaantuu hoidon aloittamisen jalkeen jokin infektion
oire, kuten
o kuume o hengenahdistus
o vilunvéristykset o nuha
o lihassérky o kurkkukipu
o yska o virtsaamiskipu.
. Kerro ladkérille myos, jos olet ollut dskettéin ldhellé jotakuta, jolla saattaa olla tuberkuloosi.
o Laékari tutkii sinut ja voi tehdé tuberkuloositestin ennen Omvoh-hoitoa.
o Jos sinulla on lddkérin arvion perusteella aktiivisen tuberkuloosin riski, sinulle voidaan antaa

sithen ladkehoitoa.

Rokotukset

Ennen hoidon aloittamista 1adkari selvittda, tarvitsetko rokotuksia. Kerro ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinut on tarkoitus
rokottaa. Tietyntyyppisid rokotteita (eldvid rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-hoidon aikana.

Allergiset reaktiot
o Omvoh voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.
o Lopeta Omvoh-valmisteen kaytto ja hakeudu paivystykseen valittomasti, jos sinulle kehittyy
jokin seuraavista vakavan allergisen reaktion oireista:
o ihottuma o matala verenpaine
o pyOrtyminen o kasvojen, huulten, suun, kielen tai
nielun turvotus, hengitysvaikeus
o huimaus o nielun ahtauden tunne tai puristava

tunne rinnassa.

Maksan toimintaa kuvaavat verikokeet

Ladkari maarad ennen Omvoh-hoidon aloittamista ja hoidon aikana verikokeita maksatoiminnan
tutkimiseksi. Jos verikoetulokset ovat poikkeavia, ladkéri saattaa keskeyttdd Omvoh-hoidon ja tehda
liséd maksatutkimuksia syyn selvittdmiseksi.

Lapset ja nuoret
Omvoh-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska valmistetta ei ole tutkittu
tassd ikdryhmaéssa.

Muut ldsikevalmisteet ja Omvoh

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle

- jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita 1adkkeita.

- jos sinut on dskettéin rokotettu tai sinut on tarkoitus rokottaa. Tietyntyyppisid rokotteita (eldvid
rokotteita) ei pidd antaa Omvoh-valmisteen kdyton aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdiman ladkkeen kayttéd. Omvoh-valmisteen kayttda on suositeltavaa vilttdd raskauden
aikana. Omvoh-valmisteen raskaudenaikaisen kdyton vaikutuksia ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla
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raskaaksi, on viltettava raskautta ja kdytettdva tehokasta ehkdisyd Omvoh-hoidon aikana ja véhintdén
10 viikon ajan viimeisen Omvoh-annoksen jilkeen.

Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta ladkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Omvoh ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Omvoh sisiltii natriumia
Tédma ladkevalmiste siséltéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Omvoh sisiltia polysorbaattia

Tédma ladkevalmiste sisiltédd 0,3 mg/ml polysorbaatti 80:td per kynd, miké vastaa 0,9 mg:a Crohnin
taudin yllapitoannoksessa. Polysorbaatit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Kerro ladkérillesi, mikali
sinulla on todettuja allergioita.

3. Miten Omvoh-valmistetta kiytetiin

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 148kari on méérannyt tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma ladkkeen kdyton suhteen.

Omvoh-annos ja hoidon kesto

Laskari padttad, kuinka paljon Omvoh-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkdan. Omvoh on tarkoitettu
pitkéaikaishoitoon. Ladkéri tai sairaanhoitaja seuraa tilaasi sddnndllisesti varmistaakseen, ettd hoito
vaikuttaa halutulla tavalla.

Crohnin tauti

e Hoidon aloitus: Ensimmé&inen Omvoh-annos on 900 mg (kolme injektiopulloa, jotka kaikki
siséltavit 300 mg). Annoksen antaa laakéri vahintdan 90 minuutin kestoisena infuusiona
laskimoon ("tiputuksena” kdsivarren laskimoon). Toinen 900 mg:n Omvoh-annos annetaan
4 viikon kuluttua ensimméisesti annoksesta ja kolmas annos taas 4 viikon kuluttua toisesta
annoksesta.

e Ylldpitohoito: 4 viikon kuluttua viimeisestd laskimoon annetusta infuusiosta annetaan 300 mg:n
Omvoh-ylldpitoannos pistoksena ihon alle. Tamén jélkeen ylldpitoannos annetaan 4 viikon vélein.
300 mg:n ylldpitoannos annetaan kahtena pistoksena, eli yhteni 100 mg:n (1 ml) ja yhtend 200 mg:n
(2 ml) Omvoh-pistoksena. Pistokset voidaan annostella missé jérjestyksessd tahansa.

Ladkari tai sairaanhoitaja ilmoittaa sinulle, milloin on siirryttiva ihon alle annettaviin pistoksiin.
Yllapitohoidon aikana sinun ja lddkarin tai sairaanhoitajan on paitettava, alatko pistdd
Omvoh-annokset itse, kun sinulle on opetettu, miten l4édke pistetdédn ihon alle. On térkeda, ettet
yrité pistdé ladkettd itse ennen kuin 1adkari tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle oikean
istdmistavan. Ladkari tai sairaanhoitaja antaa tarvittavan opastuksen.

My0s sinua hoitava henkild voi antaa Omvoh-pistoksen asianmukaisen koulutuksen jéilkeen.
Kaytd lddkeannosten muistamista helpottavia muistutuksia, kuten kalenteri- tai
paivakirjamerkintdja, jotta annoksia ei jad viliin etké ota ylimaéardisid annoksia.

Jos saat enemmin Omvoh-valmistetta kuin sinun pitéisi
Ilmoita ladkarille, jos olet saanut enemméan Omvoh-valmistetta kuin sinun pitéisi tai jos annos on
annettu ennen ladkarin madradmai ajankohtaa.

Jos unohdat kiyttii Omvoh-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdid Omvoh-annoksen, pistd annos mahdollisimman pian. Tdmén jalkeen kayttoa

jatketaan 4 viikon vélein.
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Jos lopetat Omvoh-valmisteen kiyton
Alé lopeta Omvoh-valmisteen kéyttdd keskustelematta asiasta ensin lddkérin kanssa. Oireet saattavat
uusiutua, jos lopetat hoidon.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 kéyttéjélla 10:sté)
- pistoskohdan reaktiot (esim. ihon punoitus, kipu).

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:std)

- ylahengitystieinfektio (nenén ja nielun infektio)
- nivelkipu

- painsérky

- ihottuma.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)

- vyOoruusu

- infuusioon liittyvi allerginen reaktio (esim. kutina, nokkosihottuma)
- veren maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen

ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Omvoh-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi 14dkettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéétya.

Ali pane kynii mikroaaltouuniin, kuuman veden alle ilikd suoraan auringonvaloon.
Ala ravista esitdytettyd kynaa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Omvoh-valmistetta voidaan sdilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 2 viikkoa.

Jos tdmad lampotila tai aika ylittyy, Omvoh on hévitettava.

Ali kiytd titi l4dketts, jos huomaat, etti esitiytetty ruisku on vaurioitunut, lisike on sameaa tai
selvisti ruskeaa tai siind on hiukkasia.

Tamaé ladke on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten.
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Ladkkeitd ei pida heittdd viemériin. Kysy kdyttimattomien ladkkeiden havittdmisesta 1adkarilta,
sairaanhoitajalta tai apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Omvoh sisaltii
- Vaikuttava aine on mirikitsumabi.
Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 100 mg mirikitsumabia 1 ml:ssa liuosta ja yksi esitdytetty kynd
siséltad 200 mg mirikitsumabia 2 ml:ssa liuosta.
- Muut aineet ovat histidiini, histidiinimonohydrokloridi, natriumkloridi, mannitoli (E 421),
polysorbaatti 80 (E 433), injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Omvoh-liuos toimitetaan kirkkaassa, lasisessa sylinteriampullissa, joka on kertakdyttoisen, yhta
kayttokertaa varten tarkoitetun kynén sisdlld. Liuoksen véri voi vaihdella vérittoméstd hieman
kellertdvain.

Omvoh on saatavilla pakkauksissa, jotka sisdltdvat 2 esitdytettyd kynéé ja monipakkauksissa, joista
jokainen siséltidéd 3 pakkausta, joissa on 2 esitdytettyd kynia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Lisétietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel.: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.
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Kayttoohjeet

Omvoh 100 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Omvoh 200 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna

mirikitsumabi

2 esitiytettyid kynidi: Yksi 100 mg:n kynii ja yksi 200 mg:n kyni
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Lue tdma ennen Omvoh-valmisteen pistdmistd. Noudata kaikkia ohjeita vaihe vaiheelta.

Kokonaiseen annokseen tarvitaan 2 Omvoh-pistosta Crohnin taudin hoitoon:
yksi 100 mg:n kyné ja yksi 200 mg:n kyné.

Pisté ensin yhden Omvoh-kynén sisdlto ja heti sen jédlkeen toisen Omvoh-kynén
sisalto.

Pid4 mielessa:

Terveydenhuollon ammattilaisen on néytettdva sinulle, miten Omvoh-valmisteen
pistimiseen valmistaudutaan ja miten Omvoh pistetiin esitiytetylld kynalld. Ali pistd
Omvoh-valmistetta itsellesi &léké kenellek&dén muulle ennen kuin pistostekniikka on
naytetty sinulle.

Kukin Omvoh-kyni on tarkoitettu vain yhti kilyttokertaa varten. Ald anna kenenkéin
muun kayttad kynéasi dldka kaytd sitd uudelleen. Saatat tartuttaa infektion toiseen
henkil6on tai saada itse tartunnan.

Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa sinua valitsemaan sopivan alueen
annoksen pistdmistd varten. Myos ndiden ohjeiden kohta “Valitse pistoskohta” voi
auttaa valitsemaan parhaan alueen.

Jos et née tai kuule kunnolla, 414 kdytd Omvoh-kyndé ilman sinua hoitavan henkilon
apua.

Sailytd kdyttoohjeet ja tutustu niihin tarvittaessa uudelleen.

181




Lue ohjeet ennen kuin kiytit Omvoh-kynié ja noudata niita tarkoin vaihe vaiheelta.

2 kynii = 300 mg:n kokonainen annos

Valitse ensimmadisen pistoksen jdlkeen uusi pistoskohta vahintddn 5 cm:n etdisyydeltd ja puhdista se.
Toista vaiheet 1-3 toisella kynilld heti ensimmaéisen pistoksen jéalkeen.

Sinun on pistettivi 2 kynéi, jotta saat kokonaisen 300 mg:n annoksen.

Omvoh-kyniin osat

Pistd molemmat kynit missé tahansa jérjestyksesséd saadaksesi kokonaisen 300 mg:n annoksen.
200 mg:n kyné on suurempi kuin 100 mg:n kyna.

Yliosa
A -é g Sininen pistospainike
I )
(2]
| Cd 2 :
o it Lukitusrengas
@ «"'e—— Lukitus- ja
avaussymbolit
®
£ c
o o
. -
(o) o]
| K| s | Liiike
S | Neula
///
— S— Lipinikyvi
1 kantaosa
v i Harmaa

kantaosan suojus

Alaosa

100 mg + 200 mg = 1 kokonainen annos

TARKEAA:

. Kokonaiseen annokseen tarvitaan 2 pistosta Crohnin taudin hoitoon:
yksi 100 mg:n kynd ja yksi 200 mg:n kyné

o Pisté ensin yhden kynén sisilto ja heti sen jédlkeen toisen kynéin
sisdlto.
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Omvoh-valmisteen pistimiseen valmistautuminen

Ota kynit jadikaapista

Ota tarvikkeet esille

Tarkasta kyniit ja lasike

Viimeinen kiyttopiivimaiara

v

Valmistaudu ldfikkeen pistimiseen

Valitse pistoskohta

Sini tai toinen
henkild voi pistéa
néille alueille

Toinen henkilo
voi pistéd ndille
alueille

Ota 2 Omvoh-kynaa jadkaapista.

Ali poista harmaita kantaosan suojuksia ennen kuin
olet valmis pistimaéiin lidikkeen.

Anna kynien olla huoneenlammaossé 45 minuutin ajan
ennen pistamista.

Al pane kynii mikroaaltouuniin, kuuman veden alle #lika
suoraan auringonvaloon.

Ali kiyti kynis, jos lddke on jadtynyt.

Ei saa ravistaa.

Tarvikkeet:

° 2 desinfiointipyyhetta

. 2 vanutuppoa tai harsotaitosta

. 1 terdvén jétteen kerdysastia (ks. ”Omvoh-kynien
hévittiminen”).

Varmista, ettd ladke on oikea. Kynédssa olevan ladkkeen
pitda olla kirkasta. Ladke voi olla véritontd tai hieman
kellertavaa.

Al kiytd kyndd vaan hévitd se terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti, jos:

. kyné néyttidd vaurioituneelta

. ladke on sameaa tai siind on varimuutoksia tai
hiukkasia

. etikettiin painettu viimeinen kayttopadivimaira on
mennyt ohi

. ladke on jadtynyt.

Pese kddet vedella ja saippualla ennen Omvoh-valmisteen
pistdmista.

Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa valitsemaan
parhaan pistoskohdan.

o Jos pistit ladkkeen itse tai toinen henkilo pistii sen,
laske voidaan pistid vatsan alueelle. Ali pisti
ladkettd alle 5 cm:n pddhén navasta.

o Jos pistit ladkkeen itse tai toinen henkilo pistii sen,
ladke voidaan pistdd etureiteen. Pistoskohdan on
oltava véhintddn 5 cm polven ylépuolella ja 5 cm
nivusen alapuolella.

° Jos ladkkeen pistdi toinen henkild, l1ddke voidaan
pistda olkavarren takaosaan.
. Al pisti joka kerta tismélleen samaan kohtaan. Jos

annoksen ensimmaéinen pistos annettiin esimerkiksi
vatsan alueelle, annoksen toinen pistos voidaan antaa
toiseen kohtaan vatsan alueella.

° Al pistd kohtaan, jossa iho on arka, mustelmilla,
punoittava tai kovettunut.

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeellid. Anna
pistoskohdan kuivua ennen ldfikkeen pistimisti.
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Omvoh-valmisteen pistiminen

1 Poista suojus kynisti

Varmista, ettii kyné on lukittu.

Al4 poista harmaata kantaosan suojusta
ennen kuin olet valmis pistiméaan
ladkkeen.

Kierrd harmaa kantaosan suojus
irti ja heitd se talousjdtteeseen.
Ali pane harmaata kantaosan
suojusta takaisin kyndidn — se voi
vaurioittaa neulaa.

Ali kosketa neulaa.

2 Aseta paikoilleen ja poista lukitus

Aseta ldpindkyvéa kantaosa
kauttaaltaan tukevasti ihoa vasten
ja pidé sitd paikoillaan.

Pidd kantaosa ihoa vasten ja avaa
lukitus kdantamalla
lukitusrengasta.

3 Paina pohjaan ja odota 15 sekunnin

ajan

Paina sininen pistospainike
pohjaan. Kuulet dédnekkadn
naksahduksen (pistos on alkanut).
Pida kynén kirkasta kantaosaa
edelleen tiiviisti ihoa vasten.
Noin 15 sekunnin kuluttua
ensimmaisestd naksahduksesta
kuuluu toinen d4dnekis naksahdus
(pistos on pééttynyt).

Tiedét, ettd pistos on annettu, kun
harmaa ménté on nikyvissé.
Irrota kyné ihosta.

Jos pistoskohdasta vuotaa verta,
paina pistoskohtaa vanutupolla tai
harsotaitoksella.

Ali hankaa pistoskohtaa.

A A
/Harmaa RS
kantaosan suojus

Lapindkyva
kantaosa
A
\© I; "‘
£
= =“ J
=k

Harmaa

manta

e

Kokonaiseen annokseen tarvitaan 2 pistosta. Pistd ensin yhden kyniin sisilto ja heti sen
jilkeen toisen kynin sisilto.
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Omvoh-kynien hévittiminen

Haviti kaytetyt kynit
4 = H "‘J
e Pane kiytetty kynd terdvin jatteen kerdysastiaan heti A
kayton jélkeen. Al heitd kyndd suoraan — g
talousjétteeseen. ﬂ
. Jos sinulla ei ole terdvén jatteen kerdysastiaa, voit etsid kotoasi kerdysastian, joka tayttaa

seuraavat ehdot:

- Keréysastia on valmistettu kovamuovista.

- Kerdysastia on suljettavissa tiiviisti puhkeamattomalla kannella, jota terdvé jéte ei ldpdise.
- Kerdysastia pysyy pystyssé ja on vakaa kdyton aikana.

- Kerdysastia ei vuoda.

- Kerdysastiaan on merkitty selvisti, etté siséllé on vaarallista jétetta.

. Kun kerdysastia on ldhes tdynnd, noudata paikallisia terdvaa jatettd sisdltdvéan kerdysastian
héavittdmistd koskevia ohjeita. Paikalliset lait voivat mééritd, miten neulat ja kynit on
hivitettava.

o Al4 kierriti terdvin jitteen kerdysastiaa.

o Jos tarvitset lisdtietoa kerdysastian asianmukaisesta havittdmisestd, kysy

terveydenhuoltohenkildstoltd alueellasi saatavilla olevista vaihtoehdoista.
Usein kysyttyi

K. Haittaako, jos annoin kynien liimmeta yli 45 minuuttia ennen pistimisti?
V. Kynéi voi sdilyttdd huoneenlammdssé (enintdin 30 °C) enintéédn 2 viikkoa.

K. Haittaako, jos kyniissi nikyy ilmakuplia?
V. On normaalia, ettd kynassd on ilmakuplia. Ne eivit aiheuta sinulle vahinkoa eivitka vaikuta
annokseen.

K. Haittaako, jos neulan kérjessi on nestepisara, kun poistan harmaan kantaosan suojuksen?
V. Neulan kirjessd voi ndkya nestepisara; se on harmitonta. Se ei aiheuta sinulle vahinkoa eiké vaikuta
annokseen.

K. Miti jos avasin kynén lukituksen ja painoin sinisti pistospainiketta pistoksen loppuun
saakka?

V. Ali irrota harmaata kantaosan suojusta. Al4 kiytd kyna. Ota yhteys ladkiriin tai
apteekkihenkilokuntaan saadaksesi uuden kynén.

K. Onko sinisti pistospainiketta pidettiva pohjassa, kunnes pistos on annettu kokonaan?
V. Sinista pistospainiketta ei ole pidettidva pohjassa, mutta se voi helpottaa kynin pitdmistd vakaana ja
tukevasti ihoa vasten.

K. Miti jos neula ei vetdydy kynén sisdiin pistoksen jéilkeen?

V. Ali koske neulaan ilidki pane harmaata kantaosan suojusta takaisin paikoilleen. Pane kyni
turvalliseen paikkaan neulanpistotapaturman vélttdmiseksi ja ota yhteys laékariin, apteekkiin tai
sairaanhoitajaan.
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K. Haittaako, jos iholla on neste- tai veripisara pistoksen jilkeen?
V. Tdma on normaalia. Paina pistoskohtaa vanutupolla tai harsotaitoksella. Alid hankaa pistoskohtaa.

K. Miti jos pistoksen aikana kuuluu enemmiin kuin 2 naksahdusta — 2 diinekiisti naksahdusta

ja yksi hiljainen? Onko pistos annettu kokonaan?

V. Jotkut potilaat kuulevat hiljaisen naksahduksen juuri ennen toista ddnekéstd naksahdusta. Se on osa
kynin normaalia toimintaa. Ali ota kynii pois iholta ennen kuin kynisti kuuluu toinen dénekis
naksahdus.

K. Misti tiediin, onko pistos annettu kokonaan?

V. Kun sininen pistospainike on painettu pohjaan, kynéstd kuuluu 2 ddnekéstd naksahdusta.
Jalkimmaéinen ddnekis naksahdus osoittaa, ettd pistos on annettu kokonaan. Lisdksi harmaa ménti
ndkyy lapindkyvin kantaosan yldosassa.

Lue tiissi kotelossa oleva Omvoh-pakkausseloste kokonaan. Siiné on lisédtietoa lidkkeestési.

Tarkistettu viimeksi
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