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Omlyclo (omalizumab)
Az Omlyclo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Omlyclo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Omlyclo-t allergia okozta sulyos, tartdésan fennalldé asztma kontrolljanak javitasara alkalmazzak. Az
asztmakezelés kiegészitéseként alkalmazzak 6 éves és idésebb betegeknél, ha az asztmat az
immunglobulin E (IgE) nev(i antitest okozza. Az Omlyclo kizarélag olyan betegeknél alkalmazhato:

e akiknél egy leveglGben talalhato allergén (allergiat okozo6 anyag), példaul haziporatka, pollen vagy
penészgomba okozta allergidra vonatkozo6 bérteszt pozitiv lett;

o akiknek nappal gyakran vannak tiineteik vagy akik éjszaka felébrednek;

e akiknek szamos sllyos asztmarohama volt annak ellenére, hogy nagy doézisban belélegzett
kortikoszteroidokkal és egy hosszu hatastartamdu, inhalalt béta-2 agonistaval (az asztma
kezelésére szolgald mas gyogyszereket) kezelték Oket.

12 éves és id6sebb betegeknél az Omlyclo csak akkor alkalmazhatd, ha a beteg cs6kkent
tlidoéfunkcidval rendelkezik (a FEV1 értékliknek, azaz az 1 masodperc alatt kilélegzett maximalis
levegémennyiségnek a 80%-a alatti érték).

Az Omlyclo-t az alabbi betegségek kezelésére is alkalmazzak:

e Kronikus (hosszan tartd) spontan csalankilités (viszketd kittés). Kiegészité kezelésként
alkalmazzak olyan 12 éves és idésebb betegeknél, akiknél az antihisztaminnal (a csalankitités
kezelésére alkalmazott masik gydgyszer) végzett kezelés nem elég hatasos.

e Orrpolippal jard rinoszinusztisz (az orr és a melléklregek nyalkahartyajanak gyulladasa és
orrduzzanat) feln6tteknél. Az orrba juttatott kortikoszteroiddal egyitt alkalmazzak, amikor a
kortikoszteroid 6nmagaban nem elég hatasos.

Az Omlyclo bioldgiai gyégyszer, és hatéanyaga az omalizumab. Az Omlyclo hasonlé bioldgiai
gyogyszer, ami azt jelenti, hogy nagymértékben hasonlé egy, az Eurépai Uniéban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). Az Omlyclo referencia-
gyogyszere a Xolair. A hasonld bioldgiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt
taldlhatok.
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Hogyan kell alkalmazni az Omlyclo-t?

Az Omlyclo csak receptre kaphato, és a kezelést az adott betegség kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie.

Az Omlyclo bér ala beadando, oldatos injekciot tartalmazé el6retoltott fecskendd formajaban kaphato.
A betegek vagy gondozdik is beadhatjak a gydgyszert, ha erre egészségligyi szakember megfelel6en
megtanitotta 6ket, és amennyiben a beteg nincs kitéve a gydgyszerrel szembeni sulyos allergias
reakcié magas kockazatanak.

Az Omlyclo adagja és alkalmazasanak gyakorisaga a kezelend6 betegség alapjan kerdl
meghatarozasra. Orrpolippal tarsuld allergias asztma és krénikus rinoszinuszitisz esetén az adagot a
beteg testsllya és a vér IgE szintje alapjan szamitjak ki.

Az Omlyclo alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informéacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Omlyclo?

Az Omlyclo hatdéanyaga, az omalizumab egy antitest (egy fehérjefajta), amelyet Ugy alakitottak ki,
hogy az allergias személyeknél nagy mennyiségben termelddo és az allergénre valaszként allergias
reakciot kivaltd IgE-hez kétédjon. Az IgE-hez kétédve az omalizumab ,felszivia” a vérben |év6 szabad
IgE-t. Ez azt jelenti, hogy amikor a szervezet az allergénnel taldlkozik, kevesebb IgE all rendelkezésre
az allergias reakcid kivaltdsahoz. Ez csokkenti az allergias tlinetek, példaul az asztmaroham
el6fordulasanak gyakorisagat.

Az IgE a gyulladasban is szerepet jatszik. Az omalizumab a vérben az IgE mennyiségének
csOkkentésével elGsegiti a gyulladas csokkentését, ezaltal elGsegiti az orrpolipok zsugorodasat és
javitja a tlineteket.

Bar az IgE szerepe a krénikus spontan csalankitités kialakuldasaban kevésbé egyértelm(, a
vérszintjének csokkentése mérsékelheti a gyulladast és javithatja a tineteket.

Milyen elényei voltak az Omlyclo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Omlyclo-t és a Xolair-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az Omlyclo
hatdanyaga szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonld a Xolair
hatéanyagéhoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy az Omlyclo alkalmazésa hasonlo
hatdanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Xolair.

Ezenkivll az Omlyclo-nak és a Xolairnek a viszketés sulyossagara gyakorolt hatadsait egy 408, az
antihisztamin kezelésre nem reagald, krénikus spontadn csalankittésben szenvedd személy bevonasaval
végzett vizsgalatban is hasonldnak talaltak. 12 heti kezelést kévetben a heti viszketéssulyossagi
pontszam az Omlyclo-t kapdknal atlagosan 9,21 ponttal, mig a Xolair-t kapoknal atlagosan 9,98
ponttal csokkent.

Mivel az Omlyclo hasonlé biolégiai gydgyszer, az omalizumab hatékonysagara és biztonsagossagara
vonatkozoan a Xolair-rel végzett vizsgalatokat az Omlyclo esetében nem sziikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar az Omlyclo alkalmazasa?

Az Omlyclo biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekinthet6k a Xolair referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.
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Az Omlyclo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Allergias asztmaban szenvedd feln6tteknél az Omlyclo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas és az injekcié beadasanak helyén fellépé reakcidk, mint példaul
fajdalom, duzzanat, bGrpir és viszketés. Az orrpolippal tarsuld krénikus rinoszinuszitiszben szenved6
betegeknél eléforduld tovabbi gyakori mellékhatasok kozé tartozik a felhasi fajdalom, a szédilés és az
iztileti fajdalom.

Allergias asztmaban szenvedd 6-12 éves gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatasok a fejfajas és a
l1az (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet), valamint a felhasi fajdalom (10 beteg koéziil
legfeljebb 1-nél jelentkezhet).

Krénikus spontan csalankiltésben szenved6 betegeknél a leggyakoribb mellékhatasok a fejfajas, az
injekcid beadasanak helyén jelentkez6 reakcidk, az izuleti fajdalom, a szinuszitisz és a felsd Iéguti
fert6zések (orr- és torokfert6zések).

Miért engedélyezték az Omlyclo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonld bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
europai unios kovetelményeknek megfeleléen az Omlyclo szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit a Xolair-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfellil egy krénikus
spontan csalankilitésben szenvedd betegek bevonasaval végzett vizsgalat azt mutatta, hogy az
Omlyclo és a Xolair biztonsagossaga és hatasossaga e betegség vonatkozasaban egyenértékd.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy a jévahagyott javallatokban
az Omlyclo ugyanolyan hatdsokkal rendelkezik, mint a Xolair. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy a Xolair-hez hasonléan a Omlyclo elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait,
és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Omlyclo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Omlyclo biztonsagos és hatékony alkalmazésa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Omlyclo alkalmazasaval kapcsolatos informacidokat - hasonléan minden mas gydégyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Omlyclo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Omlyclo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Omlyclo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydégyszeriigyndkség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.
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