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Omvoh (mirikizumab)
Az Omvoh-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Omvoh és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Omvoh az alabbi betegségekben szenveds felnéttek kezelésére alkalmazott gydgyszer:

e kolitisz ulceréza, a vastagbél gyulladasat okozé betegség, amely fekélyesedéshez és vérzéshez
vezet.

e Crohn-betegség, a beleket érint6 gyulladdsos betegség.

Az Omvoh-t kézepesen sulyos vagy sulyos aktiv kolitisz ulceréza és Crohn-betegség kezelésére
alkalmazzak olyan esetekben, amikor a hagyomanyos terapia vagy a bioldgiai kezelések nem elég
hatasosak, hatastalanna valnak vagy elfogadhatatlan mellékhatasokat okoznak.

Az Omvoh hatdéanyagként mirikizumabot tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

Az Omvoh csak receptre kaphato, és a kolitisz ulceréza vagy a Crohn-betegség diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos feligyelete mellett alkalmazhatd.

Az Omvoh-t vénaba adott inflzid és bor ala adott injekcié formajaban, el6retoltott injekciods toll vagy
fecskendd segitségével kell alkalmazni. A kezelést kolitisz ulcerdzaban szenved6 betegek esetében
legalabb 30 percig tartd, Crohn-betegségben szenved6 betegek esetében pedig legalabb 90 percig
tartd vénas influzidval kell kezdeni, amelyet 8 héten keresztilil 3 alkalommal kell beadni. Kolitisz
ulcerdzaban szenved6 betegek esetében tovabbi 3 infuzié adhatd négyhetente, ha a kezelGorvos Ugy
itéli meg, hogy az Omvoh nem elég hatasos.

Az inflzids kezelés befejezését kovetden a betegek hosszu tavu fenntartd kezelést kezdenek, amelynek
soran két kulénallo, bor ala adandéd injekcidt kapnak az utolsé infuzié utan 4 héttel, majd azt kovetben
négyhetente.

Betanitast kovet6en a betegek maguknak is beadhatjak az Omvoh-t, amennyiben a kezel6orvos vagy a
gondozast végz6 egészségligyi szakember ezt megfelelének itéli. Az Omvoh alkalmazasaval
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kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve kérdezze meg kezelborvosat
vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Omvoh?

Az Omvoh hatdéanyaga, a mirikizumab egy antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy alakitottak ki, hogy
az interleukin-23-hoz (IL-23) k6t6djon, és gatolja annak m(ikodését. Az IL-23 a T-sejtek egyes
tipusainak novekedését és érését szabdlyozd fehérje. Ezek az immunrendszer (a szervezet természetes
védekezd rendszere) részét képezd T-sejtek szerepet jatszanak a kolitisz ulcerézahoz és a Crohn-
betegséghez kapcsolodo gyulladas kivaltasaban. Az IL-23 mikoédésének gatlasaval az Omvoh csokkenti
a betegségekkel jaro gyulladast és tiineteket.

Milyen elényei voltak az Omvoh alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Kolitisz ulcer6za

Két f6 vizsgalatban azt tanulmanyoztak, hogy az Omvoh mennyire hatasos a kdzepesen sulyos vagy
sulyos aktiv kolitisz ulcerdzaban szenved6 betegek kezelésében, miutan az egyéb kezelések nem
voltak elég hatdsosak vagy elfogadhatatlan mellékhatdsokat okoztak.

Az els6, 1162 beteg részvételével végzett vizsgalatban a 8 héten keresztlil az Omvoh-inflzié ajanlott
adagjaval kezelt betegek 24%-anal (868-bdl 210) allapitottak meg klinikai remissziét (a betegség
jeleinek és tluneteinek csokkenése vagy megszlinése) 12 hét elteltével, szemben a placebdt
(hatdanyag nélkli kezelést) kapott betegek 13%-aval (294-bél 39). A klinikai remissziot a mddositott
Mayo-pontszammal (MMS) értékelték, amely a széklet gyakorisaganak, a rektdlis (a végbélnyilashoz
legk6zelebb es6, néhany centiméteres vastagbélszakasz) vérzésnek és az endoszkopos alpontszamnak
(a belek gyulladasanak egy olyan eljarason alapuldé mértéke, amelyben egy kameraval felszerelt csévet
haszndlnak a szervezet belsejének tanulmanyozasara) a valtozasait méri.

Az els6 f6 vizsgalatban részt vett, az Omvoh-ra valaszreakciét mutatott 544 beteg bevonasaval végzett
masodik vizsgalatban az alacsonyabb ddzisban, 4 hetente bor ald adott injekcidoban alkalmazott
fenntarto kezelés hatasossagat tanulmanyoztak. 40 hét elteltével az Omvoh-val kezelt betegek
korilbelll 50%-anal (365-bd6l 182) allapitottak meg az MMS-pontszam alapjan klinikai remissziot,
szemben a placebdt kapott betegek 25%-aval (179-bdl 45).

Crohn-betegség

Egy 1152 beteg részvételével végzett f6 vizsgdlatban azt tanulmanyozték, hogy az Omvoh mennyire
hatasos a kbézepesen sulyos vagy sulyos aktiv Crohn-betegség kezelésében, miutan az egyéb kezelések
nem voltak elég hatasosak vagy elfogadhatatlan mellékhatasokat okoztak.

Ebben a vizsgalatban az Omvoh-val kezelt betegek 38%-anal (579-bdl 220) 12 hét elteltével javultak a
béltliinetek, 52 hét elteltével pedig enyhiilt a bélgyulladas, szemben a placebdval kezeltek 9%-aval
(199-bdl 18). Ezenfellil az Omvoh-val kezelt betegek koértilbeltl 45%-anal (579-bd6l 263) 12 hét
elteltével javultak a béltiinetek, 52 hét elteltével pedig a betegség sulyossaganak jelentés csokkenése
volt megfigyelhetd, szemben a placebdval kezeltek kortilbelil 20%-aval (199-bél 39).
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Milyen kockazatokkal jar az Omvoh alkalmazasa?

Az Omvoh alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Omvoh leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellép6 reakcidk (bor ald adott injekcié esetén). Az Omvoh egyéb gyakori
mellékhatdsai (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fels léguti fert6zések (orr- és
torokfert6zések), az izuleti fajdalom, a fejfajas és a kitités.

Az Omvoh nem alkalmazhatdé aktiv, sulyos fert6zések, példaul tuberkuldzis esetén.
Miért engedélyezték az Omvoh forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Omvoh el6nydsnek mutatkozott azoknak a kézepesen sulyos vagy sulyos aktiv kolitisz ulcerézaban,
illetve Crohn-betegségben szenvedos felnGttek kezelésében, akiknél a hagyomanyos vagy a bioldgiai
kezelések nem voltak hatdsosak vagy a betegek nem toleraltak azokat. A kezelésre reagald, kolitisz
ulcerdzaban szenvedo betegek korilbelll felénél a pozitiv hatasok a folyamatos alkalmazassal
fennmaradtak. Az Omvoh mellékhatédsai kezelhet6nek tekintheték, a legfébb mellékhatas a fert6zés. Az
Omvoh hosszl tavu alkalmazasara vonatkozoé informacidk korlatozottak, és ennek értékelésére
vizsgalatok vannak folyamatban.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Omvoh alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

Az Omvoh biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Omvoh alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Omvoh alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Omvoh-val kapcsolatos egyéb informacio

2023. majus 26-an az Omvoh az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Omvoh-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omvoh.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 01-2025.
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