I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjair6l a 4.8 pontban
kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infuzidohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

300 mg mirikizumabot tartalmaz 15 ml oldatban (20 mg/ml) injekcids livegenként.

Higitas utan (lasd 6.6 pont) a végs6 koncentracio kortilbeliil 1,1 mg/ml és koriilbeliil 4,6 mg/ml
kozott alakul a colitis ulcerosa kezelése esetén, illetve koriilbeliil 3,6 mg/ml és koriilbeliil 9 mg/ml

kozott a Crohn-betegség kezelése esetén.

A mirikizumab egy humanizalt monoklonalis antitest, amelyet rekombinans DNS-technologiaval
allitanak el6 kinaihorcsog-petefészek- (Chinese Hamster Ovary, CHO) sejtekben.

Ismert hatast segédanyag

Kortilbeliil 18 mg natriumot tartalmaz 15 ml oldatban injekcios tivegenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Koncentratum oldatos infuziohoz (steril koncentratum)

A koncentratum tiszta és szintelen vagy halvanysarga oldat, pH-ja koriilbeliil 5,5 és ozmolaritasa
koriilbeliil 300 mOsm/1.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Colitis ulcerosa

Az Omvoh kézepesen stulyos vagy sulyos aktiv colitis ulcerosa kezelésére javallott olyan felnétt

betegeknél, akiknél nem alakult ki megfeleld terapias valasz, akiknél megsziint a terapids valasz
vagy akik intoleransak voltak vagy a hagyomanyos terapiara, vagy egy biologiai kezelésre.

Crohn-betegség

Az Omvoh kézepesen sulyos vagy sulyos aktiv Crohn-betegség kezelésére javallott olyan feln6tt
betegeknél, akiknél nem alakult ki megfeleld terapias valasz, akiknél megsziint a terapias valasz
vagy akik intoleransak voltak vagy a hagyomanyos terapiara, vagy egy biologiai kezelésre.



4.2 Adagolas és alkalmazas

Ez a gyogyszer a colitis ulcerosa vagy a Crohn-betegség diagnosztizalasaban és kezelésében jartas
orvos iranyitasa ¢és feliigyelete mellett alkalmazhato.

Az Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infiziohoz készitmény csak indukcids dozisként
alkalmazhato.

Adagolas

Colitis ulcerosa
A mirikizumab ajanlott adagolasi rendje 2 szakaszbdl all.

Indukcios dozis
Az indukcioés dozis 300 mg, intravénas infuzidban, legalabb 30 percen at beadva, a 0., 4. és a
8. héten.

Fenntarto dozis

Az indukcios adagolas befejezése utan a fenntartd dozis 4 hetente 200 mg, subcutan injekcidoban
beadva. A dozis két 100 mg-os eldretoltott fecskenddvel vagy két 100 mg-os eléretdltdtt injekcios
tollal, illetve egy 200 mg-os eloretoltott fecskendével vagy egy 200 mg-os eléretoltdtt injekcios
tollal adhato be.

A subcutan adagolasi rend szerinti adagoléasrol lasd az Omvoh 100 mg és az Omvoh 200 mg oldatos
injekcio eldretdltott fecskenddben, illetve az Omvoh 100 mg €s az Omvoh 200 mg oldatos injekcid
eloretoltott injekceios tollban készitmények alkalmazasi eldirdsanak 4.2 pontjat.

A betegeket a 12 hetes indukcids adagolas végén meg kell vizsgalni, és a megfeleld terapias valasz
esetén at kell allitani a fenntartd adagolasra. Azoknal a betegeknél, akiknél az indukciés adagolas
12. hetére nem érnek el megfeleld terapias elonyt, folytatni lehet a kezelést a 300 mg mirikizumab
intravénas infuzidval a 12., 16. €s 20. héten (kiterjesztett indukcids terapia). Amennyiben a
kiegészitd intravénas kezeléssel terapias elony érhetd el, a betegek a 24. héten elkezdhetik a
mirikizumab 4 hetenkénti, subcutan, fenntartd adagolasat (200 mg). Abba kell hagyni a
mirikizumab-kezelést azoknal a betegeknél, akiknél a kiterjesztett indukcios terapia nem jar terapias
elénnyel a kezelés 24. hetére.

Azok a betegek, akiknél a fenntart6 kezelés sordn megsziinik a terapids valasz, 300 mg
mirikizumabot kaphatnak intravénds infuzidban 4 hetente, 6sszesen 3 dozist (reindukcio).
Amennyiben ezzel a kiegészitd intravénas kezeléssel klinikai elény érhetd el, a betegek folytathatjak
a mirikizumab 4 hetenkénti, subcutan adagolasat. Az ismételt reindukcids terapia hatasossagat és
biztonsagossagat nem értékelték.

Crohn-betegség

A mirikizumab ajanlott adagolasi rendje 2 szakaszbdl all.

Indukcios dozis
Az indukcios dozis 900 mg (3 db, egyenként 300 mg-os injekcids liveg) intravénas infiizidban,
legalabb 90 percen at beadva, a 0., 4. és a 8. héten.

Fenntarto dozis

A fenntart6 dozis az indukcids adagolas befejezése utan 4 hetente 300 mg (vagyis egy 100 mg-os
eloretoltott fecskendd vagy eldretoltott injekceids toll és egy 200 mg-os eldretdltott fecskendd vagy
eloretoltott injekeids toll tartalma), subcutan injekcioban beadva.

Az injekciok beadasa tetsz6leges sorrendben torténhet.



A subcutan adagolasi rend szerinti adagolasrol lasd az Omvoh oldatos injekcio eldretoltott
fecskenddben, illetve eldretoltott injekeios tollban készitmények alkalmazasi elGirdsanak 4.2 pontjat.
Meg kell fontolni a kezelés leallitasat azoknal a betegeknél, akiknél a kezelés 24. hetére sem
mutatkozik terapids elony.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek
Nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont). A 75 éves vagy annal id0sebb betegek esetén
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre.

Vese- vagy majkdrosodas

Nem végeztek vizsgalatokat a Omvoh-val ezeknél a betegcsoportoknal. Ezen betegségek esetében
altalaban nem varhato, hogy szignifikans hatast gyakorolnak a monoklonalis antitestek
farmakokinetikajara, ezért dozismodositasra nincs sziikség (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

Az Omvoh biztonsagossagat és hatasossagat 2 éves vagy annal idésebb és 18 évesnél fiatalabb
gyermekek és serdiilék esetében még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az Omvoh-nak 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél a colitis ulcerosa vagy Crohn-betegség javallata
esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Az Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infizidhoz készitmény kizarolag intravénas alkalmazasra
val6. Minden injekcios iiveg kizardlag egyszeri alkalmazasra valo.

A gyogyszer alkalmazas el6tti higitdsara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

A higitott oldat beadasa

e  Azintravénas alkalmazasra szolgalo (infuzids) szereléket az el6készitett intravénas zsakhoz kell
csatlakoztatni, majd légmentesiteni kell a szereléket.

o  Colitis ulcerosa esetén az infuziodt legalabb 30 perc alatt kell beadni.
o  Crohn-betegség esetén az infuzidt legalabb 90 perc alatt kell beadni.

e Az infuzid beadasanak a végén, a teljes dozis beadasanak biztositasa érdekében az infizios
szereléket at kell obliteni 9 mg/ml-es (0,9%-o0s) natrium-klorid-oldattal vagy 5%-os gliikoz
oldatos injekcidval. Az atoblitést az Omvoh beadasanal alkalmazott sebességgel megegyezo
sebességgel kell elvégezni. Az Omvoh oldat infazios szerelékbol torténd kimosasahoz
sziikséges 1d0 az infuzid legalabb 30 perces (colitis ulcerosa), illetve 90 perces (Crohn-
betegség) beadasi idején feliil értendd.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Klinikailag jelentds aktiv fertézések (pl. aktiv tuberculosis).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkd&vethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.



Tulérzékenységi reakciok

A klinikai vizsgélatokban talérzékenységi reakciokrol szamoltak be. Ezek tobbsége enyhe vagy
kozepesen sulyos volt, a sulyos reakciok nem gyakoriak voltak (lasd 4.8 pont). Ha sulyos
talérzékenységi reakcio, beleértve az anaphylaxiat, alakul ki, a mirikizumab-terapiat azonnal le kell
allitani, és el kell kezdeni a megfelel6 kezelést.

Fertdzések

A mirikizumab fokozhatja a stlyos fert6zés kockazatat (1asd 4.8 pont). A klinikailag jelentds aktiv
fert6zésben szenvedo betegeknél a fert6zés megsziinéséig vagy megfeleld kezeléséig nem szabad
elkezdeni a mirikizumab-kezelést (1asd 4.3 pont). A kronikus fertézésben szenvedd betegeknél,
illetve azoknal, akiknek az anamnézisében visszatérd infekcio szerepel, a mirikizumab-kezelés
megkezdése elott mérlegelni kell a kezelés elonyeit és kockazatait. A betegeket figyelmeztetni kell,
hogy forduljanak orvoshoz, ha klinikailag jelentés akut vagy kronikus fertdzés jelei vagy tiinetei
jelentkeznek naluk. Ha sulyos fertdzés alakul ki, meg kell fontolni a mirikizumab-kezelés leallitasat
addig, amig a fert6zés meg nem sziinik.

A kezelés elotti tuberculosis-vizsgdlat

A kezelés megkezdése elott meg kell vizsgalni a betegeket, hogy van-e tuberculosis- (tbc)
fert6zésiik. A mirikizumab-kezelésben részesiilo betegeket a kezelés alatt és utan az aktiv tbc jelei és
tiinetei szempontjabol monitorozni kell. A kezelés megkezdése el6tt fontoldra kell venni a
tbc-ellenes terapiat azoknal a betegeknél, akiknek az anamnézisében latens vagy aktiv tbc szerepel,
¢és akiknél a megfeleld kezelés nem igazolhato.

Maijenzimszintek emelkedése

A klinikai vizsgélatok soran a mirikizumabbal kezelt betegeknél gyogyszer altal kivaltott
majkarosodas esetei (beleértve egy esetet, amely megfelel a Hy’s-Law [Hyman J. Zimmerman
szabaly] kritériumainak) fordultak eld. A majenzim- és bilirubinszinteket a kezelés megkezdésekor
¢s az indukcio alatt (beleértve adott esetben a kiterjesztett indukcids perioddust is) havonta kell
ellendrizni. Ezt kdvetden a majenzim- és bilirubinszinteket a rutin betegellatasi gyakorlatnak
megfeleléen (1-4 havonta), valamint a klinikailag indokolt esetekben kell ellendrizni. Amennyiben a
glutamat-piruvat-transzaminaz- (GPT [ALAT]) szint vagy a glutamat-oxalacetat-transzaminaz-
(GOT [ASAT]) szint emelkedése figyelhetd meg, és felmeriil a gydgyszer altal kivaltott
majkarosodas gyantja, le kell allitani a mirikizumab-kezelést, amig ezt a diagnozist ki nem zarjak.

Immunizacid

A mirikizumab-kezelés megkezdése el6tt fontolora kell venni az Osszes sziikséges véddoltas
beadasat az aktualis véddoltasi iranyelvnek megfeleléen. Kertiilni kell az ¢16 korokozot tartalmazo
vakcinak alkalmazasat a mirikizumabbal kezelt betegeknél. Nem allnak rendelkezésre adatok az é16
korokozot tartalmazo, illetve az €16 korokozot nem tartalmazo vakcinakra adott valaszreakciokra
vonatkozdan.



Ismert hatasu segédanyagok

Natrium

Colitis ulcerosa

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 300 mg-os dozisonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Ha a koncentratum higitasa 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcioval torténik, a
higitashoz hasznalt natrium-klorid-oldatban 1év6 natrium mennyisége 177 mg (50 ml-es infuzios
zsék esetén) és 885 mg (250 ml-es infuzids zsak esetén) kdzott van, ami megfelel a WHO altal
ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 9-44%-anak felnétteknél — ez a gyodgyszer
nartiumtartalman feliil értendo.

Crohn-betegség
Ez a gyogyszer koriilbeliil 54 mg natriumot tartalmaz 900 mg-os dozisonként, ami megfelel a WHO
altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 2,7%-anak felnétteknél.

Ha a koncentratum higitasa 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcioval torténik, a
higitashoz hasznalt natrium-klorid-oldatban 1évé natrium mennyisége 195 mg (100 ml-es infizids
zsék esetén) és 726 mg (250 ml-es infuzios zsak esetén) kozott van, ami megfelel a WHO altal
ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 10-36%-anak felnétteknél — ez a gyogyszer
nartiumtartalman feliil értendo.

Poliszorbat

Ez a gyogyszer 0,5 mg/ml poliszorbat 80-at tartalmaz injekcios iivegenként, ami megfelel 7,5 mg-
nak a colitis ulcerosa kezelésére szolgalo indukcids dozis esetében, illetve megfelel 22,5 mg-nak a
Crohn-betegség kezelésére szolgald indukcids dozis esetében. A poliszorbatok allergias reakciot
okozhatnak.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A klinikai vizsgélatokban a kortikoszteroidok vagy az oralis immunmodulansok egyideji
alkalmazasa nem befolyasolta a mirikizumab biztonsagossagat.

A populacios farmakokinetikai adatok elemzése azt mutatta, hogy a mirikizumab clearance-ét nem
befolyasolta az 5-ASA (5-aminoszalicilat) tipusu hatdanyagok, a kortikoszteroidok vagy az oralis
immunmodulénsok (azatioprin, 6-merkaptopurin, tioguanin és metotrexat) egyidejii alkalmazésa.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

Fogamzoképes noknek a kezelés alatt, valamint a kezelés befejezését kovetden legalabb 10 héten at
hatékony fogamzasgatlo modszert kell alkalmazniuk.

Terhesség

A mirikizumab terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségti adat all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a
reprodukciora kifejtett toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). El6vigyazatossagbol lehetdség szerint
keriilni kell az Omvoh alkalmazasat a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a mirikizumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. A human IgG-kr6l ismert, hogy
a sziilés utani els6 néhany napban kivéalasztodnak az anyatejbe, majd a koncentraciojuk roviddel



ezutan alacsony szintre cs6kken; kovetkezésképpen a szoptatott csecsemore vonatkozo kockazat nem
zarhato ki ebben a rovid idészakban. El kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel vagy a
mirikizumab-kezelést szakitjak meg/tartozkodnak a kezeléstdl, figyelembe véve a szoptatas elényét a
gyermek, valamint a terdpia elényét az anya szempontjabol.

Termékenység
A mirikizumab human termékenységre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Az Omvoh nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a felso léguti fert6zések (9,8%, leggyakrabban
nasopharyngitis), fejfajas (3,2%), borkiiités (1,3%), valamint az injekcio beadasi helyén kialakult
reakciok (10,8%, fenntartd szakasz).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgalatokbol szarmazo mellékhatasok (1. tablazat) a MedDRA szervrendszeri kategoriak
szerint vannak felsorolva. A gyakorisagi kategoridk meghatarozasa a kovetkezé megallapodas
alapjan tortént: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100—<1/10); nem gyakori (=1/1000—<1/100);
ritka (>1/10 000—<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000).

1. tablazat: Mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas

kategoria

Fert6zo6 betegségek és gyakori felso 1éguti fertdzések

parazitafertézések nem gyakori herpes zoster

Immunrendszeri betegségek és nem gyakori infuzidval 6sszefiiggd talérzékenységi
tiinetek reakciok

A csont- ¢s izomrendszer, valamint | gyakori arthralgia

a kotOszovet betegségei és tiinetei

Idegrendszeri betegségek és tiinetek | gyakori fejféjas

A bOr és a bor alatti szovet gyakori bérkiiités °

betegségei €s tlinetei

Altalanos tiinetek, az alkalmazas nagyon gyakori | az injekcid beadasi helyén kialakult reakciok ©
helyén fellépo reakciok nem gyakori az infuzid beadasi helyén kialakult reakcidk ¢
Laboratériumi és egyéb vizsgalatok | nem gyakori emelkedett GPT-szint

eredményei nem gyakori emelkedett GOT-szint

“ Beleértve: akut sinusitis, COVID-19, nasopharyngitis, oropharyngealis diszkomfortérzés,
oropharyngealis fajdalom, pharyngitis, rhinitis, sinusitis, tonsillitis, felso leguti fertozés és virusos
felso leguti fertozes.

b Beleértve: bérkiiités, maculosus bérkiiités, maculopapulosus bérkiiités, papulosus bérkiiités és
viszketd borkitités.

¢ A mirikizumabbal végzett fenntarto kezelés soran jelentették, ahol a mirikizumab-kezelést subcutan
injekcio formajaban alkalmaztak.

! A mirikizumabbal végzett indukciés kezelés sordn jelentették, ahol a mirikizumab-kezelést
intravénas infuzio formajaban alkalmaztak.



Kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Infuzioval osszefiiggd tulérzékenységi reakciok (indukcios kezelés)
A mirikizumabbal kezelt betegek 0,4%-anal jelentettek infuzioval 0sszefiiggd tulérzékenységi
reakciokat. Az 0sszes infuzidval Gsszefliggd thlérzékenységi reakciot nem sulyosnak jelentették.

Az injekcio beadasi helyén kialakult reakciok (fenntarto kezelés)

A mirikizumabbal kezelt betegek 10,8%-anal jelentettek az injekcid beadasi helyén kialakult
reakciokat. A leggyakoribb reakciok az injekcio beadasi helyén fellép6 fajdalom, az injekcid beadasi
helyén kialakult reakcid és az injekcio beadasi helyén kialakult erythema voltak. Ezeket a tiineteket
nem sulyosnak, enyhe és dtmeneti jelleglinek jelentettek.

A fent leirt eredményeket az Omvoh eredeti gyogyszerformajaval figyelték meg. Egy 60 egészséges
alanynal végzett kettds vak, kétkara, randomizalt, egydozisu, parhuzamos elrendezésii vizsgalatban —
amelyben az eredeti gyogyszerformaju 200 mg mirikizumabot (2 db 100 mg-os injekcid eldretdltott
fecskenddben) a modositott gyogyszerformaval hasonlitottak dssze — 1 perccel az injekcid beadasa
utan statisztikailag szignifikansan alacsonyabb VAS-fajdalomértékeket jelentettek a modositott
gyogyszerforma (12,6) esetén az eredeti gyogyszerformahoz (26,1) képest.

Emelkedett glutamat-piruvat-transzamindz- (GPT) és glutamat-oxadlacetat-transzaminaz- (GOT)
szintek

Az els6 12 hétben a mirikizumabbal kezelt betegek 0,6%-anal jelentettek emelkedett GPT-szintet. A
mirikizumabbal kezelt betegek 0,4%-anal jelentettek emelkedett GOT-szintet. Az Gsszes
mellékhatast enyhének vagy kdzepesen sulyos fokunak és nem sulyosnak jelentették.

A colitis ulcerosa és a Crohn-betegség klinikai fejlesztési programjanak sszes mirikizumab kezelési
peridodusaban (beleértve a placebokontrollos és a nyilt elrendezésti indukcids és fenntarto
periddusokat is) a mirikizumab-kezelésben részesiilo betegeknél eléfordult a GPT-szintnek a
normalérték felsé hataranak >3-szorosara (>3 upper limit of normal, ULN) (2,3%), >5-sz0rdsére
(=>5xULN) (0,7%), illetve >10-szeresére (=10xULN) (0,2%), valamint a GOT-szintnek a
normalérték felso hataranak >3-szorosara (=3xULN) (2,2%), >5-szorosére (=5xXULN) (0,8%), illetve
>10-szeresére (>=10xULN) (0,1%) valé emelkedése (1asd 4.4 pont). Ezeket az enzimszint-
emelkedéseket az 6sszbilirubinszint egyideji emelkedésével és anélkiil is megfigyelték.

Immunogenitas

A colitis ulcerosaban végzett vizsgalatokban, 12 honapos terapia mellett a mirikizumabbal kezelt
betegek legfeljebb 23%-anal alakultak ki gyogyszerellenes antitestek, amelyek tobbsége alacsony
titer(i volt, és amelyek a neutralizalo aktivitas szempontjabol pozitivnak bizonyultak. A
mirikizumabbal kezelt betegek koriilbelill 2%-anal a mért magasabb antitesttiterek a mirikizumab

s

A Crohn-betegségben végzett vizsgalatokban, 12 honapos terapia mellett a mirikizumabbal kezelt
betegek 12,7%-anal alakultak ki gyogyszerellenes antitestek, amelyek tobbsége alacsony titerl volt,
¢és amelyek a neutralizal6 aktivitas szempontjabol pozitivnak bizonyultak. A gydgyszerellenes
antitesteknek nem volt kimutathat6 klinikailag jelentds hatasa a mirikizumab farmakokinetikéjara
vagy hatasossagara.

Sem a colitis ulcerosaban végzett, sem a Crohn-betegségben végzett vizsgalatokban nem talaltak
Osszefliggést a mirikizumab-ellenes antitestek €s a tilérzékenység vagy az injekcioval dsszefliggd

események eléforduldsa kozott.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgélatokban legfeljebb 2400 mg intravénas ¢és legfeljebb 500 mg subcutan
mirikizumab-doézisokat alkalmaztak doziskorlatozo toxicitas nélkiil. Tuladagolas esetén monitorozni
kell a betegeket a mellékhatasok jelei és tiinetei tekintetében, valamint azonnal el kell kezdeni a
megfeleld tiineti kezelést.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: immunszuppresszansok, interleukin-gatlok, ATC kod: LO4AC24

Hatasmechanizmus

A mirikizumab egy humanizalt IlgG4 monoklonalis, interleukin-23- (IL-23) ellenes antitest, amely
szelektiven kotédik a human IL-23 citokin p19 alegységéhez, és gatolja annak interakcidjat az
IL-23-receptorral.

Az IL-23 — egy szabalyozo citokin — hatassal van a T-sejt-altipusok (pl. Th17 sejtek és Tc17 sejtek)
és a velesziiletett immunvalaszban részt vevo sejtek altipusainak — amelyek a gyulladasos effektor
citokineket, tobbek kozott az IL-17A-t, az IL-17F-et és az IL-22-t termelik — differencialodasara,
expanzidjara €s tulélésére. Embereknél kimutattak, hogy az IL-23 szelektiv gatlasa normalizélja
ezeknek a citokineknek a termelését.

Farmakodinamias hatasok

A 111. fazisu, colitis ulcerosaban, illetve Crohn-betegségben végzett vizsgalatokban meghataroztak a
gyulladasos biomarkerek szintjét. Az indukcios kezelés alatt 4 hetente intravénasan alkalmazott
mirikizumab szignifikansan cskkentette a széklet-kalprotektin- és a C-reaktiv-protein-szinteket a
kezelés megkezdésétol a 12. hétig. Emellett a fenntarto kezelés alatt 4 hetente subcutan alkalmazott
mirikizumab akar 52 héten at fenntartotta a szignifikansan lecsokkentett széklet-kalprotektin- és a C-
reaktiv-protein-szinteket.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Colitis ulcerosa

A mirikizumab hatasossagat és biztonsagossagat két randomizalt, kettds vak, placebokontrollos,
multicentrikus vizsgalatban értékelték kozepesen sulyos vagy sulyos aktiv colitis ulcerosaban
szenvedo felndtt betegeknél. A vizsgalatba bevont betegeknek legalabb 3 honapja igazolt colitis
ulcerosa diagnozisa és kozepesen sulyos vagy sulyos aktiv betegsége (ami a meghatarozas szerint 4—
9 modositott Mayo-pontszam, beleértve egy >2 Mayo endoszkopos alpontszdmot is) volt. A
betegeknél sikertelennek kellett lennie (ami a meghatarozas szerint a megszint terapias valasz, a
nem megfeleld terapias valasz vagy az intolerancia) a kortikoszteroidokkal vagy az
immunmodulénsokkal (6-merkaptopurin, azatioprin) végzett kezelésnek, vagy legalabb egy biologiai
kezelésnek (TNFa-gatld és/vagy vedolizumab) vagy a tofacitinibbel végzett kezelésnek.

A LUCENT-1 egy intravénas indukcios kezelést értékeld vizsgalat volt, legfeljebb 12 hétig tarto
kezeléssel, amit egy 40 hetes, subcutan fenntarto kezelést értékeld randomizalt, megvonasos
vizsgalat (LUCENT-2) kovetett, ami igy Osszesen legalabb 52 hétig tarto kezelést jelentett. A
betegek atlagéletkora 42,5 év volt. A betegek 7,8%-a volt 65 éves vagy annal idésebb, 1,0%-a pedig
75 éves vagy annal idésebb. A betegek 59,8%-a volt férfi, 40,2%-a pedig nd. A betegek 53,2%-anak
volt stlyos aktiv betegsége 7-9 modositott Mayo-pontszdmmal.



A LUCENT-1 és LUCENT-2 vizsgalatok bemutatott hatasossagi eredményei az endoszkopos és a
hisztoldgiai vizsgalatok kozponti értékelésén alapultak.

LUCENT-1

A LUCENT-1 vizsgalatban 1162 beteg tartozott az elsddleges hatasossagi populacidba. A betegeket
a 0., a4. ésa 8. héten, intravénas infuzidban adott, 300 mg doézist mirikizumab-kezelésre vagy a
placebo alkalmazasara randomizaltak, a kezelés eloszlasi aranya 3:1 volt. Az indukcios kezelést
értékeld vizsgalat elsddleges végpontja a 12. hétre klinikai remissziot mutato betegek aranya volt
(aminek a meghatarozasa a modositott Mayo-pontszam [modified Mayo score, MMS] alapjan a
kovetkezo: a székletiiritési gyakorisag [stool frequency, SF] alpontszam 0 vagy 1, >1 pontos
csokkenéssel a kiindulési értékhez képest, és a rectalis vérzés [rectal bleeding, RB] alpontszam 0,
illetve az endoszkopos alpontszam [Endoscopic subscore, ES] 0 vagy 1 [a nyalkahartya-
sériilékenység kivételével]).

A vizsgalatokban részt vevo betegek az indukcios szakasz eldtt és alatt stabil dozisban mas,
egyidejileg alkalmazott kezeléseket kaphattak, beleértve az aminoszalicilatokat (74,3%), az
immunmoduléns szereket (24,1%, példaul azatioprin, 6-merkaptopurin vagy metotrexat) és az oralis
kortikoszteroidokat (39,9%; legfeljebb napi 20 mg prednizon vagy ezzel egyenértékli gyogyszer). A
protokoll szerint az oralis kortikoszteroidok dozisat az indukci6 utan fokozatosan csdkkentették.

Az elsddleges hatasossagi populacio 57,1%-a kordbban nem részesiilt bioldgiai vagy
tofacitinib-kezelésben. A betegek 41,2%-anal volt sikertelen a biologiai vagy a tofacitinib-kezelés. A
betegek 36,3%-anal volt sikertelen legalabb 1 korabbi TNF-ellenes kezelés, 18,8%-4nal a
vedolizumab-, illetve 3,4%-anal a tofacitinib-kezelés. A betegek 20,1%-anal volt sikertelen az egynél
tobb bioldgiai vagy a tofacitinib-kezelés. Tovabbi 1,7%-a a betegeknek korabban mar kapott
biologiai vagy tofacitinib-kezelést, de az nem volt sikertelen.

A LUCENT-1 vizsgalatban a 12. hétre a mirikizumabbal kezelt csoportban a betegek szignifikdnsan
nagyobb aranya ért el klinikai remissziot a placebot kapo csoporthoz képest (2. tablazat). A
mirikizumabbal kezelt betegek mar a 2. héten az RB-alpontszam nagyobb mértékt csokkenését és az
SF-alpontszam csokkenését érték el.

2. tablazat: A LUCENT-1 vizsgalat kulcsfontossagu hatasossagi végpontjainak osszefoglaldja
(a 12. héten, ha masképp nincs jelezve)

Placebo Mirikizumab iv. i L
n =294 n =868 Kezelések kozotti
kiilonbség

n % n % és 99,875%-o0s CI

0
Klinikai remisszié*! 39 13,3% 210 24.2% (3’2%;1 11291’ f()%) c
Azok a betegek, akik korabban

nem kaptak bioldgiai vagy 27/171 15,8% 152/492 |  30,9% ---

JAK-gatlo-kezelést ®

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a JAK-
gatlo-kezelés ¢

10/118 8,5% 55/361 15,2% ---
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Placebo
n =294

Mirikizumab iv.

n = 868

n %

n %

Kezelések kozotti
kiillonbség
€s 99,875%-o0s CI

Alternativ klinikai remisszi6*?

43 14,6%

222 25,6%

11,1%
(3,0%; 19,3%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy
JAK-gatl6-kezelést

31/171 18,1%

160/492 | 32,5%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

10/118 8,5%

59/361 16,3%

Klinikai valasz*?

124 42,2%

551 63,5%

21,4%
(10,8%; 32,0%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak bioldgiai vagy
JAK-gatlo-kezelést

86/171 | 50,3%

345/492 | 70,1%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

35/118 | 29,7%

197/361 | 54,6%

Endoszkopos javulas**

62 21,1%

315 36,3%

15,4%
(6,3%; 24,5%) °

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak bioldgiai vagy
JAK-gatl6-kezelést *

48/171 | 28,1%

226/492 | 45,9%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

12/118 | 10,2%

85/361 23,5%

Tiineti remisszi6 (4. hét)*>

38 12,9%

189 21,8%

9,2%
(1,4%; 16,9%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy
JAK-gatlo-kezelést *

26/171 15,2%

120/492 | 24,4%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

10/118 8,5%

67/361 18,6%

Tiineti remisszio*>

82 27,9%

395 45,5%

17,5%
(7,5%: 27,6%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak bioldgiai vagy
JAK-gatl6-kezelést

57171 | 33,3%

248/492 | 50,4%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

22/118 | 18,6%

139/361 | 38,5%
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Placebo

Mirikizumab iv.

Kezelések kozotti

n =294 n = 868 e
kiilonbség
n % n % €s 99,875%-o0s CI
Hiszto-endoszkopos mucosalis 13,4%
javulas*e 41 13,9% 235 27,1% (5.5%; 21,4%) ©
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy 32/171 18,7% 176/492 | 35,8% ---
JAK-gatl6-kezelést
Azok a betegek, akiknél
sikertelen ° volt legaldbb egy | /1 g | ggo, | 56361 | 15.5% ---
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢
Placebo Mirikizumab iv. i .
n =294 n =868 Keze!.es"ek k?ZOttl
kiilonbség
,LS Stalfdard ’LS Stalfdard és 99,875%-o0s CI
atlag hiba atlag hiba
Siirget6 székelési inger -0,95
siilyossdga*’ -1,63 0,141 -2,59 0,083 (-1 47: -0.44) ¢
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy -2,08 0,174 2,72 0,101 ---
JAK-gatl6-kezelést *
Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legaldbbegy | 95 | 0207 | 246 | 0.126 .-
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum; iv. = intravénas; LS = legkisebb négyzetek modszere

¥ 4 klinikai remisszié a médositott Mayo-pontszamon (MMS) alapul; a meghatdrozds szerint a
kovetkezd: a székletiiritési gyakorisag (stool frequency, SF) alpontszam 0 vagy 1, >1 pontos
csokkenéssel a kiindulasi értékhez képest, és a rectalis vérzés (rectal bleeding, RB) alpontszam 0,
illetve az endoszkopos alpontszam (Endoscopic subscore, ES) 0 vagy 1 (a
nyalkahartya-sériilekenység kivételével).

#2

Az alternativ klinikai remisszio a modositott Mayo-pontszamon (MMS) alapul; a meghatarozas

szerint a kovetkezo: a székletiiritési gyakorisag (SF) alpontszam 0 vagy 1, és a rectalis vérzes
(RB) alpontszam 0, illetve az endoszkopos alpontszam (ES) 0 vagy I (a
nyalkahartya-sériilékenység kivételével).
* A klinikai valasz az MMS-en alapul; a meghatdrozas szerint a kévetkez6: az MMS >2 pontos és
>30%-o0s csokkenése a kiindulasi értékhez képest, valamint az RB-alpontszam >1 pontos
csokkenése a kiindulasi értékhez képest, vagy az RB-pontszam 0 vagy 1.
* Az endoszképos javulds a meghatdarozas szerint a kovetkezd: az ES-pontszam 0 vagy 1 (a
nyalkahartya-sériilékenység kivételével).
* A tiineti remisszié a meghatdrozas szerint a kovetkezd: az SF-pontszam 0; vagy az SF-pontszdam
1, =21 pontos csokkenéssel a kiindulasi értékhez képest, és az RB-pontszam 0.
¥ 4 hiszto-endoszkopos mucosalis javulds a meghatdrozads szerint a kovetkezd: mindkét alabbi
feltétel teljesiilése: 1. Hisztologiai javulas, a Geboes-féle értékelési rendszer segitségével
meghatarozva: neutrophil-infiltracio a cryptak <5%-aban, nincs crypta-destrukcio, nincsenek
erosiok, ulceratiok vagy granuldcios szovet. 2. Endoszkopos javulds, ami a meghatarozas szerint
a kovetkezo: az ES-pontszam 0 vagy 1 (a nydlkahartya-sériilékenység kivételével).
* A siirget6 székelési inger numerikus értékeléskala (Numeric Rating Scale, NRS) pontszamdnak
valtozasa a kiindulasi értékhez képest.

a) Tovabbi 5 placebot kapo, illetve 15 mirikizumab-kezelésben résziilt beteg kapott mar kordbban
biologiai vagy JAK-gatlo-kezelést, de az nem volt sikertelen.
b) Megsziint terapias valasz, nem megfeleld terdapids valasz vagy intolerancia.
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¢) p<0,001
d) A mirikizumab vizsgdlati eredményei a betegek azon alcsoportjiaban, akiknél sikertelen volt az
egynél tobb biologiai kezelés vagy JAK-gatlo-kezelés, dsszhangban voltak a vizsgalat teljes

crer

LUCENT-2

A LUCENT-2 vizsgalatban 544 beteget értékeltek azon 551 beteg koziil, akiknél klinikai vélaszt
értek el mirikizumabbal a LUCENT-1 vizsgalat 12. hetére (lasd 2. tablazat). A betegeket
ujrarandomizaltak 2:1 eloszlasi aranyban a 4 hetenként, subcutan alkalmazott 200 mg-os fenntarto
mirikizumab-kezelésre vagy placebo alkalmazasara 40 héten keresztiil (ami 52 hét az indukcios
adagolas megkezdésétdl szamitva). A fenntartd kezelést értekeld vizsgalat elsddleges végpontja a
40. hétre klinikai remisszidt mutato betegek aranya volt (aminek a meghatarozasa a LUCENT-1
vizsgalatbelivel megegyezd). A LUCENT-2 vizsgalatba keriiléskor fokozatosan csokkenteni kellett a
kortikoszteroidok dozisat azokndl a betegeknél, akik a LUCENT-1 vizsgalat soran kortikoszteroid-
kezelést kaptak. A mirikizumabbal kezelt csoportban a 40. hétre a betegek szignifikansan nagyobb
aranya ért el klinikai remissziot a placebot kapo csoporthoz képest (lasd 3. tablazat).

3. tablazat: A LUCENT-2 vizsgalat kulcsfontossagi hatasossagi végpontjainak osszefoglaldja
(a 40. héten; az indukcids adagolas megkezdésétol szamitva az 52. héten)

Kezelések kozotti

Placebo Mirikizumab sc. kiilonbség és
n=179 n =365 95%-0s CI
n % n %
o . . 23,2%
fxl 0, 0 s
Klinikai remisszio 45 25,1% 182 49,9% (15.2%: 31.2%) ©
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy 35/114 30,7% 118/229 51,5% ---

JAK-gatlé-kezelést

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

10/64 15,6% 59/128 46,1% ---

24,1%
r o e . . e rg2 0 0 5
Alternativ klinikai remisszio 47 26,3% 189 51,8% (16.0%; 32.2%) ©
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak bioldgiai vagy 37/114 32,5% 124/229 54,1% ---

JAK-gatl6-kezelést

Azok a betegek, akiknél

. b 4
sikertelen * volt legalabbegy | 1000 | 1560, | 60/128 | 469%
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

A Kklinikai remisszio o o 24.8%
fennmaradasa a 40. hétig*> 24/65 36,9% 917143 63,6% (10,4%; 39,2%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak bioldgiai vagy 22/47 46,8% 65/104 62,5% ---
JAK-gatl6-kezelést *

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

2/18 11,1% 24/36 66,7% ---
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Placebo
n=179

Mirikizumab sc.
n =365

Kezelések kozotti
kiilonbség és
95%-0s CI

n %

n %

Kortikoszteroid-mentes
remisszi6**

39 21,8%

164 44,9%

21,3%
(13,5%; 29,1%) ¢

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy
JAK-gatl6-kezelést *

30/114 | 26,3%

107/229 46,7%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

9/64 14,1%

52/128 40,6%

Endoszkopos javulas*®

52 29,1%

214 58,6%

28,5%
(20,2%; 36,8%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy
JAK-gatlo-kezelést *

39/114 34,2%

143/229 62,4%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

13/64 20,3%

65/128 50,8%

Hiszto-endoszkopos mucosalis
remisszio**

39 21,8%

158 43,3%

19,9%
(12,1%; 27,6%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy
JAK-gatl6-kezelést *

30/114 | 26,3%

108/229 47,2%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

9/64 14,1%

46/128 35,9%

Siirget6 székelési inger
remisszigja*’

43/172 25,0%

144/336 42,9%

18,1%
(9,8%; 26,4%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy
JAK-gatlo-kezelést

31/108 28,7%

96/206 46,6%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

12/63 19,0%

43/122 35,2%
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Kezelések kozotti

Placebo Mirikizumab sc. wre 1
n=179 n =365 kiilonbség és
95%-0s CI
n % n %
Placebo Mirikizumab sc. i e
n=179 n=365 Kezelések kozotti
kiilonbség és
LS Standard LS Standard o
B . , . 95%-0s CI
atlag hiba atlag hiba
Siirgeto székelési inger -1,06
siilyossiga™ -2,74 0,202 -3,80 0,139 (-151:-0.61) ¢
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak bioldgiai vagy -2,69 0,233 -3,82 0,153 ---
JAK-gatlo-kezelést
Azok a betegek, akiknél
. b 4
sikertelen " volt legaldbbegy | 5 ¢ | 0346 | 360 | 0228 -
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés 9

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum; sc. = subcutan; LS = legkisebb négyzetek modszere

¥ 2 Lasd a 2. tabldzat labjegyzeteit.

* 4 12. hétre klinikai remissziot elérd betegek koziil a 40. hétre is klinikai remissziot mutaté betegek
ardanya, akiknél a klinikai remisszio a meghatarozas szerint a kévetkezo. a székletiiritési
gyakorisag (stool frequency, SF) alpontszam 0 vagy 1, >1 pontos csokkenéssel a kiindulasi
értékhez képest, és a rectalis vérzes (rectal bleeding, RB) alpontszam 0, illetve az endoszkopos
alpontszam (Endoscopic subscore, ES) 0 vagy 1 (a nydlkahartya-sériilékenység kivételével).

* Kortikoszteroid-mentes remisszié miitéti beavatkozas nélkiil, ami a meghatarozas szerint a
kovetkezo: klinikai remisszio a 40. hétre, és tiineti remisszio a 28. hétre, illetve a 40. hét elott
>12 héten at nem alkalmaztak kortikoszteroidot.

* Az endoszképos javulds a meghatdarozas szerint a kovetkezd: az ES-pontszam 0 vagy 1 (a
nyalkahartya-sériilékenység kivételével).

¥ 4 hiszto-endoszképos mucosalis remisszié a meghatdrozas szerint a kovetkezd: mindkét alabbi
feltetel teljesiilése: 1. Hisztologiai remisszio, ami a meghatdrozds szerint a kovetkezo: a Geboes-
féle alpontszam 0 a kévetkezé Geboes-kategoridk esetében: 2b (neutrophilek a lamina
propriaban), 3 (neutrophilek az epitheliumban), 4 (crypta-destrukcio) és 5 (erosio vagy
ulceratio); valamint 2. Mayo endoszkopos pontszam 0 vagy 1 (a nydlkahdrtya-sériilékenység

kivételével).

* (0 vagy 1 numerikus értékelbskdla- (Numeric Rating Scale, NRS) pontszdam, azokndl a betegeknél,
akiknél a LUCENT-1 vizsgadlatban a stirgeto szekelési inger kiinduldsi NRS-pontszama >3 volt.
¥ A siirget6 székelési inger NRS-pontszamanak valtozdsa a kiinduldsi értékhez képest.

a) Tovabbi I placebot kapo, illetve 8 mirikizumab-kezelésben részesiilt beteg kapott mar korabban
biologiai vagy JAK-gatlo-kezelést, de az nem volt sikertelen.
b) Megsziint terapias valasz, nem megfeleld terapidas valasz vagy intolerancia.

c) p<0,001

d) A mirikizumab vizsgdlati eredményei a betegek azon alcsoportjaban, akiknél sikertelen volt az
egynél tobb biologiai kezelés vagy JAK-gatlo-kezelés, 6sszhangban voltak a vizsgdlat teljes

populdcidjanak az eredményeivel.

A mirikizumab hatasossagi s biztonsagossagi profilja konzisztens volt minden alcsoportban, azaz az
¢életkor, a nem, a testtomeg, a kezelés megkezdésekor a betegségaktivitas sulyossaga, illetve a
foldrajzi régiok szerint. A hatas mértéke eltérd lehet.
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A mirikizumabra reagald, a mirikizumab-csoportba Gjrarandomizalt betegek nagyobb aranyban
(80%) mutattak klinikai valaszt (ami a meghatarozas szerint az MMS >2 pontos és >30%-0s
csOkkenése a kiindulasi értékhez képest, valamint az RB-alpontszam >1 pontos csdkkenése a
kiindulasi értékhez képest vagy az RB-pontszam 0 vagy 1) a 40. hétre, mint a mirikizumabra reagalo,
placebocsoportba tjrarandomizalt betegek (49%).

A mirikizumab kiterjesztett indukcidjara reagalok a 24. héten (LUCENT-2)

A LUCENT-1 vizsgalat 12. hetére a mirikizumabra terapias valaszt nem mutatd, majd nyilt
elrendezésben tovabbi 3, 300 mg-os, intravénas mirikizumab-ddzissal 4 hetente kezelt betegek
53,7%-a klinikai valaszt ért el a LUCENT-2 vizsgalat 12. hetére; a mirikizumabbal kezelt betegek
52,9%-a 4 hetenkénti, 200 mg-os, subcutan mirikizumab-ddzissal folytatta a fenntart6 kezelést.
Koziiliik a betegek 72,2%-a ért el klinikai valaszt, és 36,1%-a ért el klinikai remissziot a 40. hétre.

A hatasossag visszatérése a fenntarto mirikizumab-kezeléskor megsziint terapids valasz utan
(LUCENT-2)

19 beteg, akiknél a LUCENT-2 vizsgalat 12. és a 28. hete kozott a terapias valasz elsé megsziinése
volt tapasztalhato (5,2%), nyilt elrendezésben 3 dozis, 300 mg-os, intravénas mento (rescue)
mirikizumab-kezelést kapott 4 hetenként; koziiliik 12 beteg (63,2%) tiineti valaszt, illetve 7 beteg
(36,8%) tlineti remissziot ért el 12 hét utan.

Endoszkopos normalizalodas a 40. héten

A nyalkahartya endoszkopos megjelenésének normalizalddasa a meghatarozas szerint a kovetkezo:
Mayo endoszkdpos alpontszam 0. A LUCENT-2 vizsgalat 40. hetére az endoszkopos
normalizalodast 81/365 (22,2%) mirikizumabbal kezelt beteg és 24/179 (13,4%) placebocsoportban
levé beteg érte el.

Hisztologiai kimenetelek

A 12. hétre a mirikizumabbal kezelt betegek csoportjaban nagyobb volt azoknak az aranya, akiknél
hisztoldgiai javulast értek el (39,2%), mint a placebodt kapd betegek csoportjaban (20,7%). A

40. hétre a mirikizumab-csoportban tobb betegnél figyelték meg a hisztoldgiai remissziot (48,5%),
mint a placebocsoportban (24,6%).

A tiineti remisszio tartos fennmaraddasa

A tilineti remisszio tartds fennmaraddsa a meghatarozas szerint azoknak a betegeknek az aranya, akik
tiineti remissziot mutattak a 4. €s a 36. hét kozotti 9 kontrollvizsgalatbol legalabb 7 alkalommal, és
azoknak a betegeknek az aranya, akik a LUCENT-1 vizsgalat 12. hetére tiineti remissziot mutato és
klinikai valaszt mutat6 betegek koziil a 40. héten is tiineti remissziot mutattak. A LUCENT-2
vizsgalat 40. hetére a tartdsan fennmaradd tiineti remissziot elérd betegek aranya nagyobb volt a
mirikizumabbal kezelt betegeknél (69,7%), mint a placebot kapoknal (38,4%).

Egészséggel dsszefiiggo életmindség

A LUCENT-1 vizsgalat 12. hetére a mirikizumab-kezelésben részesiilo betegeknél az IBDQ-
(Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, gyulladasos bélbetegségekre vonatkozo kérddiv)
Osszpontszam szignifikansan nagyobb mértéki, klinikailag jelentds javulasat mutattak ki a placeb6t
kapokhoz képest (p<0,001). A meghatarozas szerint az IBDQ-valasz az IBDQ-pontszam legalabb
16 pontos javulasa a kiindulasi értékéhez képest, az IBDQ-remisszio pedig a legalabb 170-es IBDQ-
pontszam. A LUCENT-1 vizsgalat 12. hetére IBDQ-remissziot a mirikizumabbal kezelt betegek
57,5%-a, mig a placebodt kapok 39,8%-a (p<0,001) ért el, illetve IBDQ-valaszt a mirikizumabbal
kezelt betegek 72,7%-a, mig a placebot kapok 55,8%-a ért el. A LUCENT-2 vizsgalatban a 40. hétre
az IBDQ-remisszié fennmaradasat a mirikizumabbal kezelt betegek 72,3%-a, mig a placebdt kapok
43,0%-a érte el, illetve IBDQ-valaszt a mirikizumabbal kezelt betegek 79,2%-a, mig a placebot
kapok 49,2%-a ért el.
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Beteg dltal jelentett kimenetelek

A LUCENT-1 vizsgalatban a mirikizumabbal kezelt betegeknél mar a 2. héten megfigyelhetd volt a
stirget6 székelési inger sulyossagi fokanak csokkenése. A mirikizumab-kezelésben részesiilo
betegeknél a placebocsoporthoz képest szignifikansan gyakoribb volt a siirgetd székelési inger
remisszioja a LUCENT-1 vizsgalat 12. hetére (mirikizumab: 22,1% vs. placebo: 12,3%) és a
LUCENT-2 vizsgalat 40. hetére (mirikizumab: 42,9% vs. placebo: 25,0%). A
mirikizumab-kezelésben részesiilé betegek mar a LUCENT-1 vizsgalat 2. hetében szignifikans
javulast mutattak a faradtsag tekintetében, és a javulas fennmaradt a LUCENT-2 vizsgalat 40. hetére
is. Mar a 4. héten szignifikansan nagyobb mértékben csokkent a hasi fajdalom is.

Korhazba keriilések és a colitis ulcerosaval osszefiiggd miitéti beavatkozasok

A LUCENT-1 vizsgalat 12 hete alatt a colitis ulcerosa miatt korhazba keriilo betegek aranya 0,3%
(3/868) volt a mirikizumab-csoportban és 3,4% (10/294) a placebocsoportban. Colitis ulcerosaval
Osszefiiggd mitéti beavatkozasokat a mirikizumab-kezelésben részesiilé betegek 0,3%-anal (3/868),
a placebocsoportban levo betegek 0,7%-anal (2/294) jelentettek. A LUCENT-2 vizsgalatban a
mirikizumab-karon nem voltak colitis ulcerosa miatti kérhazba keriilések és colitis ulcerosaval
Osszefiiggd mutéti beavatkozasok.

Crohn-betegség

A mirikizumab hatasossagat és biztonsagossagat a randomizalt, kettds vak, placebo- és aktiv
kontrollos, ugynevezett ,treat-through” tipustt VIVID-1 klinikai vizsgalatban értékelték olyan
kozepesen sulyos vagy sulyos aktiv Crohn-betegségben szenvedo felndtt betegeknél, akiknél nem
alakult ki megfeleld terapias véalasz, akiknél megsziint a terapias valasz vagy akik intoleransak voltak
a kortikoszteroidokra, az immunmodulatorokra (pl. azatioprin, 6-merkaptopurin) vagy egy biologiai
kezelésre (pl. TNFa-antagonista vagy integrinreceptor-antagonista). A vizsgalatban a mirikizumab
12 hetes intravénas infuzids indukcids peridodusat egy 40 hetes subcutan injekcios fenntartasi
periodus kovette. Ez a vizsgalat egy usztekinumab komparator-kart is tartalmazott mind az
indukcios, mind a fenntartd periodusban.

VIVID-1

A VIVID-1 vizsgalatban a hatasossagot 1065 betegnél értékelték, akiket 6:3:2 aranyban
randomizaltak vagy az intravénas infGizidoban (iv.) adott, 900 mg d6zisi mirikizumabra a 0., 4. és

8. héten, majd azt kdvetden 4 hetente, subcutan injekcioban (sc.) adott, 300 mg fenntart6d dozist
mirikizumabra a 12. héten és ezt kdvetden 40 héten keresztiil; vagy az intravénasan adott, koriilbeliil
6 mg/ttkg dozisu usztekinumabra a 0. héten, majd azt kovetSen 8§ hetente, subcutan injekcioban adott
90 mg dozist usztekinumabra a 8. héttél kezd6dden; vagy placebora. Azok a betegek, akiket a
kiindulaskor placebora randomizaltak, és akik a 12. hétre a beteg altal jelentett kimenetel (Patient-
reported Outcomes, PRO) alapjan klinikai valaszt (ami a meghatarozas szerint a székletiiritési
gyakorisdg [SF] és/vagy a hasi fajdalom [AP] legalabb 30%-o0s csokkenése, a kiindulasi értéknél
egyik paraméter esetében sem rosszabb pontszdmmal) értek el, tovabbra is placebdt kaptak. Azok a
betegek, akiket a kiindulaskor placebora randomizaltak, és akik a 12. hétre a PRO alapjan nem értek
el klinikai valaszt, a 12., 16. és 20. héten, iv. infazidban 900 mg dézisu mirikizumabot, majd a

24. héttol a 48. hétig 4 hetente, sc. adott, 300 mg fenntartd dozisti mirikizumabot kaptak.

A betegség aktivitasat a vizsgalat megkezdésekor (1) az SF sulyozatlan napi atlaga, (2) az AP
sulyozatlan napi atlaga (0 és 3 kozott) és (3) a Crohn-betegség egyszerusitett endoszkopos
pontszdma (Simple Endoscopic Score for Crohn’s disease, SES-CD) (0 és 56 kozott) alapjan
értékelték.

A kozepesen stlyos vagy stlyos aktiv Crohn-betegség a meghatarozas szerint a >4 SF-pontszdm
és/vagy a >2 AP-pontszam, valamint a (kdzpontilag értékelt) >7 SES-CD pontszam az ileo-colonicus
és az izolalt colonicus érintettségii betegek esetén, illetve >4 pontszam az izolalt ileumra lokalizalt
betegségben szenveddk esetén. A vizsgalat megkezdésekor a betegek medidn SF-pontszama 6,
median AP-pontszama 2, valamint a median SES-CD-pontszama 12 volt.
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A betegek atlagéletkora 36 év volt (tartomany:18-76 év), 45%-uk volt nd, a betegek 72%-a
fehérboriinek, 25%-a azsiainak, 2%-a feketebdriinek, 1%-a pedig egyéb rasszhoz tartozonak vallotta
magat. A betegek szamara engedélyezték a stabil dozisu kortikoszteroidok, az immunmodulatorok
(pl. 6-merkaptopurin, azatioprin vagy metotrexat) és/vagy az aminoszalicilatok alkalmazasat. A
vizsgalat megkezdésekor a betegek 31%-a oralis kortikoszteroidokat, 27%-a immunmodulatorokat,
44%-a pedig aminoszalicilatokat kapott.

A vizsgalat megkezdésekor a betegek 49%-anal egy vagy tobb bioldgiai kezelésre nem volt terapias
valasz, nem volt megfeleld terapias valasz vagy intolerancia lépett fel (korabbi sikertelen biologiai
kezelés); a betegek 46%-anal volt sikertelen a TNFa-gatlokkal, illetve 11%-anal a vedolizumabbal
végzett kezelés.

A VIVID-1 vizsgalat 9sszetett elsddleges végpontjai a kdvetkezOk voltak: (1) klinikai valasz a PRO
alapjan a 12. héten és endoszkopos vélasz az 52. héten a placebohoz képest, valamint a (2) klinikai
valasz a PRO alapjan a 12. héten és klinikai remisszi6 a Crohn-betegség aktivitasi indexe (Crohn’s
Disease Activity Index, CDAI) alapjan az 52. héten; az 0sszetett elsddleges végpontok és a fobb
masodlagos végpontok 52. heti eredményeit a placebdval szemben a 4. tablazat tartalmazza.

A placebdval szemben a 12. héten mért f6bb masodlagos végpontokat az 5. tablazat tartalmazza.
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4. tablazat: Azon Crohn-betegségben szenved6 betegek aranya, akiknél a VIVID-1
vizsgalatban az 52. hétre teljesiiltek a hatasossagi végpontok

Placebo Mirikizumab A kezelés és a
n=199 300 mg sc. placebo kozotti
injekcio? kiilonbség”
n =579 (99,5%-0s CI)
n | % n | %

Osszetett elsddleges végpontok

Klinikai valasz a PRO® alapjan a 12. héten 18/199 9% 220/579 | 38% | 29%°(21%—37%)
és endoszkopos valasz? az 52. héten

Nem volt korabban eredménytelen 12/102 | 12% | 117/298 | 39%
bioldgiai kezelés
Koréabbi eredménytelen’ biologiai kezelés 6/97 6% 103/281 | 37%

Klinikai valasz a PRO* alapjan a 12. héten | 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26%°(16%—36%)
és klinikai remisszié a CDAI® alapjan az
52. héten

Nem volt korabban eredménytelen 27/102 | 27% | 141/298 | 47%
bioldgiai kezelés
Korabbi eredménytelen’ biologiai kezelés 12/97 12% | 122/281 | 43%

Tovabbi végpontok
Endoszkopos valasz? az 52. héten 18/199" | 9% 280/579 | 48% | 39%° (31%—47%)
Nem volt kordbban eredménytelen 12/102" | 12% | 154/298 | 52%

biologiai kezelés

Korébbi eredménytelen’ biologiai kezelés 6/97" 6% 126/281 | 45%

Klinikai remisszio a CDAI" alapjan az 39/199" [ 20% | 313/579 | 54% | 35%°(25%44%)
52. héten
Nem volt korabban eredménytelen 27/102" | 27% | 169/298 | 57%

biologiai kezelés

Korébbi eredménytelen’ biologiai kezelés 12/97" | 12% | 144/281 | 51%

Klinikai valasz a PRO alapjan a 12. héten | 39/199 | 20% [ 263/579 | 45% | 26%°(16%—-36%)
és klinikai remisszié a PRO' alapjin az
52. héten

Klinikai valasz a PRO® alapjan a 12. héten 8/199 4% 136/579 | 24% | 19%°(13%—26%)
és endoszképos remisszié az 52. héten

Klinikai valasz a PRO alapjan a 12. héten | 37/199 | 19% [ 253/579 | 44% | 25%°(15%—-35%)
és kortikoszteroid-mentes klinikai
remisszié a CDAI® *alapjin az 52. héten

Roviditések: AP = hasi fajdalom; CDAI = Crohn-betegség aktivitasi index;

CI = konfidenciaintervallum; PRO = a CDAI 2, a beteg altal jelentett eleme (SF és AP); SES-

CD = Crohn-betegség egyszertsitett endoszkopos pontszdma; SF = székletiiritési gyakorisag.

a AQ0.,4. és 8. héten iv. infuzioban adott 900 mg mirikizumabot kovetden a betegek 300 mg
mirikizumabot kaptak sc. injekcio formajaban a 12. héten, majd ezt kdvetden 4 hetente, legfeljebb
40 héten keresztiil.

b A binaris végpontok esetében a korrigalt kezelési kiillonbség a Cochran—-Mantel-Haenszel-
modszeren alapult, korrigdlva a kiindulasi kovariansokkal.

¢ A PRO szerinti klinikai vdlasz a meghatarozas szerint a kovetkez0: az SF és/vagy az AP legalabb
30%-os csokkenése, a kiindulasi értéknél egyik paraméter esetében sem rosszabb pontszammal.

d Az endoszkopos valasz a meghatarozas szerint a kdvetkez6: a kozponti értékelés alapjan a SES-
CD-06sszpontszam >50%-o0s csokkenése a kiindulasi értékéhez képest.

e p <0,000001

f A korabbi bioldgiai kezelés eredménytelensége magéaban foglalja az egy vagy tobb bioldgiai
kezelésre (pl. TNFa-antagonista vagy integrinreceptor-antagonista) adott valasz megsziinését, a
nem megfeleld valaszt, illetve az intoleranciat.
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g A CDAI szerinti klinikai remisszidé a meghatarozas szerint a kovetkez6: a CDAI-
Osszpontszam <150.

h A placebo mintaméret magéban foglalja az 6sszes, a kiinduldskor placebora randomizalt beteget.
Azok a placebot kapd betegek, akik a 12. hétre nem értek el a PRO szerinti klinikai valaszt, az
52. héten non-reszpondernek mindsiiltek.

1 A PRO szerinti klinikai remisszié a meghatarozas szerint a kdvetkezd: az SF-pontszdm <3 és nem
rosszabb, mint a kiindulési érték (a Bristol székletskala 6. vagy 7. kategoridja szerint) és az AP-
pontszam <1 és nem rosszabb, mint a kiindulasi érték.

j Az endoszkopos remisszio a meghatarozas szerint a kdvetkezd: a kozponti értékelés alapjan a
SES-CD-0sszpontszam <4, legalabb 2 pontos a csokkenés a kiindulasi értékhez képest, és egyik
egyedi valtozoban sincs >1-es részpontszam.

k A kortikoszteroid-mentes a meghatarozas szerint a kdvetkezd: azok a betegek, akik a 40. héttdl az
52. hétig nem kaptak kortikoszteroidot.

A stirgetd székelési inger remisszioja

A siirgetd székelési inger remisszidjat a VIVID-1 vizsgalat soran egy 0-t0l 10-ig terjedd slirgdsségi
numerikus értékeldskalan (NRS) értékelték. A placebdval 6sszehasonlitva a mirikizumabbal kezelt,
>3-as kiindulasi, heti slirgdsségi NRS-atlagpontszammal rendelkezd betegek nagyobb hdnyada érte
el a 12. hétre a PRO szerinti klinikai valaszt, és az 52. hétre a <2 heti siirg6sségi NRS-
atlagpontszdmot (33% versus 11%).

5. tablazat: Azon Crohn-betegségben szenvedé betegek aranya, akiknél a VIVID-1
vizsgalatban a 12. hétre teljesiiltek a hatasossagi végpontok

Végpont Placebo 900 mg A kezelés és a
n=199 mirikizumab placebo kozotti
iv. inftzio® kiilonbség®
n =579 (99,5%-o0s CI)
n % n %
Klinikai valasz a PRO* alapjan 103/199 | 52% | 409/579 | 71% | 19%°(8%—30%)
Klinikai remisszié a CDAI® alapjan 50/199 [25% | 218/579 | 38% | 12%'(2%23%)
Endoszkopos valasz? 25/199 [13% | 188/579 | 32% | 20%°(11%—-28%)
EndoszKopos remisszio’ 14/199 | 7% 102/579 | 18% | 11%'(4%—17%)
A FACIT-faradtsag" kiindulashoz LS atlag | SE LS atlag SE
viszonyitott valtozasa 2,6 0,61 5,9 0,36 3,21(1,2-5,2)

crer

faradtsag (FACIT-fatigue = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — fatigue);

LS atlag = legkisebb négyzetes atlag; SE = standard hiba; a tovabbiakat lasd a fenti 4. tdblazatnal.

a 0.4, 8. hét.

b léasd 4. tablazat. Lasd még alabb a ,,h” labjegyzetet.

c,d,e, g j lasd4. tablazat.

f p-érték <0,005

h A FACIT-faradtsag kiindulasi értékéhez képest bekdvetkezett valtozasa esetében az LS-atlagok
és a kezelés kozotti kiilonbség a kiindulasi FACIT-faradtsag és egyéb kovariansok alapjan
korrigalt ANCOV A-modellen alapult. A kiindulasi atlagos FACIT-faradtsag értékek hasonloak
voltak a kezelési csoportokban, és a 32,3-31,5 tartomanyban voltak.

A CDALI szerinti klinikai remisszi6 javulasat a mirikizumabbal kezelt betegek nagyobb hanyadanal
figyelték meg a placebot kapokhoz képest mar a 4. héten.

A placebdval 6sszehasonlitva a mirikizumabbal kezelt betegeknél a hasi fajdalom csokkenését mar a
4. héten, a székletlirités gyakorisdganak csokkenését pedig mar a 6. héten megfigyelték.

A mirikizumab hatasossagi és biztonsagossagi profilja konzisztens volt minden alcsoportban, azaz az

életkor, a nem, a testtomeg, a kezelés megkezdésekor a betegségaktivitas sulyossaga, illetve a
foldrajzi régiok szerint. A hatas mértéke eltérd lehet.
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Aktitv komparator kar

Az 52. héten a CDALI szerinti klinikai remisszid tekintetében a mirikizumab nem bizonyult
rosszabbnak (non-inferior volt) (az eldre meghatarozott —10%-os hatarértékkel) az usztekinumabbal
szemben (mirikizumab 54%:; usztekinumab 48%). Az 52. heti endoszkopos valasz tekintetében a
mirikizumab nem bizonyult jobbnak (nem volt szuperior) az usztekinumabbal szemben
(mirikizumab 48%, usztekinumab 46%).

Hisztologiai kimenetel

A 12. hétre a mirikizumabbal kezelt betegek 44%-a érte el mind az 6t bélszegmensben a PRO
szerinti klinikai valasz Gsszetett végpontjat, és az 52. hétre a szOvettani valaszt, szemben a placebdt
kapo betegek 16%-aval. Az 52. hétre a mirikizumabbal kezelt betegek 58%-a ért el hisztologiai
valaszt, szemben az usztekinumabbal kezelt betegek 49%-aval.

Egészséggel osszefiiggd életmindség

A 12. hétre a gyulladasos bélbetegségekre vonatkozé kérdéiv (IBDQ) pontszamaban bekdvetkezett
valtozas 36,9 volt a mirikizumab és 17,4 volt a placebo esetén; a mirikizumabbal kezelt betegek
69%-a ért el IBDQ-valaszt, €s 52%-a ért el remissziot, szemben a placebot kapo betegek 45%-aval és
28%-aval. A javulas ezekben az esetekben az 52. héten is fennmaradt.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez az Omvoh vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetden a
colitis ulcerosa és a Crohn-betegség kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A 4 hetenkénti subcutan adagolas soran nem volt észlelheté akkumulacio a mirikizumab

crcr

Expozicid
Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél az indukcios kezelés (300 mg mirikizumab intravénas
infuzidban alkalmazva 4 hetenként) utan az atlagos (variacios egyiitthatd %-ban) cmax

99,7 ng/ml (22,7%), illetve a gorbe alatti teriilet (AUC) 538 pgxnap/ml (34,4%) volt. A fenntartd
kezelés (200 mg mirikizumab subcutan injekcioban alkalmazva 4 hetenként) utan az atlagos (CV%)
cmax 10,1 pg/ml (52,1%), illetve az AUC 160 pgxnap/ml (57,6%) volt.

Crohn-betegség

Crohn-betegségben szenvedd betegeknél az indukcios kezelés (900 mg mirikizumab intravénas
infuzidban alkalmazva 4 hetenként) utan az atlagos (variacios egyiitthatd %-ban) cmax

332 pg/ml (20,6%), illetve a gorbe alatti tertilet (AUC) 1820 pgxnap/ml (38,1%) volt. A fenntartd
kezelés (300 mg mirikizumab subcutan injekcioban alkalmazva 4 hetenként) utan az atlagos (CV%)
Cmax 13,6 pg/ml (48,1%), illetve az AUC 220 pgxnap/ml (55,9%) volt.

Felszivodas

A mirikizumab colitis ulcerosa esetén torténd subcutan alkalmazasat kovetden a median (tartomany)
tmax 5 (3,08—6,75) nappal a beadas utan volt, az abszolut biohasznosulas mértani atlaga (CV%) pedig
44% (34%) volt.

A mirikizumab Crohn-betegség esetén torténd subcutan alkalmazasat kévetéen a median (tartomany)
tmax 5 (3—6,83) nappal a beadas utan volt, az abszolut biohasznosulas mértani atlaga (CV%) pedig
36,3% (31%) volt.
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Az injekcid beadasi helye a mirikizumab felszivodasara nem volt jelentds hatassal.
Eloszlas

A colitis ulcerosaban szenved6 betegeknél a mirikizumab teljes eloszlasi térfogatanak mértani atlaga
4,83 1(21%) volt, a Crohn-betegségben szenvedd betegeknél pedig 4,40 1 (14%) volt.

Biotranszformacié

A mirikizumab egy humanizalt IlgG4 monoklonalis antitest, ezért varhatéoan ugyaniugy bomlik le kis
méretii peptidekre és aminosavakra katabolikus utvonalakon keresztiil, mint az endogén IgG-k.

Eliminacio

A populacios farmakokinetikai elemzésben a mirikizumab clearance-ének mértani atlaga (CV%)
0,0229 1/6ra (34%) volt, a felezési idejének mértani atlaga (CV%) pedig koriilbeliil 9,3 nap (40%)
volt a colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél. A mirikizumab clearance-ének mértani atlaga (CV%)
0,0202 1/6ra (38%) volt, a felezési idejének mértani atlaga (CV%) pedig szintén koriilbeliil

9,3 nap (26%) volt a Crohn-betegségben szenvedd betegeknél. A clearance fiiggetlen a dozistol.

Doézisaranyossag

A mirikizumab linearis farmakokinetikai profilt mutatott — az expozicié dozisaranyos novekedésével
—az 5-2400 mg-os dozistartomanyban intravénas infuzids kezelés esetén, illetve a 120-400 mg-os
dézistartomanyban subcutan injekcios kezelés esetén a colitis ulcerosaban, illetve a Crohn-
betegségben szenvedd betegeknél és az egészséges onkénteseknél.

Kiilonleges betegcsoportok

A populacios farmakokinetikai elemzés kimutatta, hogy az életkornak, a nemnek, a testtomegnek
vagy a rassznak/etnikai hovatartozasnak nem volt klinikailag jelentés hatasa a mirikizumab
farmakokinetikajara (lasd még a 4.8 pontban az ,,Jmmunogenitas” részt). A II. és III. fazisu
vizsgalatokban a mirikizumabbal kezelt, colitis ulcerosadban szenvedd 1362 beteg koziil 99-en (7,3%)
voltak 65 évesek vagy annal idésebbek, és 11-en (0,8%) 75 évesek vagy annal idosebbek.

Vese- vagy mdjkarosodas
A vese- vagy majkarosodasnak a mirikizumab farmakokinetikajara gyakorolt hatasait értékeld
specifikus klinikai farmakologiai vizsgalatot nem végeztek.

A colitis ulcerosaban szenved6 betegeknél a populacios farmakokinetikai elemzés kimutatta, hogy
sem a kreatinin-clearance (a 36,2-291 ml/perc tartomanyban), sem az 0sszbilirubinszint (az 1,5—
29 pmol/l tartomanyban) nem volt hatassal a mirikizamab farmakokinetikajara.

A Crohn-betegségben szenvedd betegeknél a populacios farmakokinetikai elemzés kimutatta, hogy

sem a kreatinin-clearance (a 26,5-269 ml/perc tartomanyban), sem az 0sszbilirubinszint (az 1,5—
36 umol/l tartomanyban) nem volt hatdssal a mirikizumab farmakokinetikajara.

22



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, reprodukciora
és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szdrmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak,

hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Karcinogenezis/mutagenezis

A mirikizumab karcinogén vagy mutagén potencialjat értékeld nem klinikai vizsgalatokat
nem végeztek.

A termékenység karosodasa

crer

azoknal az ivarérett kozonséges makakoknal, akik 26 héten at, heti egyszer 100 mg/ttkg
mirikizumab-dézist (a human fenntartd dozis legalabb 20-szorosa) kaptak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

hisztidin

hisztidin-hidroklorid-monohidrat

mannit (E 421)

natrium-citrat-dihidrat (E 331)

vizmentes citromsav (E 330)

natrium-klorid

poliszorbat 80 (E 433)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Ez a gydgyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerekkel keverheto.

Az Omvoh ugyanazon az intravénas szereléken keresztiil mas gyogyszerrel egylitt nem adhato be.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

2¢év

Higitast kovetben

A felhasznalasra kész, vagy 9 mg/ml-es (0,9%-os) natrium-klorid-oldattal, vagy 5%-os gliikoz-
oldattal készitett higitott infGizids oldat kémiai és fizikai stabilitasa 2 °C—8 °C-on — az injekcids liveg
gumidugojanak atszarasatdl szamitott — 96 oran at igazolt, amelybdl legfeljebb 10 6ra engedélyezett
nem hiitott, legfeljebb 25 °C-os homérsekleten.

Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell haszndlni. Amennyiben nem kertil
azonnal felhasznalasra, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és a tarolasi
koriilményekért a felhasznalo a felelds. Ez alapvetden 2 °C—8 °C-on nem lehet hosszabb, mint
24 ora, kivéve, ha a higitas ellenérzott és validalt aszeptikus koriilmények kozott tortént.

A higitott oldat kozvetlen hohatastol és fénytol védve tarolando.
A higitott oldat nem fagyaszthato!
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Bontatlan injekcids iiveg

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iliveget tartsa a dobozaban.

A gyogyszer higitas utani tarolasara vonatkozoé eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

15 ml koncentratum klorbutil gumidugoéval, aluminiumkupakkal és lepattinthato polipropilén
kupakkal lezart, I-es tipusu, atlatszo injekcios tivegben.

1 db, illetve 3 db injekcios liveget tartalmazo csomagolas.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Amennyiben az Omvoh megfagyott, ne hasznalja fel.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Az intravénas infizid beadasa elotti higitas

1. Minden injekcios {iveg kizardlag egyszeri alkalmazasra valo.

A kész oldat sterilitdsanak biztositasa érdekében az infizids oldatot aszeptikus technikaval
készitse el.

3. Vizsgalja meg az injekcios iiveg tartalmat. A koncentratumnak tisztanak, szintelennek vagy
halvanysarganak és lathato részecskéktol mentesnek kell lennie. Ellenkez6 esetben az
injekcios tiveget ki kell dobni.

4, Készitse el6 az infuzids zsakot a colitis ulcerosa vagy a Crohn-betegség kezelésére az alabbi
leirasnak megfeleléen. Vegye figyelembe, hogy minden egyes indikacidhoz egyedi utasitasok
és térfogatok tartoznak.

Colitis ulcerosa: 1 db 15 ml-es injekcios tiveg (300 mg)

Szivjon fel 15 ml koncentratumot a mirikizumabot tartalmazo injekcios tivegb6l (300 mg
mirikizumab) egy megfeleld méreti tiivel (18-21 gauge atmérdji tii ajanlott), és fecskendezze
be az infizids zsakba. Ha a colitis ulcerosa kezelésére alkalmazzak, a koncentratumot csak
50-250 ml térfogatu, 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekciot vagy 5%-os
gliikoz oldatos injekciot tartalmazé infuzids zsékban szabad higitani. Higitas utan a
mirikizumab végsd koncentracioja koriilbeliil 1,1 mg/ml-t6] koriilbeliil 4,6 mg/ml-ig terjedhet.

Crohn-betegség: 3 db 15 ml-es injekcios iiveg; ossztérfogat = 45 ml (900 mg)

El6szor szivjon fel és tavolitson el 45 ml higitashoz hasznalt oldoszert az infiizids zsakbol. Ezt
kdvetden szivjon fel 15 ml koncentratumot mind a hdrom mirikizumabot tartalmazo injekcios
iivegbdl (900 mg mirikizumab) egy megfelel6 méretii fecskenddvel és tiivel (18-21 gauge
atmérdju ti ajanlott), és fecskendezze be az infuzids zsakba. Ha a Crohn-betegség kezelésére
alkalmazzak, a koncentratumot csak 100-250 ml térfogati, 9 mg/ml-es (0,9%-os) natrium-
klorid oldatos injekciot vagy 5%-os gliikoz oldatos injekciot tartalmazé infuzios zsakban
szabad higitani. Higit4s utan a mirikizumab végs6 koncentracioja kortilbeliil 3,6 mg/ml-tol
koriilbeliil 9 mg/ml-ig terjedhet.
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5. Forditsa meg 6vatosan az inflzios zsakot, hogy az oldat 6sszekeveredjen. Az elokészitett
zsakot ne razza fel!

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/23/1736/001

EU/1/23/1736/011

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2023. majus 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjair6l a 4.8 pontban
kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskendében
Omvoh 100 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
Omvoh 200 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében
Omvoh 200 mg oldatos injekci6 eloretdltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Omvoh 100 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldretoltott fecskendénként.

Omvoh 100 mg oldatos injekcid el6retoltott injekceios tollban

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldretdltott injekcids tollanként.

Omvoh 200 mg oldatos injekcid elOretodltott fecskenddben

200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban el6retoltott fecskenddnként.

Omvoh 200 mg oldatos injekcid eloretdltott injekceids tollban

200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldretoltott injekcids tollanként.

A mirikizumab egy humanizalt monoklonalis antitest, amelyet rekombinans DNS-technoldgiaval
allitanak el6 kinaihorcsog-petefészek- (Chinese Hamster Ovary, CHO) sejtekben.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcid)

Az oldat tiszta és szintelen vagy halvanysarga, pH-ja koriilbeliil 5,5 és ozmolaritasa koriilbeliil
300 mOsm/1.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Colitis ulcerosa

Az Omvoh kozepesen sulyos vagy sulyos aktiv colitis ulcerosa kezelésére javallott olyan feln6tt

betegeknél, akiknél nem alakult ki megfeleld terapias valasz, akiknél megsziint a terapias valasz
vagy akik intoleransak voltak vagy a hagyomanyos terapiara, vagy egy biologiai kezelésre.
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Crohn-betegség

Az Omvoh kozepesen sulyos vagy sulyos aktiv Crohn-betegség kezelésére javallott olyan felnott
betegeknél, akiknél nem alakult ki megfeleld terapias valasz, akiknél megsziint a terapias valasz
vagy akik intoleransak voltak vagy a hagyomanyos terapiara, vagy egy bioldgiai kezelésre.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Ez a gyogyszer a colitis ulcerosa vagy a Crohn-betegség diagnosztizalasaban és kezelésében jartas
orvos iranyitasa ¢és feliigyelete mellett alkalmazhato.

Az Omvoh 100 mg oldatos injekcio és az Omvoh 200 mg oldatos injekciod csak subcutan fenntartd
dozisként alkalmazhato.

Adagolas

Colitis ulcerosa
A mirikizumab ajanlott adagolasi rendje 2 szakaszbdl all.

Indukcios dozis

Az indukcios dozis 300 mg, intravénas infuzidban legalabb 30 percen at beadva, a 0., 4. és a 8. héten.
(Lasd az Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infuzidhoz készitmény alkalmazasi eldirasanak

4.2 pontjat.)

Fenntarto dozis

Az indukcios adagolas befejezése utan a fenntartd dozis 4 hetente 200 mg, subcutan injekcidoban
beadva. A dozis két 100 mg-os eldretoltott fecskenddvel vagy két 100 mg-os eléretdltdtt injekcios
tollal, illetve egy 200 mg-os eloretoltott fecskendével vagy egy 200 mg-os eléretoltdtt injekcios
tollal adhato be.

A betegeket a 12 hetes indukcios adagolas végén meg kell vizsgélni, és a megfeleld terdpias valasz
esetén at kell allitani a fenntartd adagolasra. Azoknal a betegeknél, akiknél az indukciés adagolas
12. hetére nem érnek el megfelel terapias elonyt, folytatni Iehet a kezelést a 300 mg mirikizumab
intravénas infuzidval a 12., 16. és 20. héten (kiterjesztett indukcids terapia). Amennyiben a
kiegészitd intravénas kezeléssel terapias elony érheto el, a betegek a 24. héten elkezdhetik a
mirikizumab 4 hetenkénti, subcutan, fenntartd adagolasat (200 mg). Abba kell hagyni a
mirikizumab-kezelést azoknal a betegeknél, akiknél a kiterjesztett indukcios terapia nem jar terapias
elonnyel a kezelés 24. hetére.

Azok a betegek, akiknél a fenntart6 kezelés sordn megsziinik a terapids valasz, 300 mg
mirikizumabot kaphatnak intravénds infuzidban 4 hetente, 6sszesen 3 dozist (reindukcio).
Amennyiben ezzel a kiegészitd intravénas kezeléssel klinikai elény érheto el, a betegek folytathatjak
a mirikizumab 4 hetenkénti, subcutan adagolasat. Az ismételt reindukcids terapia hatasossagat és
biztonsdgossagat nem értékelték.

Kihagyott dozis

Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy kihagyott dozis esetén a lehetd leghamarabb adja be az
injekciot. Ezutan pedig folytassa az adagolést 4 hetente.
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Crohn-betegség

A mirikizumab ajanlott adagolasi rendje 2 szakaszbol all.

Indukcios dozis

Az indukcios dozis 900 mg (3 db, egyenként 300 mg-os injekcids liveg) iv. inflzidban, legalabb
90 percen at beadva, a 0., 4. és a 8. héten.

(Lasd az Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infuziéhoz készitmény alkalmazasi elGirasanak
4.2 pontjat.)

Fenntarto dozis

A fenntart6 dozis az indukcids adagolas befejezése utan 4 hetente 300 mg (vagyis egy 100 mg-os
eloretoltott fecskendd vagy eldretoltott injekeids toll €s egy 200 mg-os eldretoltott fecskendd vagy
eloretoltott injekeids toll tartalma), subcutan injekcioban beadva.

Az injekciok beadasa tetszéleges sorrendben torténhet.

Meg kell fontolni a kezelés leallitasat azoknal a betegeknél, akiknél a kezelés 24. hetére sem
mutatkozik terapias elony.

Kihagyott dozis
Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy kihagyott dozis esetén a lehet6 leghamarabb adja be az

injekciot. Ezutan pedig folytassa az adagolast 4 hetente.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek
Nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont). A 75 éves vagy annal id0sebb betegek esetén
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre.

Vese- vagy mdjkdrosodas

Nem végeztek vizsgalatokat a Omvoh-val ezeknél a betegcsoportoknal. Ezen betegségek esetében
altalaban nem varhato, hogy szignifikans hatast gyakorolnak a monoklonalis antitestek
farmakokinetikajara, ezért dozismodositasra nincs sziikség (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék

Az Omvoh biztonsagossagat és hatasossagat 2 éves vagy annal idosebb és 18 évesnél fiatalabb
gyermekek és serdiilék esetében még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az Omvoh-nak 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél a colitis ulcerosa vagy Crohn-betegség javallata
esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Kizarélag subcutan injekcioként alkalmazhato.

Az injekciod beadasi helye lehet a has, a comb, €s a felkar hatso része. A subcutan injekcidzasi
technika elsajatitasa utan a beteg sajat maganak is beadhatja a mirikizumabot. Fel kell hivni a beteg
figyelmét, hogy minden alkalommal mas helyre adja be az injekciot. Példaul, ha az els6 injekciot a
hasba adta be, a teljes dozishoz sziikséges masodik injekciot beadhatja a has mas teriiletére.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Klinikailag jelentds aktiv fert6zések (pl. aktiv tuberculosis).
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenységi reakciok

A klinikai vizsgélatokban talérzékenységi reakciokrol szamoltak be. Ezek tobbsége enyhe vagy
kozepesen sulyos volt, a sulyos reakciok nem gyakoriak voltak (lasd 4.8 pont). Ha sulyos
talérzékenységi reakcio, beleértve az anaphylaxiat, alakul ki, a mirikizumab-terapiat azonnal le kell
allitani, és el kell kezdeni a megfeleld kezelést.

Fertdzések

A mirikizumab fokozhatja a stlyos fert6zés kockazatat (1asd 4.8 pont). A klinikailag jelentds aktiv
fertézésben szenvedo betegeknél a fertézés megsziinéséig vagy megfeleld kezeléséig nem szabad
elkezdeni a mirikizumab-kezelést (1asd 4.3 pont). A kronikus fert6zésben szenvedd betegeknél,
illetve azoknal, akiknek az anamnézisében visszatérd infekcio szerepel, a mirikizumab-kezelés
megkezdése elott mérlegelni kell a kezelés elonyeit és kockazatait. A betegeket figyelmeztetni kell,
hogy forduljanak orvoshoz, ha klinikailag jelentés akut vagy kronikus fertézés jelei vagy tiinetei
jelentkeznek naluk. Ha sulyos fert6zés alakul ki, meg kell fontolni a mirikizumab-kezelés leallitasat
addig, amig a fert6zés meg nem sziinik.

A kezelés elotti tuberculosis-vizsgdlat

A kezelés megkezdése elott meg kell vizsgalni a betegeket, hogy van-e tuberculosis- (tbc)
fert6zésiik. A mirikizumab-kezelésben részesiilo betegeket a kezelés alatt és utan az aktiv tbe jelei és
tiinetei szempontjabol monitorozni kell. A kezelés megkezdése el6tt fontoldra kell venni a
tbc-ellenes terapiat azoknal a betegeknél, akiknek az anamnézisében latens vagy aktiv tbc szerepel,
¢és akiknél a megfeleld kezelés nem igazolhato.

Maijenzimszintek emelkedése

A klinikai vizsgalatok soran a mirikizumabbal kezelt betegeknél gyogyszer altal kivaltott
majkarosodas esetei (beleértve egy esetet, amely megfelel a Hy’s-Law [Hyman J. Zimmerman
szabaly] kritériumainak) fordultak eld. A majenzim- ¢és bilirubinszinteket a kezelés megkezdésekor
¢és az indukcio alatt (beleértve adott esetben a kiterjesztett indukcids periddust is) havonta kell
ellendrizni. Ezt kdvetden a majenzim- és bilirubinszinteket a rutin betegellatasi gyakorlatnak
megfelelden (14 havonta), valamint a klinikailag indokolt esetekben kell ellendrizni. Amennyiben a
glutamat-piruvat-transzaminaz- (GPT [ALAT]) szint vagy a glutamat-oxalacetat-transzaminaz-
(GOT [ASAT]) szint emelkedése figyelhetd meg, és felmeriil a gydgyszer altal kivaltott
majkarosodas gyantja, le kell allitani a mirikizumab-kezelést, amig ezt a diagnozist ki nem zarjak.

Immunizacid

A mirikizumab-kezelés megkezdése el6tt fontolora kell venni az Osszes sziikséges véddoltas
beadasat az aktualis véddoltasi iranyelvnek megfeleléen. Kertilni kell az ¢16 korokozot tartalmazo
vakcinak alkalmazasat a mirikizumabbal kezelt betegeknél. Nem allnak rendelkezésre adatok az é16
korokozot tartalmazo, illetve az €16 korokozot nem tartalmazo vakcinakra adott valaszreakciokra
vonatkozdan.
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Ismert hatasu segédanyagok

Natrium

Colitis ulcerosa
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 200 mg-os dozisonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Crohn-betegség
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 300 mg-os dozisonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Poliszorbat

Ez a gyogyszer 0,3 mg/ml poliszorbat 80-at tartalmaz injekcios tollanként vagy fecskendénként, ami
megfelel 0,6 mg-nak a colitis ulcerosa kezelésére szolgald fenntartd dozis esetében, illetve megfelel
0,9 mg-nak a Crohn-betegség kezelésére szolgalo fenntartd dozis esetében. A poliszorbatok allergias
reakciot okozhatnak.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A klinikai vizsgélatokban a kortikoszteroidok vagy az ordlis immunmodulansok egyideji
alkalmazésa nem befolyésolta a mirikizumab biztonsagossagat.

A populacios farmakokinetikai adatok elemzése azt mutatta, hogy a mirikizumab clearance-ét nem
befolyasolta az 5-ASA (5-aminoszalicilat) tipusu hatéanyagok, a kortikoszteroidok vagy az oralis
immunmodulansok (azatioprin, 6-merkaptopurin, tioguanin és metotrexat) egyideji alkalmazasa.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

Fogamzoképes ndknek a kezelés alatt, valamint a kezelés befejezését kovetden legalabb 10 héten at
hatékony fogamzasgatldo modszert kell alkalmazniuk.

Terhesség

A mirikizumab terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii adat all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a
reprodukciora kifejtett toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). El6vigyazatossagbol lehetdség szerint
keriilni kell az Omvoh alkalmazasat a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a mirikizumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. A human IgG-kr6l ismert, hogy
a szllés utani els6 néhany napban kivalasztodnak az anyatejbe, majd a koncentraciojuk roviddel
ezutan alacsony szintre csokken; kovetkezésképpen a szoptatott csecsemdre vonatkozo kockazat nem
zarhat6 ki ebben a rovid idészakban. El kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel vagy a
mirikizumab-kezelést szakitjak meg/tartozkodnak a kezeléstdl, figyelembe véve a szoptatas elényét a
gyermek, valamint a terapia elényét az anya szempontjabol.

Termékenység

A mirikizumab human termékenységre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak (1asd 5.3 pont).
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Az Omvoh nem, vagy csak elhanyagolhatéo mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglaldsa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a felso léguti fert6zések (9,8%, leggyakrabban
nasopharyngitis), fejfajas (3,2%), borkiiités (1,3%), valamint az injekcio beadasi helyén kialakult
reakciok (10,8%, fenntart6 szakasz).

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A klinikai vizsgélatokbol szarmazo mellékhatasok (1. tablazat) a MedDRA szervrendszeri kategoriak
szerint vannak felsorolva. A gyakorisagi kategdriak meghatarozasa a kovetkez6 megallapodas
alapjan tortént: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>=1/100—<1/10); nem gyakori (=1/1000—<1/100);
ritka (>1/10 000—<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000).

1. tablazat: Mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas

kategoéria

Fert6z6 betegségek és gyakori felso 1égnti fert6zések

parazitafertzések nem gyakori herpes zoster

Immunrendszeri betegségek €s nem gyakori infuzioval dsszefiiggd talérzékenységi
tiinetek reakcidok

A csont- és izomrendszer, valamint | gyakori arthralgia

a kotoszovet betegségei és tiinetei

Idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek | gyakori fejféjas

A bor és a bor alatti szovet gyakori bérkiiités ®

betegségei és tlinetei

Altalanos tiinetek, az alkalmazas nagyon gyakori | az injekcid beaddsi helyén kialakult reakciok °
helyén fellépd reakciok nem gyakori az infizi6 beadasi helyén kialakult reakciok ¢
Laboratériumi és egyéb vizsgalatok | nem gyakori emelkedett GPT-szint

eredményei nem gyakori emelkedett GOT-szint

? Beleértve: akut sinusitis, COVID-19, nasopharyngitis, oropharyngealis diszkomfortérzés,
oropharyngealis fajdalom, pharyngitis, rhinitis, sinusitis, tonsillitis, felso leguti fertozés és virusos
felso leguti fertozes.

b Beleértve: bérkiiités, maculosus bérkiiités, maculopapulosus bérkiiités, papulosus bérkiiités és
viszketd borkitités.

¢ A mirikizumabbal végzett fenntarto kezelés soran jelentették, ahol a mirikizumab-kezelést subcutan
injekcio formajaban alkalmaztak.

! A mirikizumabbal végzett indukciés kezelés sordn jelentették, ahol a mirikizumab-kezelést
intravénas infuzio formajaban alkalmaztak.

Kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Infuzioval osszefiiggd tulérzékenységi reakciok (indukcios kezelés)
A mirikizumabbal kezelt betegek 0,4%-anal jelentettek infizioval osszefiiggd tulérzékenységi
reakciokat. Az 0sszes infuzioval 6sszefliggd tilérzékenységi reakciot nem sulyosnak jelentették.
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Az injekcio beadasi helyén kialakult reakciok (fenntarto kezelés)

A mirikizumabbal kezelt betegek 10,8%-anal jelentettek az injekcid beadasi helyén kialakult
reakciokat. A leggyakoribb reakciok az injekcio beadasi helyén fellépd fajdalom, az injekcid beadasi
helyén kialakult reakcio és az injekcio beadasi helyén kialakult erythema voltak. Ezeket a tiineteket
nem sulyosnak, enyhe és atmeneti jelleglinek jelentették.

A fent leirt eredményeket az Omvoh eredeti gyogyszerformajaval figyelték meg. Egy 60 egészséges
alanynal végzett kettds vak, kétkara, randomizalt, egydozisu, parhuzamos elrendezésii vizsgalatban —
amelyben az eredeti gyogyszerformaju 200 mg mirikizumabot (2 db 100 mg-os injekcio eléretdltott
fecskendOben) a modositott gyogyszerformaval hasonlitottak dssze — 1 perccel az injekcid beadasa
utan statisztikailag szignifikdnsan alacsonyabb VAS-fajdalomértékeket jelentettek a modositott
gyogyszerforma (12,6) esetén az eredeti gyogyszerformahoz (26,1) képest.

Emelkedett glutamat-piruvat-transzaminaz- (GPT) és glutamat-oxalacetat-transzaminaz- (GOT)
szintek

Az els6 12 hétben a mirikizumabbal kezelt betegek 0,6%-anal jelentettek emelkedett GPT-szintet. A
mirikizumabbal kezelt betegek 0,4%-anal jelentettek emelkedett GOT-szintet. Az Gsszes
mellékhatast enyhének vagy kdzepesen sulyos foktunak és nem sulyosnak jelentették.

A colitis ulcerosa és a Crohn-betegség klinikai fejlesztési programjanak sszes mirikizumab kezelési
periddusaban (beleértve a placebokontrollos €s a nyilt elrendezésii indukcios és fenntartd
periddusokat is) a mirikizumab-kezelésben részesiilo betegeknél eléfordult a GPT-szintnek a
normalérték felsé hataranak >3-szorosara (>3 upper limit of normal, ULN) (2,3%), >5-sz6rdsére
(=5xXULN) (0,7%), illetve >10-szeresére (>10xULN) (0,2%), valamint a GOT-szintnek a
normalérték felso hataranak >3-szorosara (=3xULN) (2,2%), >5-szorosére (=5xXULN) (0,8%), illetve
>10-szeresére (>10xULN) (0,1%) valo emelkedése (lasd 4.4 pont). Ezeket az enzimszint-
emelkedéseket az 6sszbilirubinszint egyideji emelkedésével és anélkiil is megfigyelték.

Immunogenitds

A colitis ulcerosaban végzett vizsgalatokban, 12 honapos terapia mellett a mirikizumabbal kezelt
betegek legfeljebb 23%-anal alakultak ki gyogyszerellenes antitestek, amelyek tobbsége alacsony
titer(i volt, és amelyek a neutralizalo aktivitas szempontjabol pozitivnak bizonyultak. A
mirikizumabbal kezelt betegek koriilbelill 2%-anal a mért magasabb antitesttiterek a mirikizumab

s

A Crohn-betegségben végzett vizsgalatokban, 12 honapos terapia mellett a mirikizumabbal kezelt
betegek 12,7%-anal alakultak ki gyogyszerellenes antitestek, amelyek tobbsége alacsony titerli volt,
¢és amelyek a neutralizalo aktivitas szempontjabol pozitivnak bizonyultak. A gydgyszerellenes
antitesteknek nem volt kimutathat6 klinikailag jelentds hatasa a mirikizumab farmakokinetikéjara
vagy hatasossagara.

Sem a colitis ulcerosaban végzett, sem a Crohn-betegségben végzett vizsgalatokban nem talaltak
Osszefliggést a mirikizumab-ellenes antitestek €s a tilérzékenység vagy az injekcioval dsszefiiggd

események eléforduldsa kozott.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgélatokban legfeljebb 2400 mg intravénas ¢és legfeljebb 500 mg subcutan
mirikizumab-doézisokat alkalmaztak doziskorlatozo toxicitas nélkiil. Tuladagolas esetén monitorozni
kell a betegeket a mellékhatasok jelei és tiinetei tekintetében, valamint azonnal el kell kezdeni a
megfeleld tiineti kezelést.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: immunszuppresszansok, interleukin-gatlok, ATC kod: LO4AC24

Hatasmechanizmus

A mirikizumab egy humanizalt IgG4 monoklonalis, interleukin-23- (IL-23) ellenes antitest, amely
szelektiven kotédik a human IL-23 citokin p19 alegységéhez, és gatolja annak interakcidjat az
IL-23-receptorral.

Az IL-23 — egy szabalyozo citokin — hatassal van a T-sejt-altipusok (pl. Th17 sejtek és Tc17 sejtek)
és a velesziiletett immunvalaszban részt vevo sejtek altipusainak — amelyek a gyulladasos effektor
citokineket, tobbek kozott az 1L-17A-t, az IL-17F-et és az IL-22-t termelik — differencialodasara,
expanzidjara €s tulélésére. Embereknél kimutattak, hogy az IL-23 szelektiv gatlasa normalizélja
ezeknek a citokineknek a termelését.

Farmakodinamias hatasok

A 111 fazisu, colitis ulcerosaban, illetve Crohn-betegségben végzett vizsgalatokban meghataroztak a
gyulladasos biomarkerek szintjét. Az indukcios kezelés alatt 4 hetente intravénasan alkalmazott
mirikizumab szignifikansan cskkentette a széklet-kalprotektin- és a C-reaktiv-protein-szinteket a
kezelés megkezdésétol a 12. hétig. Emellett a fenntarto kezelés alatt 4 hetente subcutan alkalmazott
mirikizumab akar 52 héten at fenntartotta a szignifikansan lecsokkentett széklet-kalprotektin- és a C-
reaktiv-protein-szinteket.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Colitis ulcerosa

A mirikizumab hatasossagat és biztonsagossagat két randomizalt, kettds vak, placebokontrollos,
multicentrikus vizsgalatban értékelték kozepesen sulyos vagy sulyos aktiv colitis ulcerosaban
szenvedo feln6tt betegeknél. A vizsgalatba bevont betegeknek legalabb 3 honapja igazolt colitis
ulcerosa diagnozisa és kozepesen sulyos vagy sulyos aktiv betegsége (ami a meghatarozas szerint 4—
9 modositott Mayo-pontszam, beleértve egy >2 Mayo endoszkopos alpontszdmot is) volt. A
betegeknél sikertelennek kellett lennie (ami a meghatarozas szerint a megszint terapias valasz, a
nem megfeleld terapias valasz vagy az intolerancia) a kortikoszteroidokkal vagy az
immunmodulénsokkal (6-merkaptopurin, azatioprin) végzett kezelésnek, vagy legalabb egy biologiai
kezelésnek (TNFa-gatld és/vagy vedolizumab) vagy a tofacitinibbel végzett kezelésnek.

A LUCENT-1 egy intravénas indukcios kezelést értékeld vizsgalat volt, legfeljebb 12 hétig tarto
kezeléssel, amit egy 40 hetes, subcutan fenntarto kezelést értékeld randomizalt, megvonasos
vizsgalat (LUCENT-2) kovetett, ami igy Osszesen legalabb 52 hétig tarto kezelést jelentett. A
betegek atlagéletkora 42,5 év volt. A betegek 7,8%-a volt 65 éves vagy annal idésebb, 1,0%-a pedig
75 éves vagy annal idésebb. A betegek 59,8%-a volt férfi, 40,2%-a pedig nd. A betegek 53,2%-anak
volt stlyos aktiv betegsége 7-9 modositott Mayo-pontszdmmal.
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A LUCENT-1 és LUCENT-2 vizsgalatok bemutatott hatasossagi eredményei az endoszkopos és a
hisztoldgiai vizsgalatok kdzponti értékelésén alapultak.

LUCENT-1

A LUCENT-1 vizsgalatban 1162 beteg tartozott az elsddleges hatasossagi populacidba. A betegeket
a 0., a4. ésa 8. héten, intravénas infizidban adott, 300 mg doézisi mirikizumab-kezelésre vagy a
placebo alkalmazasara randomizalték, a kezelés eloszlasi aranya 3:1 volt. Az indukcios kezelést
értékeld vizsgalat elsddleges végpontja a 12. hétre klinikai remisszioét mutato betegek aranya volt
(aminek a meghatarozasa a modositott Mayo-pontszam [modified Mayo score, MMS] alapjan a
kovetkezo: a székletiiritési gyakorisag [stool frequency, SF] alpontszam 0 vagy 1, >1 pontos
csokkenéssel a kiindulasi értékhez képest, és a rectalis vérzés [rectal bleeding, RB] alpontszam 0,
illetve az endoszkopos alpontszam [Endoscopic subscore, ES] 0 vagy 1 [a nyalkahartya-
sériilékenység kivételével]).

A vizsgalatokban részt vevo betegek az indukcios szakasz eldtt és alatt stabil dézisban mas,
egyidejileg alkalmazott kezeléseket kaphattak, beleértve az aminoszalicilatokat (74,3%), az
immunmoduléns szereket (24,1%, példaul azatioprin, 6-merkaptopurin vagy metotrexat) és az oralis
kortikoszteroidokat (39,9%; legfeljebb napi 20 mg prednizon vagy ezzel egyenértékli gyogyszer). A
protokoll szerint az oralis kortikoszteroidok dozisat az indukcid utan fokozatosan csdkkentették.

Az elsédleges hatasossagi populacio 57,1%-a korabban nem részesiilt bioldgiai vagy
tofacitinib-kezelésben. A betegek 41,2%-anal volt sikertelen a biologiai vagy a tofacitinib-kezelés. A
betegek 36,3%-anal volt sikertelen legalabb 1 korabbi TNF-ellenes kezelés, 18,8%-4nal a
vedolizumab-, illetve 3,4%-anal a tofacitinib-kezelés. A betegek 20,1%-anal volt sikertelen az egynél
tobb biologiai vagy a tofacitinib-kezelés. Tovabbi 1,7%-a a betegeknek korabban mar kapott
biologiai vagy tofacitinib-kezelést, de az nem volt sikertelen.

A LUCENT-1 vizsgalatban a 12. hétre a mirikizumabbal kezelt csoportban a betegek szignifikdnsan
nagyobb aranya ért el klinikai remissziot a placebot kapo csoporthoz képest (2. tablazat). A
mirikizumabbal kezelt betegek mar a 2. héten az RB-alpontszam nagyobb mértékti csokkenését és az
SF-alpontszam csokkenését érték el.

2. tablazat: A LUCENT-1 vizsgalat kulcsfontossagu hatasossagi végpontjainak osszefoglaldja
(a 12. héten, ha masképp nincs jelezve)

Placebo Mirikizumab iv. i L
n =294 n =868 Kezelések kozotti
kiilonbség

n % n % és 99,875%-o0s CI

0
Klinikai remisszié*! 39 13,3% 210 24.2% (3’2%;1 11291’ f()%) c
Azok a betegek, akik korabban

nem kaptak bioldgiai vagy 27/171 15,8% 152/492 |  30,9% ---

JAK-gatlo-kezelést ®

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a JAK-
gatlo-kezelés ¢

10/118 8,5% 55/361 15,2% ---
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Placebo
n =294

Mirikizumab iv.

n = 868

n %

n %

Kezelések kozotti
kiillonbség
€s 99,875%-o0s CI

Alternativ klinikai remisszi6*?

43 14,6%

222 25,6%

11,1%
(3,0%; 19,3%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy
JAK-gatl6-kezelést

31/171 18,1%

160/492 | 32,5%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

10/118 8,5%

59/361 16,3%

Klinikai valasz*?

124 42,2%

551 63,5%

21,4%
(10,8%; 32,0%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak bioldgiai vagy
JAK-gatlo-kezelést

86/171 | 50,3%

345/492 | 70,1%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

35/118 | 29,7%

197/361 | 54,6%

Endoszkopos javulas**

62 21,1%

315 36,3%

15,4%
(6,3%; 24,5%) °

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak bioldgiai vagy
JAK-gatl6-kezelést *

48/171 | 28,1%

226/492 | 45,9%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

12/118 | 10,2%

85/361 23,5%

Tiineti remisszi6 (4. hét)*>

38 12,9%

189 21,8%

9,2%
(1,4%; 16,9%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy
JAK-gatlo-kezelést *

26/171 15,2%

120/492 | 24,4%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

10/118 8,5%

67/361 18,6%

Tiineti remisszio*>

82 27,9%

395 45,5%

17,5%
(7,5%; 27,6%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak bioldgiai vagy
JAK-gatl6-kezelést

57171 | 33,3%

248/492 | 50,4%

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

22/118 | 18,6%

139/361 | 38,5%
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Placebo Mirikizumab iv. i .
n =294 n =868 Keze!.es"ek k?ZOttl
kiilonbség
n % n % €s 99,875%-o0s CI
Hiszto-endoszképos mucosalis 13,4%
javulas*® 41 13,9% 235 27.1% (5,5%; 21,4%) ¢
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy 32/171 18,7% 176/492 | 35,8% ---
JAK-gatl6-kezelést
Azok a betegek, akiknél
sikertelen ° volt legaldbb egy | /1 g | ggo, | 56361 | 15.5% ---
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢
Placebo Mirikizumab iv. i .
n =294 n =868 Keze!.es"ek k?ZOttl
kiilonbség
,LS Stalfdard ’LS Stalfdard és 99,875%-o0s CI
atlag hiba atlag hiba
Siirgetd székelési inger -0,95
silyossaga*’ 163 | o4l 259 0,083 (-1,47;-0,44) ¢
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy -2,08 0,174 2,72 0,101 ---
JAK-gatl6-kezelést *
Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legaldbbegy | 95 | 0207 | 246 | 0.126 .-
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum; iv. = intravénas; LS = legkisebb négyzetek modszere

*1 4 klinikai remisszié a médositott Mayo-pontszamon (MMS) alapul; a meghatdrozds szerint a
kovetkezd: a székletiiritési gyakorisag (stool frequency, SF) alpontszam 0 vagy 1, >1 pontos
csokkenéssel a kiindulasi értékhez képest, és a rectalis vérzés (rvectal bleeding, RB) alpontszam 0,
illetve az endoszkopos alpontszam (Endoscopic subscore, ES) 0 vagy 1 (a
nyalkahartya-sériilékenység kivételével).

* Az alternativ klinikai remisszié a modositott Mayo-pontszamon (MMS) alapul; a meghatdrozas
szerint a kovetkezo: a székletiiritési gyakorisag (SF) alpontszam 0 vagy 1, és a rectalis vérzes
(RB) alpontszam 0, illetve az endoszkopos alpontszam (ES) 0 vagy 1 (a
nyalkahartya-sériilekenység kivételével).

* A klinikai valasz az MMS-en alapul; a meghatdrozas szerint a kévetkez6: az MMS >2 pontos és
>30%-o0s csokkenése a kiindulasi értékhez képest, valamint az RB-alpontszam >1 pontos
csokkenése a kiindulasi értékhez képest, vagy az RB-pontszam 0 vagy 1.

* Az endoszképos javulds a meghatdarozas szerint a kovetkezd: az ES-pontszam 0 vagy 1 (a
nyalkahartya-sériilékenység kivételével).

* A tiineti remisszié a meghatdrozas szerint a kovetkezd: az SF-pontszam 0; vagy az SF-pontszdam
1, =21 pontos csokkenéssel a kiindulasi értékhez képest, és az RB-pontszam 0.

¥ 4 hiszto-endoszkopos mucosalis javulds a meghatdrozads szerint a kovetkezé: mindkét alabbi
feltétel teljesiilése: 1. Hisztologiai javulas, a Geboes-féle értékelési rendszer segitségével
meghatarozva: neutrophil-infiltracio a cryptik <5%-aban, nincs crypta-destrukcio, nincsenek
erosiok, ulceratiok vagy granuldcios szovet. 2. Endoszkopos javulds, ami a meghatarozas szerint
a kovetkezo: az ES-pontszam 0 vagy 1 (a nydlkahartya-sériilékenység kivételével).

* A siirget6 székelési inger numerikus értékeléskala (Numeric Rating Scale, NRS) pontszamdnak
valtozasa a kiindulasi értékhez képest.

a) Tovabbi 5 placebot kapo, illetve 15 mirikizumab-kezelésben résziilt beteg kapott mar kordbban
biologiai vagy JAK-gatlo-kezelést, de az nem volt sikertelen.
b) Megsziint terapias valasz, nem megfeleld terdapids valasz vagy intolerancia.
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c) p<0,001
d) A mirikizumab vizsgdlati eredményei a betegek azon alcsoportjiaban, akiknél sikertelen volt az
egynél tobb biologiai kezelés vagy JAK-gatlo-kezelés, dsszhangban voltak a vizsgalat teljes

crer

LUCENT-2

A LUCENT-2 vizsgalatban 544 beteget értékeltek azon 551 beteg koziil, akiknél klinikai vélaszt
értek el mirikizumabbal a LUCENT-1 vizsgalat 12. hetére (1asd 2. tablazat). A betegeket
ujrarandomizaltak 2:1 eloszlasi aranyban a 4 hetenként, subcutan alkalmazott 200 mg-os fenntarto
mirikizumab-kezelésre vagy placebo alkalmazasara 40 héten keresztiil (ami 52 hét az indukcios
adagolas megkezdésétdl szamitva). A fenntartd kezelést értékeld vizsgalat elsddleges végpontja a
40. hétre klinikai remisszidt mutato betegek aranya volt (aminek a meghatarozasa a LUCENT-1
vizsgalatbelivel megegyezd). A LUCENT-2 vizsgalatba keriiléskor fokozatosan csokkenteni kellett a
kortikoszteroidok dozisat azokndl a betegeknél, akik a LUCENT-1 vizsgalat soran kortikoszteroid-
kezelést kaptak. A mirikizumabbal kezelt csoportban a 40. hétre a betegek szignifikansan nagyobb
aranya ért el klinikai remissziot a placebot kapo csoporthoz képest (lasd 3. tablazat).

3. tablazat: A LUCENT-2 vizsgalat kulcsfontossagi hatasossagi végpontjainak osszefoglaloja
(a 40. héten; az indukcids adagolas megkezdésétol szamitva az 52. héten)

Kezelések kozotti

Placebo Mirikizumab sc. kiilonbség és
n=179 n =365 95%-0s CI
n % n %
o . . 23,2%
fxl 0, 0 s
Klinikai remisszio 45 25,1% 182 49,9% (15.2%: 31.2%) ©
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy 35/114 30,7% 118/229 51,5% ---

JAK-gatlé-kezelést

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

10/64 15,6% 59/128 46,1% ---

24,1%
r o e . . e rg2 0 0 5
Alternativ klinikai remisszio 47 26,3% 189 51,8% (16.0%; 32.2%) ©
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak bioldgiai vagy 37/114 32,5% 124/229 54,1% ---

JAK-gatl6-kezelést

Azok a betegek, akiknél

. b 4
sikertelen * volt legalabbegy | 1000 | 1560, | 60/128 | 469%
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

A Kklinikai remisszio o o 24.8%
fennmaradasa a 40. hétig*> 24/65 36,9% 917143 63,6% (10,4%; 39,2%) ©

Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak bioldgiai vagy 22/47 46,8% 65/104 62,5% ---
JAK-gatl6-kezelést *

Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legalabb egy
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢

2/18 11,1% 24/36 66,7% ---
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Kezelések kozotti

Placebo Mirikizumab sc. wre 1
n=179 n =365 kiilonbség és
95%-0s CI
n % n %
Kortikoszteroid-mentes 21,3%
remisszio** 39 21.8% 164 44,9% (13,5%; 29,1%) ©
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy 30/114 26,3% 107/229 46,7% ---
JAK-gatl6-kezelést *
Azok a betegek, akiknél
sikertelen ° volt legaldbb egy | g/c0 | 14105 | 5128 | 40.6% ---
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢
Endoszkopos javulas*® 52 29,1% 214 58,6% 28,5%
’ ’ (20,2%; 36,8%) ©
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy 39/114 34,2% 143/229 62,4% ---
JAK-gatlo-kezelést *
Azok a betegek, akiknél
sikertelen ® volt legaldbb egy | 1560 | 9030, | 657128 | 50,8% ---
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢
Hiszto-endoszkopos mucosalis 19,9%
remisszi6*® 39 218% 158 43,3% 1 (12.1%: 27.6%) ©
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy 30/114 26,3% 108/229 47,2% ---
JAK-gatl6-kezelést *
Azok a betegek, akiknél
sikertelen ° volt legaldbb egy | g/c0 | 1410, | 4e/128 | 35.9% ---
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢
Siirgeto székelési inger 18,1%
remissziéja*’ 43/172 | 25,0% 144/336 42,9% (9.8%: 26.4%) ¢
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy 31/108 28,7% 96/206 46,6% ---
JAK-gatlo-kezelést
Azok a betegek, akiknél
sikertelen ° volt legaldbb egy | 1563 |19 005 | 43122 | 35.2% ---
biologiai kezelés vagy a
JAK-gatlo-kezelés ¢
Placebo Mirikizumab sc. i .
n=179 n =365 Kezslssek !(ozrottl
kiilonbség és
LS Stal}dard LS Stalfdard 95%-0s CI
atlag hiba atlag hiba
Siirget6 székelési inger -1,06
silyossdga” -2,74 0,202 -3,80 0,139 (-1.51: 0.61)
Azok a betegek, akik korabban
nem kaptak biologiai vagy -2,69 0,233 -3,82 0,153 ---
JAK-gatlé-kezelést
Azok a betegek, akiknél
sikertelen ° volt legalabb egy -2,66 0,346 -3,60 0,228 ---
biologiai kezelés vagy a
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Kezelések kozotti

Placebo Mirikizumab sc. vt e .,
n=179 n =365 kiilonbség és
95%-0s CI
n % n %

JAK-gatlo-kezelés ¢

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum; sc. = subcutan; LS = legkisebb négyzetek modszere

*.2 Lasd a 2. tabldzat labjegyzeteit.

* 4 12. hétre klinikai remissziot elérd betegek koziil a 40. hétre is klinikai remissziot mutaté betegek
aranya, akiknél a klinikai remisszio a meghatdrozas szerint a kovetkezd: a székletiiritési
gyakorisag (stool frequency, SF) alpontszam 0 vagy 1, >1 pontos csokkenéssel a kiindulasi
értékhez képest, és a rectalis vérzes (rectal bleeding, RB) alpontszam 0, illetve az endoszkopos
alpontszam (Endoscopic subscore, ES) 0 vagy 1 (a nyadlkahartya-sériilékenység kivételével).

* Kortikoszteroid-mentes remisszié miitéti beavatkozds nélkiil, ami a meghatarozas szerint a
kovetkezo: klinikai remisszio a 40. hétre, és tiineti remisszio a 28. hétre, illetve a 40. hét elott
>12 héten at nem alkalmaztak kortikoszteroidot.

* Az endoszképos javulds a meghatdarozas szerint a kovetkezd: az ES-pontszam 0 vagy 1 (a
nyalkahartya-sériilékenység kivételével).

¥ 4 hiszto-endoszképos mucosalis remisszié a meghatdrozas szerint a kovetkezd: mindkét alabbi
feltétel teljesiilése: 1. Hisztologiai remisszio, ami a meghatarozas szerint a kévetkezo: a Geboes-
féle alpontszam 0 a kovetkezo Geboes-kategoriak esetében: 2b (neutrophilek a lamina
propriaban), 3 (neutrophilek az epitheliumban), 4 (crypta-destrukcio) és 5 (erosio vagy
ulceratio); valamint 2. Mayo endoszkopos pontszam 0 vagy 1 (a nydlkahdrtya-sériilékenység
kivételével).

* (0 vagy 1 numerikus értékelbskdla- (Numeric Rating Scale, NRS) pontszdam, azoknal a betegeknél,
akiknél a LUCENT-1 vizsgalatban a stirgeto székelési inger kiindulasi NRS-pontszama >3 volt.

¥ A siirgetd székelési inger NRS-pontszamadnak valtozdasa a kiinduldsi értékhez képest.

a) Tovabbi I placebot kapo, illetve 8 mirikizumab-kezelésben részesiilt beteg kapott mar kordabban
biologiai vagy JAK-gatlo-kezelést, de az nem volt sikertelen.

b) Megsziint terdpias valasz, nem megfeleld terapias valasz vagy intolerancia.

c) p<0,001

d) A mirikizumab vizsgdlati eredmeényei a betegek azon alcsoportjiaban, akiknél sikertelen volt az
egynél tobb biologiai kezelés vagy JAK-gatlo-kezelés, osszhangban voltak a vizsgalat teljes
populdcidjanak az eredményeivel.

A mirikizumab hatasossagi és biztonsagossagi profilja konzisztens volt minden alcsoportban, azaz az
¢letkor, a nem, a testtomeg, a kezelés megkezdésekor a betegségaktivitas sulyossaga, illetve a
foldrajzi régiok szerint. A hatas mértéke eltérd lehet.

A mirikizumabra reagald, a mirikizumab-csoportba Gjrarandomizalt betegek nagyobb aranyban
(80%) mutattak klinikai valaszt (ami a meghatarozas szerint az MMS >2 pontos és >30%-0s
csokkenése a kiindulasi értékhez képest, valamint az RB-alpontszam >1 pontos csokkenése a
kiindulasi értékhez képest vagy az RB-pontszam 0 vagy 1) a 40. hétre, mint a mirikizumabra reagalo,
placebocsoportba tjrarandomizalt betegek (49%).

A mirikizumab kiterjesztett indukciojara reagalok a 24. héten (LUCENT-2)

A LUCENT-1 vizsgalat 12. hetére a mirikizumabra terapias valaszt nem mutatd, majd nyilt
elrendezésben tovabbi 3, 300 mg-os, intravénas mirikizumab-dozissal 4 hetente kezelt betegek
53,7%-a klinikai valaszt ért el a LUCENT-2 vizsgalat 12. hetére; a mirikizumabbal kezelt betegek
52,9%-a 4 hetenkénti, 200 mg-os, subcutan mirikizumab-ddzissal folytatta a fenntart6 kezelést.
Koziiliik a betegek 72,2%-a ért el klinikai valaszt, és 36,1%-a ért el klinikai remissziot a 40. hétre.
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A hatdsossag visszatérése a fenntarto mirikizumab-kezeléskor megsziint terapids valasz utan
(LUCENT-2)

19 beteg, akiknél a LUCENT-2 vizsgalat 12. és a 28. hete kozott a terapias valasz els6 megsziinése
volt tapasztalhat6 (5,2%), nyilt elrendezésben 3 dozis, 300 mg-os, intravénas mentd (rescue)
mirikizumab-kezelést kapott 4 hetenként; koziilikk 12 beteg (63,2%) tiineti valaszt, illetve 7 beteg
(36,8%) tlineti remissziot ért el 12 hét utan.

Endoszkopos normalizdlodas a 40. héten

A nyalkahartya endoszkdpos megjelenésének normalizalédésa a meghatarozas szerint a kovetkezo:
Mayo endoszkdpos alpontszam 0. A LUCENT-2 vizsgalat 40. hetére az endoszkopos
normalizalodast 81/365 (22,2%) mirikizumabbal kezelt beteg és 24/179 (13,4%) placebocsoportban
levé beteg érte el.

Hisztologiai kimenetelek

A 12. hétre a mirikizumabbal kezelt betegek csoportjaban nagyobb volt azoknak az aranya, akiknél
hisztologiai javulast értek el (39,2%), mint a placebdt kapd betegek csoportjaban (20,7%). A

40. hétre a mirikizumab-csoportban tobb betegnél figyelték meg a hisztologiai remissziot (48,5%),
mint a placebocsoportban (24,6%).

A tiineti remisszio tartos fennmaradasa

A tilineti remisszio tartds fennmaraddsa a meghatarozas szerint azoknak a betegeknek az aranya, akik
tiineti remissziot mutattak a 4. és a 36. hét kozotti 9 kontrollvizsgalatbol legalabb 7 alkalommal, és
azoknak a betegeknek az aranya, akik a LUCENT-1 vizsgélat 12. hetére tlineti remissziot mutato és
klinikai valaszt mutat6 betegek koziil a 40. héten is tlineti remissziot mutattak. A LUCENT-2
vizsgalat 40. hetére a tartésan fennmarado tiineti remissziot eléré betegek aranya nagyobb volt a
mirikizumabbal kezelt betegeknél (69,7%), mint a placebdt kapoknal (38,4%).

Egészséggel Osszefiiggo életmindség

A LUCENT-1 vizsgalat 12. hetére a mirikizumab-kezelésben részesiilé betegeknél az IBDQ-
(Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, gyulladasos bélbetegségekre vonatkozé kérddiv)
Osszpontszam szignifikansan nagyobb mértékd, klinikailag jelentds javuldsat mutattak ki a placebot
kapokhoz képest (p<0,001). A meghatarozas szerint az IBDQ-valasz az IBDQ-pontszam legalabb
16 pontos javulasa a kiindulasi értékéhez képest, az IBDQ-remisszioé pedig a legalabb 170-es IBDQ-
pontszdm. A LUCENT-1 vizsgalat 12. hetére IBDQ-remissziot a mirikizumabbal kezelt betegek
57,5%-a, mig a placebdt kapok 39,8%-a (p<0,001) ért el, illetve IBDQ-valaszt a mirikizumabbal
kezelt betegek 72,7%-a, mig a placebot kapok 55,8%-a ért el. A LUCENT-2 vizsgalatban a 40. hétre
az IBDQ-remisszi6 fennmaradésat a mirikizumabbal kezelt betegek 72,3%-a, mig a placeb6t kapok
43,0%-a érte el, illetve IBDQ-valaszt a mirikizumabbal kezelt betegek 79,2%-a, mig a placebot
kapok 49,2%-a ért el.

Beteg dltal jelentett kimenetelek

A LUCENT-1 vizsgalatban a mirikizumabbal kezelt betegeknél mar a 2. héten megfigyelhet6 volt a
stirgetd székelési inger stlyossagi fokanak csokkenése. A mirikizumab-kezelésben részesiilo
betegeknél a placebocsoporthoz képest szignifikdnsan gyakoribb volt a siirgetd székelési inger
remisszioja a LUCENT-1 vizsgalat 12. hetére (mirikizumab: 22,1% vs. placebo: 12,3%) és a
LUCENT-2 vizsgalat 40. hetére (mirikizumab: 42,9% vs. placebo: 25,0%). A
mirikizumab-kezelésben részesiilé betegek mar a LUCENT-1 vizsgalat 2. hetében szignifikans
javulast mutattak a faradtsag tekintetében, és a javulas fennmaradt a LUCENT-2 vizsgalat 40. hetére
is. Mér a 4. héten szignifikansan nagyobb mértékben csdkkent a hasi fajdalom is.
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Korhazba keriilések és a colitis ulcerosaval dsszefiiggo miitéti beavatkozasok

A LUCENT-1 vizsgalat 12 hete alatt a colitis ulcerosa miatt korhazba keriil6 betegek aranya 0,3%
(3/868) volt a mirikizumab-csoportban ¢és 3,4% (10/294) a placebocsoportban. Colitis ulcerosaval
Osszefiiggd mtéti beavatkozasokat a mirikizumab-kezelésben részesiilé betegek 0,3%-anal (3/868),
a placebocsoportban levo betegek 0,7%-anal (2/294) jelentettek. A LUCENT-2 vizsgalatban a
mirikizumab-karon nem voltak colitis ulcerosa miatti korhazba keriilések és colitis ulcerosaval
Osszefiiggd mutéti beavatkozasok.

Crohn-betegség

A mirikizumab hatasossagat és biztonsagossagat a randomizalt, kettds vak, placebo- és aktiv
kontrollos, ugynevezett ,treat-through” tipustt VIVID-1 klinikai vizsgalatban értékelték olyan
kozepesen sulyos vagy sulyos aktiv Crohn-betegségben szenvedo felndtt betegeknél, akiknél nem
alakult ki megfelel6 terapias véalasz, akiknél megsziint a terapias valasz vagy akik intoleransak voltak
a kortikoszteroidokra, az immunmodulatorokra (pl. azatioprin, 6-merkaptopurin) vagy egy bioldgiai
kezelésre (pl. TNFa-antagonista vagy integrinreceptor-antagonista). A vizsgalatban a mirikizumab
12 hetes intravénas infuzios indukcids periodusat egy 40 hetes subcutan injekcios fenntartasi
periddus kovette. Ez a vizsgalat egy usztekinumab komparator-kart is tartalmazott mind az
indukcios, mind a fenntartd periodusban.

VIVID-1

A VIVID-1 vizsgalatban a hatasossagot 1065 betegnél értékelték, akiket 6:3:2 aranyban
randomizaltak vagy az intravénas infuzidban (iv.) adott, 900 mg d6zisu mirikizumabra a 0., 4. és

8. héten, majd azt kovetden 4 hetente, subcutan injekcioban (sc.) adott, 300 mg fenntart6é dozist
mirikizumabra a 12. héten és ezt kdvetden 40 héten keresztiil; vagy az intravénasan adott, koriilbeliil
6 mg/ttkg dozisu usztekinumabra a 0. héten, majd azt kovetden § hetente, subcutan injekcioban adott
90 mg dozist usztekinumabra a 8. héttél kezdédden; vagy placebora. Azok a betegek, akiket a
kiindulaskor placebora randomizaltak, és akik a 12. hétre a beteg altal jelentett kimenetel (Patient-
reported Outcomes, PRO) alapjan klinikai valaszt (ami a meghatarozas szerint a székletiiritési
gyakorisdg [SF] és/vagy a hasi fajdalom [AP] legalabb 30%-o0s csokkenése, a kiindulasi értéknél
egyik paraméter esetében sem rosszabb pontszdmmal) értek el, tovabbra is placebot kaptak. Azok a
betegek, akiket a kiindulaskor placebora randomizaltak, és akik a 12. hétre a PRO alapjan nem értek
el klinikai valaszt, a 12., 16. és 20. héten, iv. infazidban 900 mg ddzisu mirikizumabot, majd a

24. héttol a 48. hétig 4 hetente, sc. adott, 300 mg fenntartd dozisti mirikizumabot kaptak.

A betegség aktivitasat a vizsgalat megkezdésekor (1) az SF sulyozatlan napi atlaga, (2) az AP
sulyozatlan napi atlaga (0 és 3 kozott) és (3) a Crohn-betegség egyszerusitett endoszkopos
pontszdma (Simple Endoscopic Score for Crohn’s disease, SES-CD) (0 és 56 kozott) alapjan
értékelték.

A kozepesen stlyos vagy stlyos aktiv Crohn-betegség a meghatarozas szerint a >4 SF-pontszdm
és/vagy a >2 AP-pontszam, valamint a (kdzpontilag értékelt) >7 SES-CD pontszam az ileo-colonicus
és az izolalt colonicus érintettségii betegek esetén, illetve >4 pontszam az izolalt ileumra lokalizalt
betegségben szenveddk esetén. A vizsgalat megkezdésekor a betegek medidn SF-pontszama 6,
median AP-pontszdma 2, valamint a median SES-CD-pontszama 12 volt.

A betegek atlagéletkora 36 év volt (tartomany:18—-76 év), 45%-uk volt nd, a betegek 72%-a
fehérboriinek, 25%-a azsiainak, 2%-a feketebdriinek, 1%-a pedig egyéb rasszhoz tartozonak vallotta
magat. A betegek szamara engedélyezték a stabil dozisu kortikoszteroidok, az immunmodulatorok
(pl. 6-merkaptopurin, azatioprin vagy metotrexat) és/vagy az aminoszalicilatok alkalmazésat. A
vizsgalat megkezdésekor a betegek 31%-a oralis kortikoszteroidokat, 27%-a immunmodulétorokat,
44%-a pedig aminoszalicilatokat kapott.

A vizsgalat megkezdésekor a betegek 49%-anal egy vagy tobb biologiai kezelésre nem volt terapias
valasz, nem volt megfeleld terapias valasz vagy intolerancia lépett fel (korabbi sikertelen biologiai
kezelés); a betegek 46%-anal volt sikertelen a TNFa-gatlokkal, illetve 11%-anal a vedolizumabbal
végzett kezelés.
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A VIVID-1 vizsgalat 6sszetett elsédleges végpontjai a kdvetkezdk voltak: (1) klinikai valasz a PRO
alapjan a 12. héten és endoszkopos vélasz az 52. héten a placebohoz képest, valamint a (2) klinikai
valasz a PRO alapjan a 12. héten és klinikai remisszio a Crohn-betegség aktivitasi indexe (Crohn’s
Disease Activity Index, CDAI) alapjan az 52. héten; az Gsszetett elsddleges végpontok és a fobb
masodlagos végpontok 52. heti eredményeit a placebdoval szemben a 4. tablazat tartalmazza.

A placeboval szemben a 12. héten mért f6bb masodlagos végpontokat az 5. tablazat tartalmazza.

4. tablazat: Azon Crohn-betegségben szenvedd betegek aranya, akiknél a VIVID-1
vizsgalatban az 52. hétre teljesiiltek a hatasossagi végpontok

Placebo Mirikizumab A kezelés és a
n=199 300 mg sc. placebo kozotti
injekcio? kiilonbség®
n =579 (99,5%-0s CI)
n | Y% n | Y%

Osszetett elsédleges végpontok

Klinikai valasz a PRO® alapjan a 12. héten 18/199 9% 220/579 | 38% | 29%°(21%—37%)
és endoszkopos valasz® az 52. héten

Nem volt korabban eredménytelen 12/102 | 12% | 117/298 | 39%
biologiai kezelés
Koréabbi eredménytelen’ biologiai kezelés 6/97 6% 103/281 [ 37%

Klinikai valasz a PRO* alapjan a 12. héten | 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26%°(16%—36%)
és klinikai remisszio a CDAI® alapjan az
52. héten

Nem volt korabban eredménytelen 27/102 | 27% | 141/298 | 47%
bioldgiai kezelés
Koréabbi eredménytelen’ biologiai kezelés 12/97 12% | 122/281 | 43%

Tovabbi végpontok
Endoszkopos valasz® az 52. héten 18/199" [ 9% 280/579 | 48% | 39%° (31%—47%)
Nem volt korabban eredménytelen 12/102" | 12% | 154/298 | 52%

biologiai kezelés

Korabbi eredménytelen’ biologiai kezelés 6/97" 6% 126/281 | 45%

Klinikai remisszio a CDAI" alapjan az 39/199" [ 20% | 313/579 | 54% | 35%°(25%44%)
52. héten
Nem volt korabban eredménytelen 27/102" | 27% | 169/298 | 57%

biologiai kezelés

Korabbi eredménytelen’ biologiai kezelés 12/97" | 12% | 144/281 | 51%

Klinikai valasz a PRO alapjan a 12. héten | 39/199 | 20% [ 263/579 | 45% | 26%°(16%—-36%)
és klinikai remisszio a PRO' alapjan az
52. héten

Klinikai valasz a PRO* alapjan a 12. héten 8/199 4% 136/579 | 24% | 19%°(13%—26%)
és endoszkoépos remisszié az 52. héten

Klinikai valasz a PRO alapjan a 12. héten | 37/199 | 19% [ 253/579 | 44% | 25%°(15%—-35%)
és kortikoszteroid-mentes klinikai
remisszio a CDAI® *alapjan az 52. héten

Roviditések: AP = hasi fajdalom; CDAI = Crohn-betegség aktivitasi index;

CI = konfidenciaintervallum; PRO = a CDAI 2, a beteg altal jelentett eleme (SF és AP); SES-

CD = Crohn-betegség egyszertsitett endoszkopos pontszdma; SF = székletiiritési gyakorisag.

a AQ0.,4. és 8. héten iv. infuzidban adott 900 mg mirikizumabot kovetden a betegek 300 mg
mirikizumabot kaptak sc. injekcid formajaban a 12. héten, majd ezt kovetéen 4 hetente, legfeljebb
40 héten keresztiil.

b A binaris végpontok esetében a korrigalt kezelési kiilonbség a Cochran—-Mantel-Haenszel-
modszeren alapult, korrigalva a kiindulasi kovariansokkal.

¢ A PRO szerinti klinikai vdlasz a meghatarozas szerint a kovetkez0d: az SF és/vagy az AP legalabb
30%-os csokkenése, a kiinduldsi értéknél egyik paraméter esetében sem rosszabb pontszdmmal.
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d Az endoszkopos valasz a meghatarozas szerint a kovetkez6: a kozponti értékelés alapjan a SES-
CD-06sszpontszam >50%-o0s csokkenése a kiindulasi értékéhez képest.

e p <0,000001

f A korabbi biologiai kezelés eredménytelensége magaban foglalja az egy vagy tobb biologiai
kezelésre (pl. TNFa-antagonista vagy integrinreceptor-antagonista) adott valasz megsziinését, a
nem megfeleld valaszt, illetve az intoleranciat.

g A CDAI szerinti klinikai remisszi6 a meghatarozas szerint a kovetkezd: a CDAI-
0sszpontszam <150.

h A placebo mintaméret magéban foglalja az 0sszes, a kiindulaskor placebora randomizalt beteget.
Azok a placebot kapd betegek, akik a 12. hétre nem értek el a PRO szerinti klinikai valaszt, az
52. héten non-reszpondernek mindsiiltek.

i A PRO szerinti klinikai remisszié a meghatarozas szerint a kovetkezd: az SF-pontszam <3 és nem
rosszabb, mint a kiindulasi érték (a Bristol székletskdla 6. vagy 7. kategdriaja szerint) és az AP-
pontszam <1 és nem rosszabb, mint a kiindulasi érték.

j Az endoszkdpos remisszié a meghatarozas szerint a kdvetkezd: a kozponti értékelés alapjan a
SES-CD-0sszpontszam <4, legalabb 2 pontos a csokkenés a kiindulasi értékhez képest, és egyik
egyedi valtozoban sincs >1-es részpontszam.

k A kortikoszteroid-mentes a meghatarozas szerint a kdvetkez6: azok a betegek, akik a 40. héttdl az
52. hétig nem kaptak kortikoszteroidot.

A stirgetd szekelési inger remisszioja

A siirgetd székelési inger remisszidjat a VIVID-1 vizsgalat soran egy 0-t0l 10-ig terjedd slirgdsségi
numerikus értékeldskalan (NRS) értékelték. A placebdval 6sszehasonlitva a mirikizumabbal kezelt,
>3-as kiindulasi, heti slirgdsségi NRS-atlagpontszammal rendelkez6 betegek nagyobb hanyada érte
el a 12. hétre a PRO szerinti klinikai valaszt, €s az 52. hétre a <2 heti siirgdsségi NRS-
atlagpontszdmot (33% versus 11%).

5. tablazat: Azon Crohn-betegségben szenvedd betegek aranya, akiknél a VIVID-1
vizsgalatban a 12. hétre teljesiiltek a hatasossagi végpontok

Végpont Placebo 900 mg A kezelés és a
n=199 mirikizumab placebo kozotti
iv. inftzio® kiilonbség®
n =579 (99,5%-o0s CI)
n % n %

Klinikai valasz a PRO* alapjan

103/199 | 52%

409/579 [ 71%

19%° (8%—-30%)

Klinikai remisszié a CDAI® alapjan

50/199 [ 25%

218/579 [ 38%

12%' (2%23%)

Endoszkopos valasz?

25/199 | 13%

188/579 [ 32%

20%¢ (11%28%)

EndoszKopos remisszio’

14/199 [ 7%

102/579 [ 18%

1% (4%—17%)

A FACIT-faradtsag" kiindulashoz
viszonyitott valtozasa

LS atlag | SE

LS atlag SE

2,6 0,61

5,9 0,36

3,25(1,2-5.,2)

crer

faradtsag (FACIT-fatigue = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — fatigue);
LS atlag = legkisebb négyzetes atlag; SE = standard hiba; a tovabbiakat lasd a fenti 4. tdblazatnal.

a 0,4, 8. hét.

b lasd 4. tablazat. Lasd még alabb a ,,h” labjegyzetet.

c,d, e gj lasd 4. tablazat.
f p-érték <0,005

h A FACIT-faradtsag kiindulasi értékéhez képest bekdvetkezett valtozasa esetében az LS-atlagok
és a kezelés kozotti kiilonbség a kiindulasi FACIT-faradtsag és egyéb kovariansok alapjan
korrigalt ANCOV A-modellen alapult. A kiindulasi atlagos FACIT-faradtsag értékek hasonloak
voltak a kezelési csoportokban, és a 32,3—-31,5 tartomanyban voltak.

A CDALI szerinti klinikai remisszi6 javulasat a mirikizumabbal kezelt betegek nagyobb hanyadanal
figyelték meg a placebot kapokhoz képest mar a 4. héten.
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A placebdval 6sszehasonlitva a mirikizumabbal kezelt betegeknél a hasi fajdalom csokkenését mar a
4. héten, a székletiirités gyakorisaganak csokkenését pedig mar a 6. héten megfigyelték.

A mirikizumab hatasossagi és biztonsagossagi profilja konzisztens volt minden alcsoportban, azaz az
¢letkor, a nem, a testtomeg, a kezelés megkezdésekor a betegségaktivitas sulyossaga, illetve a
foldrajzi régiok szerint. A hatas mértéke eltérd lehet.

Aktiv komparator kar

Az 52. héten a CDALI szerinti klinikai remisszié tekintetében a mirikizumab nem bizonyult
rosszabbnak (non-inferior volt) (az eldre meghatarozott —10%-os hatarértékkel) az usztekinumabbal
szemben (mirikizumab 54%; usztekinumab 48%). Az 52. heti endoszkopos valasz tekintetében a
mirikizumab nem bizonyult jobbnak (nem volt szuperior) az usztekinumabbal szemben
(mirikizumab 48%, usztekinumab 46%).

Hisztologiai kimenetel

A 12. hétre a mirikizumabbal kezelt betegek 44%-a érte el mind az 6t bélszegmensben a PRO
szerinti klinikai valasz Osszetett végpontjat, és az 52. hétre a szovettani valaszt, szemben a placebot
kapo betegek 16%-aval. Az 52. hétre a mirikizumabbal kezelt betegek 58%-a ért el hisztologiai
valaszt, szemben az usztekinumabbal kezelt betegek 49%-aval.

Egeszséggel osszefiiggo életmindség

A 12. hétre a gyulladasos bélbetegségekre vonatkozé kérdéiv (IBDQ) pontszamaban bekdvetkezett
valtozas 36,9 volt a mirikizumab és 17,4 volt a placebo esetén; a mirikizumabbal kezelt betegek
69%-a ért el IBDQ-valaszt, és 52%-a ért el remisszidt, szemben a placebot kapo betegek 45%-aval és
28%-aval. A javulas ezekben az esetekben az 52. héten is fennmaradt.

Gyermekek és serdilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez az Omvoh vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a
colitis ulcerosa és a Crohn-betegség kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A 4 hetenkénti subcutan adagolés soran nem volt észlelheté akkumulacio a mirikizumab

s

Expozicid
Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosaban szenvedo betegeknél az indukcios kezelés (300 mg mirikizumab intravénas
infuzioban alkalmazva 4 hetenként) utan az atlagos (variacios egyiitthatd %-ban) cmax

99,7 ng/ml (22,7%), illetve a gorbe alatti teriilet (AUC) 538 pgxnap/ml (34,4%) volt. A fenntartd
kezelés (200 mg mirikizumab subcutan injekcioban alkalmazva 4 hetenként) utan az atlagos (CV%)
Cmax 10,1 pg/ml (52,1%), illetve az AUC 160 pgxnap/ml (57,6%) volt.

Crohn-betegség

Crohn-betegségben szenvedd betegeknél az indukcios kezelés (900 mg mirikizumab intravénas
infuzioban alkalmazva 4 hetenként) utan az atlagos (variacios egyiitthatd %-ban) cmax

332 pg/ml (20,6%), illetve a gorbe alatti teriilet (AUC) 1820 pgxnap/ml (38,1%) volt. A fenntarto
kezelés (300 mg mirikizumab subcutan injekcioban alkalmazva 4 hetenként) utan az atlagos (CV%)
Cmax 13,6 pg/ml (48,1%), illetve az AUC 220 pgxnap/ml (55,9%) volt.
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Felszivodas

A mirikizumab colitis ulcerosa esetén torténd subcutan alkalmazasat kovetden a median (tartomany)
tmax 5 (3,08—6,75) nappal a beadas utan volt, az abszolut biohasznosulas mértani atlaga (CV%) pedig
44% (34%) volt.

A mirikizumab Crohn-betegség esetén torténd subcutan alkalmazasat kovetéen a median (tartomany)
tmax 5 (3—6,83) nappal a beadas utan volt, az abszolut biohasznosulas mértani atlaga (CV%) pedig
36,3% (31%) volt.

Az injekcid beadasi helye a mirikizumab felszivodasara nem volt jelentds hatassal.

Eloszlas

A colitis ulcerosaban szenved6 betegeknél a mirikizumab teljes eloszlasi térfogatanak mértani atlaga
4,83 1(21%) volt, a Crohn-betegségben szenvedo betegeknél pedig 4,40 1 (14%) volt.

Biotranszformacié

A mirikizumab egy humanizalt IgG4 monoklonalis antitest, ezért varhatoan ugyaniugy bomlik le kis
méretii peptidekre és aminosavakra katabolikus utvonalakon keresztiil, mint az endogén IgG-k.

Eliminacio

A populacios farmakokinetikai elemzésben a mirikizumab clearance-ének mértani atlaga (CV%)
0,0229 1/6ra (34%) volt, a felezési idejének mértani atlaga (CV%) pedig koriilbeliil 9,3 nap (40%)
volt a colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél. A mirikizumab clearance-ének mértani atlaga (CV%)
0,0202 1/6ra (38%) volt, a felezési idejének mértani atlaga (CV%) pedig szintén koriilbeliil

9,3 nap (26%) volt a Crohn-betegségben szenvedo betegeknél. A clearance fiiggetlen a dozistol.

Doézisardnyossag

A mirikizumab linearis farmakokinetikai profilt mutatott — az expozicié dozisaranyos novekedésével
—az 5-2400 mg-os dozistartomanyban intravénas infuzids kezelés esetén, illetve a 120-400 mg-os
dézistartomanyban subcutan injekcios kezelés esetén a colitis ulcerosaban, illetve a Crohn-
betegségben szenvedd betegeknél és az egészséges onkénteseknél.

Kiilonleges betegcsoportok

A populacios farmakokinetikai elemzés kimutatta, hogy az életkornak, a nemnek, a testtomegnek
vagy a rassznak/etnikai hovatartozasnak nem volt klinikailag jelentés hatasa a mirikizumab
farmakokinetikajara (14sd még a 4.8 pontban az ,,JImmunogenitas” részt). A II. és I11. fazisu
vizsgalatokban a mirikizumabbal kezelt, colitis ulcerosadban szenvedo 1362 beteg koziil 99-en (7,3%)
voltak 65 évesek vagy annal idésebbek, és 11-en (0,8%) 75 évesek vagy annal idésebbek.

Vese- vagy majkdrosodas
A vese- vagy majkarosodasnak a mirikizamab farmakokinetikajara gyakorolt hatasait értékeld
specifikus klinikai farmakologiai vizsgalatot nem végeztek.

A colitis ulcerosaban szenvedo betegeknél a populéacios farmakokinetikai elemzés kimutatta, hogy
sem a kreatinin-clearance (a 36,2291 ml/perc tartomanyban), sem az 0sszbilirubinszint (az 1,5—
29 umol/l tartomanyban) nem volt hatassal a mirikizumab farmakokinetikajara.

A Crohn-betegségben szenvedd betegeknél a populacios farmakokinetikai elemzés kimutatta, hogy

sem a kreatinin-clearance (a 26,5-269 ml/perc tartomanyban), sem az 0sszbilirubinszint (az 1,5—
36 umol/l tartomanyban) nem volt hatdssal a mirikizumab farmakokinetikajara.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, reprodukciora
és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szdrmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak,

hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Karcinogenezis/mutagenezis

A mirikizumab karcinogén vagy mutagén potencialjat értékeld nem klinikai vizsgalatokat
nem végeztek.

A termékenység karosodasa

crer

azoknal az ivarérett kozonséges makakoknal, akik 26 héten at, heti egyszer 100 mg/ttkg
mirikizumab-dézist (a human fenntartd dozis legalabb 20-szorosa) kaptak.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

hisztidin

hisztidin-monohidroklorid

natrium-klorid

mannit (E 421)

poliszorbat 80 (E 433)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

2 ¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az Omvoh hiités nélkiil legfeljebb 30 °C hdmérsékleten legfeljebb 2 hétig tarolhato.
Barmelyik eldiras tillépése esetén az Omvoh-t ki kell dobni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A colitis ulcerosa kezelésére szolgalo kiszerelések

Omvoh 100 mg oldatos injekcio eloretéltott fecskenddben

1 ml oldat I-es tipusu, atlatszo iivegfecskenddben.
A fecskend0 egy egyszer hasznalatos, egyadagos, brombutil gumidugattytival ellatott fecskendében
van elhelyezve.
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Kiszerelés:

o 2 db eldretoltott fecskendodt tartalmazo csomagolas;

o 6 db eloretoltott fecskendot tartalmazo gytjtdcsomagolas (3 db, egyenként 2 db eldretdltott
fecskendot tartalmazé doboz).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Omvoh 100 mg oldatos injekcio eloretéltott injekcios tollban

1 ml oldat I-es tipusu, atlatszo iivegfecskenddben.
A fecskend6 egy egyszer hasznalatos, egyadagos, brombutil gumidugattyaval ellatott injekcios
tollban van elhelyezve.

Kiszerelés:

o 2 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo csomagolas;

o 4 db elGretdltott injekeiods tollat tartalmazo gytijtéecsomagolas (2 db, egyenként 2 db
eloretoltott injekeids tollat tartalmazd doboz);

o 6 db eldretoltott injekceiods tollat tartalmazo gyljtéesomagolas (3 db, egyenként 2 db
eloretoltott injekeids tollat tartalmazo doboz).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Omvoh 200 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben

2 ml oldat I-es tipusu, atlatszo tivegfecskenddben.
A fecskend0 egy egyszer hasznalatos, egyadagos, brombutil gumidugattytival ellatott fecskendében
van elhelyezve.

Kiszerelés:

o 1 db eloretoltott fecskendot tartalmazd csomagolas;

. 3 db eloretoltott fecskendot tartalmazéd gytijtdcsomagolas (3 db, egyenként 1 db eldretoltott
fecskendot tartalmazé doboz).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Omvoh 200 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban

2 ml oldat I-es tipusu, atlatsz6 tivegfecskenddben.
A fecskend6 egy egyszer hasznalatos, egyadagos, brombutil gumidugattyaval ellatott injekcios
tollban van elhelyezve.

Kiszerelés:

o 1 db eldretoltott injekeios tollat tartalmazo csomagolas;

o 3 db eldretoltott injekeiods tollat tartalmazo gytijtéecsomagolas (3 db, egyenként 1 db
eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A Crohn-betegség kezelésére szolgald kiszerelések

Omvoh 100 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben és Omvoh 200 mg oldatos injekcio
eloretoltott fecskendoben

1 ml, illetve 2 ml oldatot tartalmazoé eléretoltott fecskendo, I-es tipusa, atlatszo tivegfecskenddben.
A fecskend6 egy egyszer hasznalatos, egyadagos, brombutil gumidugattyuval ellatott fecskendében
van elhelyezve.
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Kiszerelés:

o 2 db eldretoltott fecskendot tartalmazo csomagolas (1 db 100 mg-os eldretdltott fecskendo €s
1 db 200 mg-os eléretdltott fecskendo);

o 6 db eloretoltott fecskendot tartalmazo gyiijtécsomagolas (3 db, egyenként 1 db 100 mg-os
eloretoltott fecskenddt és 1 db 200 mg-os eldretdltott fecskend6t tartalmazd doboz).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Omvoh 100 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban és Omvoh 200 mg oldatos injekcio
eloretoltott injekcios tollban

1 ml, illetve 2 ml oldatot tartalmazoé eléret6ltdtt injekcios toll, I-es tipusu, atlatszo
tivegfecskenddében.

A fecskend0 egy egyszer hasznalatos, egyadagos, brombutil gumidugattyaval ellatott injekcios
tollban van elhelyezve.

Kiszerelés:

o 2 db eldretdltott injekeiods tollat tartalmazd csomagolés (1 db 100 mg-os eldretoltott injekeids
toll és 1 db 200 mg-os eldretdltott injekcids toll);

o 6 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo gytijtéesomagolas (3 db, egyenként 1 db 100 mg-os
eloretoltott injekeids tollat és 1 db 200 mg-os eldretodltott injekceiods tollat tartalmazod doboz).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kizarolag egyszeri alkalmazasra vald. Az Omvoh nem alkalmazhat6, ha az oldatban részecskék
jelennek meg, vagy az oldat zavaros és/vagy hatarozottan barna szind.

Amennyiben az Omvoh megfagyott, ne hasznalja fel.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

Omvoh 100 mg oldatos injekcid eloretoltott fecskenddben

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

Omvoh 100 mg oldatos injekcid el6retoltott injekcios tollban

EU/1/23/1736/004
EU/1/23/1736/005
EU/1/23/1736/006
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Omvoh 100 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben és Omvoh 200 mg oldatos injekcid
eloretoltott fecskenddben

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

Omvoh 100 mg oldatos injekcid eldretdltott injekceids tollban és Omvoh 200 mg oldatos injekcid
eloretoltott injekeids tollban

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

Omvoh 200 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben

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

Omvoh 200 mg oldatos injekcid el6retoltott injekceios tollban

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. méajus 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A BIOL(')GIAI ERl’ED,ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYARTg’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetll hatbanyag gyartdjanak neve és cime

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Eloretoltott injekcios toll, eloretoltott fecskendo, injekcios iiveg (1 db-os kiszerelés)
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franciaorszag

Injekcios iiveg (3 db-os kiszerelés)
Lilly S.A., Avda. de la Industria N° 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanyolorszag

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi
el6iras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

e Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza,

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan Uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infiziohoz
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg mirikizumabot tartalmaz 15 ml oldatban (20 mg/ml) injekcids iivegenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, mannit (E 421), natrium-citrat-dihidrat
(E 331), vizmentes citromsav (E 330), natrium-klorid, poliszorbat 80 (E 433), injekciohoz val6 viz.
Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum oldatos infuziohoz
300 mg/15 ml
1 db injekcios liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Higitast kdvetden intravénas alkalmazésra.

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Ne razza fel!

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iliveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1736/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG GYUJTOCSOMAGOLASANAK KULSO DOBOZA (Blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infiziohoz
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg mirikizumabot tartalmaz 15 ml oldatban (20 mg/ml) injekcids livegenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, mannit (E 421), natrium-citrat-dihidrat
(E 331), vizmentes citromsav (E 330), natrium-klorid, poliszorbat 80 (E 433), injekciohoz valo viz.
Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum oldatos infiziohoz
300 mg/15 ml
Gytjtocsomagolas: 3 db injekcios iiveg (3 db, egyenként 1 db injekcids liveget tartalmazo doboz).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Higitast kdvetden intravénas alkalmazasra.

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Ne razza fel!

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1736/011

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG GYUJTOCSOMAGOLASANAK KOZBULSO DOBOZA (Blue box
nélkiil)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infiziohoz
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg mirikizumabot tartalmaz 15 ml oldatban (20 mg/ml) injekcids livegenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, mannit (E 421), natrium-citrat-dihidrat
(E 331), vizmentes citromsav (E 330), natrium-klorid, poliszorbat 80 (E 433), injekciohoz valo viz.
Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum oldatos infiziohoz
300 mg/15 ml
1 db injekcios iiveg. Gylijtdcsomagolas része, onmagaban nem értékesitheto.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Higitast kdvetden intravénas alkalmazasra.

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Ne razza fel!

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10.

KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1736/011

13.

A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14.

A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS_KGZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Omvoh 300 mg steril koncentratum
mirikizumab
Higitast kdvetden iv. alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

300 mg/15 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - ELORETOLTOTT FECSKENDO (2 db-os kiszerelés)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban el6retoltott fecskendénként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
2 db 100 mg-os eldretoltott fecskendod

t omvoh® mr
—

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1736/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 100 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (Blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban el6retoltott fecskendénként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
Gytjtocsomagolas: 6 db eléretoltott fecskendo (3 db, egyenként 2 db eldretoltott fecskendot
tartalmazo6 doboz).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1736/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 100 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (Blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban el6retoltott fecskendénként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
2 db 100 mg-os eldretoltott fecskendd. Gytijtdcsomagolas része, onmagaban nem értékesithetd.

‘ omvoh' [T [
‘ omvoh® [T r

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1736/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 100 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

67



| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS K(")ZVETLE,N CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT FECSKENDO CiMKEJE - 100 mg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Omvoh 100 mg injekcid
mirikizumab
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - ELORETOLTOTT FECSKENDO (1 db-os kiszerelés)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 200 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban el6retdltott fecskenddnként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db 200 mg-os eldretoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1736/012

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 200 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (Blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 200 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban el6retdltott fecskenddnként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
Gytjtocsomagolas: 3 db eléretoltott fecskendo (3 db, egyenként 1 db eldretoltott fecskendot
tartalmazo6 doboz).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1736/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 200 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (Blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 200 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban el6retdltott fecskenddnként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db 200 mg-os eloretoltott fecskendd. Gytijtdcsomagolas része, onmagaban nem értékesitheto.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1736/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 200 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS K(")ZVETLE,N CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT FECSKENDO CiMKEJE - 200 mg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Omvoh 200 mg injekcid
mirikizumab
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - ELORETOLTOTT FECSKENDO (2 db-os kiszerelés)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
mirikizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldretoltott fecskendénként.
200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldretoltott fecskendénként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért 1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod
1 db 100 mg-os eléretoltott fecskendd és 1 db 200 mg-os eldretdltott fecskendd

LI

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/23/1736/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (Blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban el6retoltott fecskendénként.
200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldret6ltott fecskendénként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekciohoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellekelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
Gyiijtécsomagolas: 6 db eldretoltott fecskendo (3 db, egyenként 1 db 100 mg-os eldretoltott
fecskendot és 1 db 200 mg-os eldretoltott fecskendot tartalmazo doboz).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/23/1736/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (Blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban el6retoltott fecskendénként.
200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldret6ltott fecskendénként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekciohoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellekelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db 100 mg-os eléretdltott fecskendd és 1 db 200 mg-os eldretdltott fecskendd.
Gyiijtdcsomagolas része, onmagaban nem értékesithetd.

LI

1%

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/23/1736/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS K(")ZVETLE,N CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT FECSKENDO CiMKEJE - 100 mg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Omvoh 100 mg injekciod
mirikizumab
sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS K(")ZVETLE,N CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT FECSKENDO CiMKEJE — 200 mg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Omvoh 200 mg injekciod
mirikizumab
sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL (2 db-os kiszerelés)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eléretdltott injekcids tollanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
2 db 100 mg-os eldretoltdtt injekcios toll

+
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/23/1736/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 100 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (Blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eléretdltott injekcids tollanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gytjtocsomagolas: 4 db 100 mg-os eldretdltott injekeios toll (2 db, egyenként 2 db eldretdltott
injekcios tollat tartalmazo doboz).

Gyiijtécsomagolas: 6 db 100 mg-os eldretoltott injekeios toll (3 db, egyenként 2 db eldretoltott
injekcids tollat tartalmazé doboz).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/23/1736/005 (4 db eloretoltott injekeids toll)
EU/1/23/1736/006 (6 db eléretoltott injekeiods toll)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 100 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

93



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (Blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eléretdltott injekcids tollanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
2 db 100 mg-os eldretoltott injekcios toll. Gylijtdcsomagolds része, onmagaban nem értékesitheto.

I
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/23/1736/005 (4 db eldretoltott injekeios toll)
EU/1/23/1736/006 (6 db eloretoltott injekceids toll)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 100 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS K(")ZVETLE,N CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE — 100 mg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Omvoh 100 mg oldatos injekcid
mirikizumab
Boér ala torténd beadasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL (1 db-os kiszerelés)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 200 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldretoltott injekcids tollanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db 200 mg-os eldretdltott injekcids toll

K
:

omvoh®

B

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/23/1736/014

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 200 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (Blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 200 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldretoltott injekcids tollanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
Gytjtocsomagolas: 3 db 200 mg-os eldretdltott injekeios toll (3 db, egyenként 1 db eldretoltott
injekcios tollat tartalmazo doboz).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/23/1736/015

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 200 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (Blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 200 mg oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
mirikizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldretoltott injekcids tollanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db 200 mg-os eldretdltott injekcids toll. Gylijtdcsomagolas része, onmagaban nem értékesitheto.

K
:

omvoh®
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/23/1736/015

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 200 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS K(")ZVETLE,N CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE — 200 mg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Omvoh 200 mg oldatos injekcid
mirikizumab
Boér ala torténd beadasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL (2 db-os kiszerelés)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

oldatos injekcid eléretdltott injekciods tollban
mirikizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldret6ltott injekcios tollanként.
200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldretoltott injekeios tollanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért 1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod
1 db 100 mg-os eldretdltott injekeids toll és 1 db 200 mg-os eldretoltott injekciods toll
[H
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/23/1736/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (Blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
mirikizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eléretdltott injekcids tollanként.
200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldretdltott injekeios tollanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekciohoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellekelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
Gyiijtécsomagolas: 3 db, egyenként 1 db 100 mg-os eléretdltott injekceios tollat €s 1 db 200 mg-os
eldretoltott injekceiods tollat tartalmazo doboz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/23/1736/010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (Blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
mirikizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eléretdltott injekcids tollanként.
200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldretoltott injekeios tollanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421), poliszorbat 80
(E 433), injekciohoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellekelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db 100 mg-os eléretoltott injekcids toll és 1 db 200 mg-os eléretdltdtt injekceios toll.

Gyiijtdcsomagolas része, onmagaban nem értékesithetd.
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/23/1736/010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS K(")ZVETLE,N CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE — 100 mg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Omvoh 100 mg oldatos injekciod
mirikizumab
Bor ala torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS K(")ZVETLE,N CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE - 200 mg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Omvoh 200 mg oldatos injekciod
mirikizumab
Bor ala torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO

115



Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infuziéhoz
mirikizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Omvoh €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Omvoh alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omvoh-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AU S e

1. Milyen tipusu gyogyszer az Omvoh és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omvoh a kovetkez6 gyulladasos bélbetegségek kezelésére alkalmazhato:
. fekélyes vastagbélgyulladas (kolitisz ulcer6za);
. Crohn-betegség.

Az Omvoh a mirikizumab nevii hatéanyagot tartalmazza, ami egy ugynevezett monoklonalis antitest.
A monoklonalis antitestek olyan fehérjék, amelyek felismerik a szervezetben levo bizonyos
célfehérjéket és célzottan kdtddnek azokhoz. Az Omvoh ugy fejti ki a hatasat, hogy a szervezetben
talalhato, a gyulladasban szerepet jatszo IL-23-nak (interleukin-23-nak) nevezett fehérjéhez kotodik
¢és blokkolja azt. Az IL-23 hatasanak gatlasdval az Omvoh csokkenti a gyulladast és a fekélyes
vastagbélgyulladassal és a Crohn-betegséggel jar6 egyéb tiineteket.

Fekélyes vastagbélgyulladas

A fekélyes vastagbélgyulladas a vastagbél idiilt gyulladasos betegsége. Ha Onnek fekélyes
vastagbélgyulladasa van, el6szor mas tipust gyogyszereket fog kapni. Amennyiben ezekre a
gyogyszerekre szervezete nem reagal elég jol, vagy nem képes toleralni ezeket a gyogyszereket,
Omvoh-t kaphat a fekélyes vastagbélgyulladas jeleinek és tiineteinek — mint példaul a hasmenés, hasi
fajdalom, siirgetd székelési inger vagy végbélvérzés — enyhitésére.
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Crohn-betegség

A Crohn-betegség az emésztérendszer idiilt gyulladasos betegsége. Ha Onnek aktiv Crohn-betegsége
van, el0szOr mas tipusu gyogyszereket fog kapni. Amennyiben ezekre a gyogyszerekre szervezete
nem reagal elég jol, vagy nem képes toleralni ezeket a gyogyszereket, Omvoh-t kaphat a Crohn-
betegség jeleinek és tiineteinek — mint példaul a hasmenés, hasi fajdalom, faradtsag vagy siirgeto
székelési inger — enyhitésére.

2. Tudnival6k az Omvoh alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza az Omvoh-t:

- ha allergias a mirikizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére. Ha
ugy gondolja, hogy allergias lehet, az Omvoh alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

- ha jelentOs aktiv fert6zése van (aktiv tuberkuldzis).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

o A gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.
o KezelGorvosa ellendrizni fogja altalanos allapotat a kezelést megel6zoen.
o A kezelés elott feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat barmilyen fennalld betegségérol.
Fertozések
o Az Omvoh stlyos fert6zéseket okozhat.
o Ha aktiv fertézése van, az Omvoh-kezelést nem szabad elkezdeni, amig a fert6zés el nem
mulik.
o A kezelés megkezdése utan azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fertézésre utalo
tiinetet észlel, mint példaul:
o laz o légszomj
o hidegrazas o orrfolyas
o izomfajdalom o torokfajas
o kohogés o vizeletiirités kozben

jelentkezo fajdalom

o Arrdl is tajékoztassa kezelGorvosat, ha nemrég olyan személy kdzelében tartozkodott, aki
tiidégiimokorban (tuberkulozis) szenvedhet.

o Az Omvoh-kezelés megkezdése elbtt kezeldorvosa meg fogja Ont vizsgalni, és lehet, hogy
elvégez egy tuberkuldzis-vizsgalatot.

o Amennyiben kezeldorvosa ugy gondolja, hogy fennall Onnél az aktiv tuberkulézis kockézata,

annak kezelésére gyogyszereket kaphat.

Védéoltasok

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eldtt ellendrizni fogja, hogy sziiksége van-e barmilyen
védooltasra. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert, ha nemrégiben védooltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipust
vakcinak (é16 korokozot tartalmazo vakcinak) nem adhatok be az Omvoh alkalmazasa soran.
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Allergids reakciok

J Az Omvoh stlyos allergias reakcidkat okozhat.
o Hagyja abba az Omvoh alkalmazsat és azonnal kérjen siirg0sségi orvosi segitséget, ha a
sulyos allergias reakcid alabbi tiinetei koziil barmelyik jelentkezik Onnél:
o borkiiités o alacsony vérnyomas
o 4julas o azarc, az ajkak, a sz4j, a nyelv vagy
a torok feldagadasa, 1égzési nehézség
o szédiilés o szorito érzés a torokban vagy

mellkasi szoritd érzés

Majparaméterek vizsgalata vérmintabol

Az Omvoh-kezelés megkezdése el6tt, illetve a kezelés soran kezelGorvosa vérvizsgalattal
ellendrizheti, hogy a majmiikddése megfeleld-e. Amennyiben a vérvizsgalatnak a normalistol eltérd
eredménye van, kezel6orvosa megszakithatja az Omvoh-kezelést, és tovabbi majvizsgalatokat
végezhet, hogy meghatarozza az eltérés okat.

Gyermekek és serdiilok
Az Omvoh alkalmazasa 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél nem ajanlott, mivel a
gyogyszert ennél a korcsoportnal nem vizsgaltak.

Egyéb gydgyszerek és az Omvoh

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert:

- a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

- amennyiben a kdzelmultban oltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipusu vakcinak (€16
korokozot tartalmaz6 vakcinak) nem adhatok be az Omvoh alkalmazasa soran.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer
alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval. LehetOség szerint keriilni kell az Omvoh alkalmazésat a
terhesség alatt. Az Omvoh terhes nékre gyakorolt hatdsa nem ismert. Ha On fogamzoképes no,
tanacsos elkeriilni a teherbeesést, és az Omvoh alkalmazasanak ideje alatt, illetve az Omvoh utolso
adagjanak alkalmazasat kdvetden legalabb 10 hétig hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelSorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az Omvoh befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Az Omvoh natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 300 mg-os adagonként a
fekélyes vastagbélgyulladas kezelése esetén, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Ez a gyogyszer kortilbeliil 54 mg natriumot (a konyhaso f6 sszetevdje) tartalmaz 900 mg-os
adagonként a Crohn-betegség kezelése esetén, ami megfelel az ajanlott, taplalékkal bevitt maximalis
napi natriummennyiség 2,7%-anak felndtteknél.

Az Omvoh-t a beadasa eldtt natriumtartalmu oldattal higithatjak. Beszéljen kezel6orvosaval,
amennyiben Onnek alacsony natriumtartalmt diétéat kell tartania.

Az Omvoh poliszorbatot tartalmaz

Ez a gyodgyszer 0,5 mg/ml poliszorbat 80-at tartalmaz injekcios tivegenként, ami megfelel 7,5 mg-
nak a fekélyes vastagbélgyulladas kezelésére szolgalo indukcids adag esetében, illetve megfelel
22,5 mg-nak a Crohn-betegség kezelésére szolgalo indukcids adag esetében. A poliszorbatok
allergias reakciot okozhatnak. Amennyiben On allergiés, tajékoztassa errdl kezeldorvosat.
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3. Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

Az Omvoh a fekélyes vastagbélgyulladas és a Crohn-betegség diagnosztizalasaban és kezelésében
jartas orvos iranyitasa és feliigyelete mellett alkalmazhato.

Mennyi Omvoh-t kell beadni és mennyi ideig

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Omvoh-ra van sziiksége és mennyi ideig. Az Omvoh hosszi
tavl kezelésre valo. KezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember rendszeresen
vizsgalni fogja az allapotat, hogy ellendrizze, a kezelés eléri-e a kivant hatast.

Fekélyes vastagbélgyulladas

o A kezelés megkezdése: az elsé Omvoh-adag 300 mg, amit a kezelGorvos fog beadni intravénas
infuzi6 formajaban (a karban levo egyik vénaba csepegtetve) legalabb 30 percen at. Az elso
adagot kovetden a kovetkezé 300 mg-os Omvoh-adagot 4 hét mulva fogja megkapni, majd az
azt koveto 4. héten még egy adagot kap.

Amennyiben nem alakul ki megfeleld valasz a kezelésre ez utan a 3 infiizio utan, kezel6orvosa
mérlegelheti tovabbi intravénas infiizio beadasat a 12., 16. és a 20. héten.

o Fenntart6 kezelés: az utolso intravénas infizio utan 4 héttel, egy 200 mg-os fenntartod
Omvoh-adagot fog kapni a bore ala (,,szubkutan”) injekcidzva, majd ezt kdvetden minden
4. héten. A 200 mg-os fenntarté adag vagy 2 darab, egyenként 100 mg Omvoh-t tartalmazo
injekcid; vagy 1 darab, 200 mg Omvoh-t tartalmaz6 injekcié alkalmazasaval adhato be.
Ha az Omvoh fenntarté adagjanak beadasa utdn mar nem reagél a kezelésre, kezelorvosa
donthet igy, hogy intravénas infuzioban tovabbi 3 adag Omvoh-t ad Onnek.
Kezeléorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember el fogja Onnek mondani,
mikor kell a szubkutan injekciéra valtani.
A fenntart6 kezelés soran Onnek és kezel6orvosanak vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakembernek egyiitt kell eldonteniiik, hogy a szubkutan injekciozasi technika elsajatitasa utan
beadhatja-e sajat maganak az Omvoh-t. Fontos, hogy ne probalja meg beadni maganak az
injekciot, amig a kezelorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
nem tanitotta meg erre. Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember fogja
felajanlani a sziikséges képzést.

Crohn-betegség

o A kezelés megkezdése: az els6 Omvoh-adag 900 mg (3 db, egyenként 300 mg-os injekcios
iiveg), amit a kezelGorvos fog beadni intravénas infuzié formajaban (a karban levo egyik
vénaba csepegtetve) legalabb 90 percen at. Az els6 adagot kovetden a kdvetkezd 900 mg-os
Omvoh-adagot 4 hét mtlva fogja megkapni, majd az azt kovetd 4. héten még egy adagot kap.

o Fenntart6 kezelés: az utolso intravénas infizio utan 4 héttel, egy 300 mg-os fenntartod
Omvoh-adagot fog kapni a bore ala (,,szubkutan”) injekcidzva, majd ezt kdvetden minden
4. héten. A 300 mg-os fenntartd adag egy 100 mg-os eldretoltott fecskendd vagy injekcios toll
és egy 200 mg-os eldretoltott fecskendd vagy injekcids toll segitségével adhatod be. Az
injekciok beadasa tetszéleges sorrendben torténhet.
Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember el fogja Onnek mondani,
mikor kell a szubkutan injekcidra valtani.
A fenntart6 kezelés soran Onnek és kezeléorvosanak vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakembernek egyiitt kell eldonteniiik, hogy a szubkutdn injekcidzasi technika elsajatitasa utan
beadhatja-e sajat maganak az Omvoh-t. Fontos, hogy ne probalja meg beadni maganak az
injekciot, amig a kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
nem tanitotta meg erre. Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember fogja
felajanlani a sziikséges képzést.
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Ha az eldirtnal tobb Omvoh-t kapott
Ha az el6irtnal tobb Omvoh-t kapott, vagy az adagot az eléirtnal hamarabb adtak be, értesitse
kezel6orvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Omvoh-t
Ha egy adag Omvoh alkalmazasa elmaradt, beszéljen kezelGorvosaval.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Omvoh alkalmazasat
Ne hagyja abba az Omvoh alkalmazasat anélkiil, hogy el6szor kezelGorvosaval ezt megbeszélné. Ha
abbahagyja a kezelést, a betegsége tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
- az injekcid beadasi helyén kialakult reakciok (példaul borvorosség, fajdalom).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- felso 1éguti fertdzések (az orriireg fertdzései €s torokfertdzések);
- iziileti fajdalom;

- fejtajas;

- borkitités.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- OvsOmor;

- az infuzidval 6sszefliggo allergias reakcid (példaul viszketés, csalankitités);

- a majenzimek szintjének megemelkedése a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével

On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Omvoh-t tirolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios iiveg cimkéjén és a kiilsé dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2 °C-8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha azt veszi észre, hogy az injekcios iiveg sériilt, a gyogyszer

zavaros, hatarozottan barna szinii vagy lathato részecskék vannak benne.
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A gyogyszer kizarolag egyszeri alkalmazasra valo.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

Higitott oldat

Az infuzi6 beaddsat rogton a higitast kovetden ajanlott elkezdeni. Ha nem azonnal hasznaljak fel, a —
vagy 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcioval, vagy 5%-os gliik6z-oldattal készitett
— higitott oldatot az injekcios liveg gumidugodjanak atszirasatol szamitva hiitészekrényben (2 °C—

8 °C) legfeljebb 96 oran at lehet tarolni; ezen idétartamon beliil legfeljebb 10 6ra engedélyezett

nem hiitott, legfeljebb 25 °C-os hdmérsékleten.

Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem kertil
azonnal felhasznélasra, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért €s a tarolasi
koriilményekért a felhasznalo a felelds. Ez alapvetden 2 °C—8 °C-on nem lehet hosszabb, mint
24 ora, kivéve, ha a higitas ellenérzott és validalt aszeptikus koriilmények kozott tortént.

Ne higitsa az infuzids oldatot mas oldatokkal, és ne adja be mas elektrolitokkal vagy gyogyszerekkel
egyltt.

A higitott oldat kozvetlen hohatéstol és fénytol védve tarolando.
A higitott oldat nem fagyaszthato!

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Omvoh?
- A készitmény hatéanyaga a mirikizumab.
300 mg mirikizumabot tartalmaz 15 ml oldatban (20 mg/ml) injekcids livegenként.
- Egyéb Osszetevok: hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, mannit (E 421), natrium-citrat-
dihidrat (E 331), vizmentes citromsav (E 330), natrium-klorid, poliszorbat 80 (E 433),
injekcidhoz valo viz.

Milyen az Omvoh kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Omvoh egy oldat, atlatszoé injekcios tivegben. Szine a szintelentdl a halvanysargaig valtozhat.

1 db, illetve 3 db injekcios iiveget tartalmazd csomagolds. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés
keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarto

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

Lilly S.A.

Avda. de la Industria N° 30
28108 Alcobendas, Madrid
Spanyolorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:
Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emu JIunmu Henepnaun" b.B. — benrapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
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))LGoa
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
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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 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



Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.eu) talalhato.

<

Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infuziéhoz
mirikizumab

Az alabbi informacidk kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Amennyiben az Omvoh megfagyott, ne hasznalja fel.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

NyomonkdvethetGség
A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmuien kell dokumentalni.

Az intravénas infiizid beadasa elotti higitas

1. Minden injekcios {iveg kizardlag egyszeri alkalmazasra valo.

2. A kész oldat sterilitdsanak biztositasa érdekében az infiizids oldatot aszeptikus technikaval
készitse el.

3. Vizsgalja meg az injekcios iiveg tartalmat. A koncentratumnak tisztanak, szintelennek vagy

halvanysarganak és lathato részecskéktol mentesnek kell lennie. Ellenkez6 esetben az
injekcios tiveget ki kell dobni.

4, Készitse el6 az infuzids zsakot a colitis ulcerosa vagy a Crohn-betegség kezelésére az alabbi
leirasnak megfeleléen. Vegye figyelembe, hogy minden egyes indikacidhoz egyedi utasitasok
és térfogatok tartoznak.

Colitis ulcerosa: 1 db 15 ml-es injekcios tiveg (300 mg)

Szivjon fel 15 ml koncentratumot a mirikizumabot tartalmazo injekcios tivegbdl (300 mg
mirikizumab) egy megfeleld méretii tiivel (18-21 gauge atmérdju tii ajanlott), és fecskendezze
be az infizids zsakba. Ha a colitis ulcerosa kezelésére alkalmazzak, a koncentratumot csak
50-250 ml térfogatu, 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekciot vagy 5%-os
gliikoz oldatos injekciot tartalmazé infuzios zsékban szabad higitani. Higitas utan a
mirikizumab végs6 koncentracioja koriilbeliil 1,1 mg/ml-t6] koriilbeliil 4,6 mg/ml-ig terjedhet.

123


https://www.ema.europa.eu/

Crohn-betegség: 3 db 15 ml-es injekcios iiveg, osszterfogat = 45 ml (900 mg)

El6szor szivjon fel és tavolitson el 45 ml higitashoz hasznalt oldoszert az infGzios zsakbol. Ezt
kdvetden szivjon fel 15 ml koncentratumot mind a harom mirikizumabot tartalmazo injekcios
ivegbdl (900 mg mirikizumab) egy megfelel6 méretii fecskenddvel és tiivel (18-21 gauge
atméroji th ajanlott), és fecskendezze be az inflzids zsakba. Ha a Crohn-betegség kezelésére
alkalmazzak, a koncentratumot csak 100-250 ml térfogatu, 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-
klorid oldatos injekciot vagy 5%-os gliikéz oldatos injekciot tartalmazé infiizids zsakban
szabad higitani. Higitas utan a mirikizumab végs6 koncentracidja koriilbeliil 3,6 mg/ml-t6l
kortlbelil 9 mg/ml-ig terjedhet.

5. Forditsa meg Ovatosan az infizios zsékot, hogy az oldat 6sszekeveredjen. Az elokészitett
zsakot ne razza fel!

A higitott oldat beadasa

6. Az intravénas alkalmazasra szolgalo (inflzios) szereléket az elokészitett intravénas zsakhoz
kell csatlakoztatni, majd 1égmentesiteni kell a szereléket.

Colitis ulcerosa esetén az infuziot legalabb 30 perc alatt kell beadni.
Crohn-betegség esetén az infuziot legalabb 90 perc alatt kell beadni.

7. Az infuzid beadasanak a végén, a teljes dozis beadasanak biztositasa érdekében az infizios
szereléket at kell obliteni 9 mg/ml-es (0,9%-o0s) natrium-klorid-oldattal vagy 5%-os gliikoz
oldatos injekcidval. Az atoblitést az Omvoh beadasanal alkalmazott sebességgel megegyezo
sebességgel kell elvégezni. Az Omvoh oldat infazios szerelékbol torténd kimosasahoz
sziikséges id0 az infuzid legalabb 30 perces (colitis ulcerosa), illetve 90 perces (Crohn-
betegség) beadasi idején feliil értendo.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Omvoh 100 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
mirikizumab

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomdsara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyodgyszer az Omvoh €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Omvoh alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omvoh-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AU S e

1. Milyen tipusu gyogyszer az Omvoh és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omvoh a mirikizumab nevii hatdanyagot tartalmazza, ami egy ugynevezett monoklonalis antitest.
A monoklonalis antitestek olyan fehérjék, amelyek felismerik a szervezetben levd bizonyos
célfehérjéket és célzottan kotddnek azokhoz. Az Omvoh ugy fejti ki a hatasat, hogy a szervezetben
talalhato, a gyulladasban szerepet jatszo 1L-23-nak (interleukin-23-nak) nevezett fehérjéhez kotodik
¢és blokkolja azt. Az IL-23 hat4sanak gatlasaval az Omvoh csokkenti a gyulladast és a fekélyes
vastagbélgyulladassal (kolitisz ulcer6za) jaro egyéb tiineteket.

Fekélyes vastagbélgyulladas

A fekélyes vastagbélgyulladas a vastagbél idiilt gyulladasos betegsége. Ha Onnek fekélyes
vastagbélgyulladasa van, el6szor mas tipust gyogyszereket fog kapni. Amennyiben ezekre a
gyogyszerekre szervezete nem reagal elég jol, vagy nem képes toleralni ezeket a gyogyszereket,
Omvoh-t kaphat a fekélyes vastagbélgyulladas jeleinek és tiineteinek — mint példaul a hasmenés, hasi
fajdalom, siirgetd székelési inger vagy végbélvérzés — enyhitésére.

2. Tudnivalék az Omvoh alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza az Omvoh-t:
- ha allergias a mirikizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére. Ha

ugy gondolja, hogy allergids lehet, az Omvoh alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.
- ha jelent6s aktiv fertdzése van (aktiv tuberkuldzis).
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

o A gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.
o Kezelbdorvosa ellendrizni fogja altalanos allapotat a kezelést megel6zden.
. A kezelés elott feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat barmilyen fennalld betegségérol.
Fertozések
o Az Omvoh stlyos fert6zéseket okozhat. Ha aktiv fertézése van, az Omvoh-kezelést nem
szabad elkezdeni, amig a fert6z¢és el nem mulik.
. A kezelés megkezdése utan azonnal tdjékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fertdzésre utald
tiinetet észlel, mint példaul:
o laz o légszom;
o hidegrazas o orrfolyas
o izomfajdalom o torokfajas
o kohogés o vizeletlirités kozben

jelentkezo fajdalom

o Arrol is tajékoztassa kezelGorvosat, ha nemrég olyan személy kozelében tartozkodott, aki
tiidégiimokorban (tuberkuldzis) szenvedhet.

o Az Omvoh-kezelés megkezdése eldtt kezelSorvosa meg fogja Ont vizsgalni, és lehet, hogy
elvégez egy tuberkuldzis-vizsgalatot.

o Amennyiben kezeldorvosa gy gondolja, hogy fennall Onnél az aktiv tuberkulézis kockézata,

annak kezelésére gyogyszereket kaphat.

Védéoltasok

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eldtt ellendrizni fogja, hogy sziiksége van-e barmilyen
védooltasra. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert, ha nemrégiben véddoltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipusa
vakcindk (é16 korokozot tartalmazo vakcinak) nem adhatok be az Omvoh alkalmazasa soran.

Allergias reakciok

. Az Omvoh stlyos allergias reakcidkat okozhat.
. Hagyja abba az Omvoh alkalmazésat és azonnal kérjen siirgdsségi orvosi segitséget, ha a
sulyos allergias reakci6 alabbi tiinetei koziil barmelyik jelentkezik Onnél:
o borkiiités o alacsony vérnyomas
o 4julas o azarc, az ajkak, a sz4j, a nyelv vagy
a torok feldagadasa, 1égzési nehézség
o szédiilés o szorito érzés a torokban vagy

mellkasi szoritd érzés

Majparameéterek vizsgalata vérmintabol

Az Omvoh-kezelés megkezdése el6tt, illetve a kezelés soran kezelGorvosa vérvizsgalattal
ellendrizheti, hogy a majmiikdése megfeleld-e. Amennyiben a vérvizsgalatnak a normalistol eltérd
eredménye van, kezel6orvosa megszakithatja az Omvoh-kezelést, és tovabbi majvizsgalatokat
végezhet, hogy meghatarozza az eltérés okat.

Gyermekek és serdiilok

Az Omvoh alkalmazasa 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél nem ajanlott, mivel a
gyogyszert ennél a korcsoportnal nem vizsgaltak.
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Egyéb gyogyszerek és az Omvoh

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert:

- a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

- amennyiben a kdzelmultban oltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipust vakcinak (€16
korokozot tartalmazé vakcinak) nem adhatdk be az Omvoh alkalmazasa soran.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval. LehetOség szerint keriilni kell az Omvoh alkalmazasat a
terhesség alatt. Az Omvoh terhes nékre gyakorolt hatdsa nem ismert. Ha On fogamzoképes né,
tanacsos elkeriilni a teherbeesést, és az Omvoh alkalmazasanak ideje alatt, illetve az Omvoh utolso
adagjanak alkalmazasat kovetden legalabb 10 hétig hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az Omvoh befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Az Omvoh natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

Az Omvoh poliszorbatot tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,3 mg/ml poliszorbat 80-at tartalmaz fecskenddnként, ami megfelel 0,6 mg-nak a
fekélyes vastagbélgyulladas kezelésére szolgal6 fenntarté adag esetében. A poliszorbatok allergias
reakciot okozhatnak. Amennyiben On allergids, tajékoztassa errdl kezeldorvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a
gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert.

Mennyi Omvoh-t kell beadni és mennyi ideig

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Omvoh-ra van sziiksége és mennyi ideig. Az Omvoh hosszu
tava kezelésre valo. KezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember rendszeresen
vizsgalni fogja az allapotat, hogy ellendrizze, a kezelés eléri-e a kivant hatast.

Fekélyes vastagbélgyulladas

o A kezelés megkezdése: az els6 Omvoh-adag 300 mg, amit a kezel6orvos fog beadni intravénas
infuzié formajaban (a karban levo egyik vénaba csepegtetve) legalabb 30 percen at. Az els6
adagot kovetden a kovetkezé 300 mg-os Omvoh-adagot 4 hét mulva fogja megkapni, majd az
azt koveto 4. héten még egy adagot kap.

Amennyiben nem alakul ki megfeleld valasz a kezelésre ez utan a 3 infiizio utan, kezel6orvosa
mérlegelheti tovabbi intravénas infizid beadasat a 12., 16. és a 20. héten.

o Fenntarto kezelés: az utolso intravénas inflizi6 utan 4 héttel, egy 200 mg-os fenntarto
Omvoh-adagot fog kapni a bore ala (,,szubkutan”) injekcidzva, majd ezt kovetden minden
4. héten. A 200 mg-os fenntart6 adag 2 darab, egyenként 100 mg Omvoh-t tartalmazo injekcid
alkalmazasaval adhato be.
Ha az Omvoh fenntart6 adagjanak beaddsa utan mar nem reagal a kezelésre, kezeldorvosa
donthet gy, hogy intravénas infizioban tovabbi 3 adag Omvoh-t ad Onnek.
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Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember el fogja Onnek mondani,
mikor kell a szubkutan injekciora valtani.

A fenntart6 kezelés sordan Onnek és kezeldorvosanak vagy a gondozaséat végzo
egészségiigyi szakembernek egylitt kell eldonteniiik, hogy a szubkutan injekcidzasi
technika elsajatitasa utan beadhatja-e sajat maganak az Omvoh-t. Fontos, hogy ne
probalja meg beadni maganak az injekciot, amig a kezel6orvosa vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakember nem tanitotta meg erre. KezelGorvosa vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakember fogja felajanlani a sziikséges képzést.
Gondozoja is beadhatja Onnek az Omvoh-t, ha erre megfeleléen kiképzik.

Az adag kihagyasanak vagy ismételt beadasanak elkeriilése érdekében hasznaljon
emlékeztetot, példaul bejegyzéseket egy naptarban vagy naploban, hogy emlékeztesse,
mikor kell alkalmaznia a kdvetkez6 adagot.

Ha az eléirtnal tobb Omvoh-t kapott
Ha az el6irtnal tobb Omvoh-t kapott, vagy az adagot az el6irtnal hamarabb adtak be, értesitse
kezelGorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Omvoh-t
Ha elfelejtett beadni egy adag Omvoh-t, minél hamarabb adja be az injekciot. Ezutan folytassa az
adagolast 4 hetente.

Ha idé eldtt abbahagyja az Omvoh alkalmazasat
Ne hagyja abba az Omvoh alkalmazasat anélkiil, hogy eloszor kezel6orvosaval ezt megbeszélné. Ha
abbahagyja a kezelést, a fekélyes vastagbélgyulladas tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
- az injekcid beadasi helyén kialakult reakciok (példaul borvorosség, fajdalom).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- felso 1éguti fertdzések (az orriireg fertdzései €s torokfertdzések);
- iztileti f4jdalom,;

- fejfajas;

- borkitités.

Nem gyakori (100 betegbol legfeljebb 1-et érinthet):

- OvsOmor;

- az infazioval 6sszefiiggd allergias reakcio (példaul viszketés, csalankiiités);
- a majenzimek szintjének megemelkedése a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsigos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Omvoh-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a kiils6 dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiutészekrényben (2 °C—-8 °C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

Ne tegye a fecskenddket mikrohullamu siit6be, ne folyasson rajuk meleg vizet, illetve ne tegye ki
kozvetlen napsugarzasnak.
Ne rézza fel az eloretoltott fecskendot!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Az Omvoh hiités nélkiil legfeljebb 30 °C homérsékleten legfeljebb 2 hétig tarolhato.
Barmelyik eldiras tillépése esetén az Omvoh-t ki kell dobni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt veszi észre, hogy az eléretoltott fecskendo sériilt, a gyogyszer
zavaros, hatarozottan barna szinii vagy lathato részecskék vannak benne.

A gyogyszer kizardlag egyszeri alkalmazasra valo.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Omvoh?
- A készitmény hatéanyaga a mirikizumab.
100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldretoltott fecskendénként.
- Egyéb 0sszetevok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421),
poliszorbat 80 (E 433), injekcidhoz valo viz.

Milyen az Omvoh kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Omvoh egy oldat, atlatszo iivegpatronban, ami egy egyszer hasznalatos fecskendében van
elhelyezve. Szine a szintelentdl a halvanysargaig valtozhat.

Az Omvoh 2 db, 100 mg-os eldretoltott fecskend6t tartalmazo csomagolasban, illetve 3 db dobozt
(kozbiils6 dobozonként 2 db, 100 mg-os eldretdltott fecskenddt) tartalmazo gytijtéecsomagolasban
kertil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarto

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franciaorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
bbarapus 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 republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. 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
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
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati itmutat6
Omvoh 100 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében

mirikizumab

2 db eloretoltott fecskendo: 1 db 100 mg-os fecskendé és 1 db 100 mg-os fecskendd

——
oo )

Mielétt alkalmazni kezdené az Omvoh injekciot, olvassa el a hasznalati utmutatot. Kovesse a
részletes utasitasokat.

A fekélyes vastagbélgyulladas kezelésében a teljes adaghoz 2 Omvoh injekciora
van sziikség.

Adja be az els6 Omvoh injekciot az eldretoltott fecskenddvel, majd rogtén ezutan adja
be a masodikat is.

Ne feledje tovabba, hogy:

Kezeléorvosanak meg kell mutatnia Onnek, hogyan készitse el és adja be az Omvoh-t az
eloretoltott fecskendo segitségével. Addig ne adja be maganak vagy masnak az injekciot,
amig nem mutattak meg, hogyan kell beadni az Omvoh-t.

Minden Omvoh eldret6ltott fecskendo csak egyszeri alkalmazasra vald. Ne ossza meg
massal, és ne hasznalja fel Gjra a fecskend6t! Fert6zést adhat at vagy kaphat el.
KezelGorvosa segithet eldonteni, hogy mely testtajaba adja be az injekciot. Elolvashatja az
ebben a hasznalati Gtmutatdban taldlhato ,,Valassza ki az injekcio beadasi helyét” cimii
részt, amely segitségére lesz annak kivéalasztasaban, hogy melyik hely a legmegfelelobb
Onnek.

Amennyiben 1atasi problémai vannak, ne alkalmazza az Omvoh eldretoltott fecskend6t
gondozoja segitsége nélkiil.

A hasznalati Gtmutatot tartsa meg, és olvassa el Ujra, ha sziikséges.
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Miel6tt hasznalni kezdené az Omvoh eléretoltott fecskendot, olvassa el, és gondosan kovesse a
részletes utasitasokat.

Az Omvoh eloretoltott fecskendo részei

felso rész

nyomégomb

kék dugattyuszar

o

+ Ujjtamasz
sziirke fecskendédugattyu

gyogyszerrel toltott fecskenddtest

]
b |

— ¥ om\loh”mf
r { omVoh“m{

ti

<o i

—— tilivédo kupak

also rész

100 mg + 100 mg = 1 teljes adag

FONTOS:

* A fekélyes vastagbélgyulladas kezelésében a teljes adaghoz 2 injekciora van sziikség.

* Az els6 injekcid beadasa utan rogton adja be a masodikat is.
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Az Omvoh injekcio6 el6készitése

Vegye ki a fecskendéket a
hiitészekrénybdl

Készitse elo az eszkozoket

Szemrevételezéssel ellenorizze a
fecskendoket és a gyogyszert

lejarati ido

Felkésziilés az injekcio beadasara

Valassza ki az injekci6 beadasi helyét

kar hatso része

o -

comb

Vegye ki a 2 fecskendot a hiitdszekrénybdl.

Hagyja rajtuk a tiivédé kupakokat, amig nem all készen
az injekcié beadasara.

Az injekcid beadasa el6tt hagyja a fecskenddket 30 percig
szobahdmérsékleten.

Ne tegye a fecskendéket mikrohullamt siitébe, ne folyasson
rajuk meleg vizet, illetve ne tegye ki kozvetlen
napsugarzasnak.

Ne haszndlja a fecskenddket, ha a gydgyszer megfagyott.
Ne razza fel a fecskendot!

Eszk6zok:

« 2 alkoholos t6rl6kendd;

* 2 vattapamacs vagy gézdarab;

* 1 ¢les targyak gytjtésére alkalmas tartaly (lasd ,,Az
Omvoh fecskendé megsemmisitése” részt).

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a jo gyogyszert adja be. A
gyogyszernek beliil tisztanak kell lennie. A szine szintelen
vagy halvanysarga lehet.

Ne hasznalja a fecskenddket, €s a kezeldorvosa utasitasanak

megfeleléen dobja ki azokat, ha:

« a fecskendd sériltnek latszik;

* a gyogyszer zavaros, elszinezodott vagy lathato
részecskék vannak benne;

* a cimkére nyomtatott lejarati id6 elmult;

* a gyogyszer megfagyott.

Mossa meg a kezét szappannal €s vizzel, miel6tt beadna
maganak az Omvoh injekciot.

A kezelSorvosa segithet kivalasztani az On szamara
legmegfelelobb helyet az injekciod beadasara.

e Sajat maga vagy egy masik személy is beadhatja a
gyogyszert a hasaba. Ne fecskendezze az injekciot a
koldok koriili 5 em-es teriileten beliil.

o Sajat maga vagy egy masik személy is beadhatja a
gyogyszert combja eliilso részébe. A beadas helyének
legalabb 5 centiméterrel a térd felett €s 5 centiméterrel az
agyék alatt kell elhelyezkednie.

e Misik személy beadhatja az injekciot Onnek a felkar
hats6 részébe.

e Ne adja be az injekciot mindig pontosan ugyanarra a
helyre. Példaul, ha az elsd injekcio beadasa a hasba
tortént, akkor a teljes adaghoz sziikséges masodik
injekcid beadhato a has mas teriiletére.

o Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny,
véralafutasos, vords vagy megkeményedett.

Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét egy alkoholos

torlokenddvel. Hagyja megszaradni az injekcio helyét a
gyogyszer beadasa elott.
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Az Omvoh beadasa

1 Vegye le a kupakot a fecskendérol

* Hagyja rajta a fecskendén a tlivédo
kupakot, amig nem all készen az
injekcié beadasara.

* Huzza le a tlivédo6 kupakot, és dobja ki a
haztartasi hulladékba.

* Ne tegye vissza a tlivédo kupakot. Ezzel
megsértheti a tiit vagy véletleniil
megszurhatja magat.

» Ne érintse meg a tlit.

2 Szirja be
* Finoman fogjon 0ssze és tartson meg egy
borreddt az injekeid beadasi helyén.

* A tiit 45 fokos szogben szurja be.
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3 Adja be az injekcidt
* A nyomogombnal lassan nyomja be
teljesen a dugattytt addig, amig be nem
adta a gyogyszer teljes mennyiségét.
* A sziirke dugattyunak egészen a
fecskendé tithegyéig benyomva kell
lennie.

» Amikor az injekci6 beaddsa megtortént, a
fecskendo teljes hosszaban latnia kell a ?
kék dugattytiszarat, ahogy az abran
lathato.
* Huzza ki a tiit a bOorébol, és 6vatosan
engedje el a bérredot.

+ Amennyiben az injekci6 beadasi helye : kek dugattyuszar
vérzik, nyomjon ra egy vattapamacsot /
vagy gézt. \
* Ne dorzsolje az injekcio beadasi helyét. sziirke fecskend8dugattyti

* Ne tegye vissza a ttivédo kupakot az
eléretoltott fecskendore.

A teljes adaghoz 2 injekcidra van sziikség. Az elsé injekciéo beaddsa utan rogton adja be a
masodikat is.

Az Omvoh fecskend6 megsemmisitése
A hasznalt fecskendéket dobja ki S

* A hasznalt fecskendéket hasznalat utan
rogton dobja ki egy éles targyak
gyljtésére alkalmas tartalyba. Ne dobja a
fecskendodket kozvetleniil a haztartasi

hulladékba. r 1

* Amennyiben nincs éles targyak gytijtésére alkalmas tartalya, hasznalhat egyéb, a haztartasban
megtalalhatd gylijtéedényt, amennyiben az:

— strapabiré miianyagbol késziilt;

— szorosan illeszkedd, lyukasztasbiztos fedéllel zarhat6 tigy, hogy az éles részek nem tudnak
kilogni;

— hasznalat soran egyenesen all és nem inog;

— szivargasmentes;

—megfelelden fel van cimkézve, hogy figyelmeztessen arra, hogy a tartaly veszélyes hulladékot
tartalmaz.

» Amikor az ¢€les targyak gylijtésére alkalmas tartaly mar majdnem teljesen megtelt, kovesse az éles
targyak gyljtésére alkalmas tartaly artalmatlanitasanak helyes modjara vonatkozo kozosségi
iranyelveket. Lehet, hogy helyi térvények szabdlyozzak, hogy hogyan kell kidobni a tiiket és a
fecskendoket.

* Ne hasznositsa 0ijra az ¢éles targyak gylijtésére alkalmas tartalyt.
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* A tartaly megfelelé megsemmisitésével kapcsolatos tovabbi informaciokért kérdezze meg
kezel6orvosat az On kornyezetében rendelkezésre allo lehetdségekrol.

Gyakran ismételt kérdések

K. Mi a teend6, ha a fecskend6t tobb mint 30 percig hagytam felmelegedni a beadas el6tt?
V. A fecskendd 2 hétig is maradhat 30 °C-nal nem magasabb szobahdmérsékleten.

K. Mi a teend6, ha 1égbuborékokat latok a fecskendében? )
V. Megszokott, hogy néha légbuborék van a fecskenddben. Ez nem arthat Onnek, és
nem befolyésolja az adagjat.

K. Mi a teend6, ha egy csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén, amikor eltavolitom a tiivédé
kupakot? )

V. Nem gond, ha a tii hegyén egy csepp folyadékot l1at. Ez nem arthat Onnek, és nem befolyasolja az
adagjat.

K. Mi a teend6, ha nem tudom benyomni a dugattytt?
V. Ha a dugattyl megszorult vagy sériilt:
* Ne haszndlja tovabb azt a fecskendot!
* Huzza ki a tiit a borébol.
* Ne hasznalja a fecskend6t. Forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez egy uj
fecskendoért.

K. Mi a teendd, ha az injekcié beadasa utan egy csepp folyadék vagy vér van a b6romon?
V. Ez normalis jelenség. Nyomjon egy vattapamacsot vagy gézt az injekcio beadasanak helyére.
Ne dorzsolje az injekcid beadasi helyét.

K. Honnan tudom, hogy készen vagyok az injekci6é beadasaval?
V. Amikor az injekci6 beadédsa készen van:

* A kék dugattytiszarnak a fecskendd teljes hosszaban latszania kell.
* A sziirke dugattytnak egészen a fecskendo tithegyéig benyomva kell lennie.

A gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa végig az Omvoh dobozaban
talalhato betegtajékoztatot.

A legutobbi feliilvizsgalat datuma:
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Omvoh 200 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
mirikizumab

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomdsara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyodgyszer az Omvoh €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Omvoh alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omvoh-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AU S e

1. Milyen tipusu gyogyszer az Omvoh és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omvoh a mirikizumab nevii hatdanyagot tartalmazza, ami egy ugynevezett monoklonalis antitest.
A monoklonalis antitestek olyan fehérjék, amelyek felismerik a szervezetben levd bizonyos
célfehérjéket és célzottan kotddnek azokhoz. Az Omvoh ugy fejti ki a hatasat, hogy a szervezetben
talalhato, a gyulladasban szerepet jatszo 1L-23-nak (interleukin-23-nak) nevezett fehérjéhez kotodik
¢és blokkolja azt. Az IL-23 hat4sanak gatlasaval az Omvoh csokkenti a gyulladast és a fekélyes
vastagbélgyulladassal (kolitisz ulcer6za) jaro egyéb tiineteket.

Fekélyes vastagbélgyulladas

A fekélyes vastagbélgyulladas a vastagbél idiilt gyulladasos betegsége. Ha Onnek fekélyes
vastagbélgyulladasa van, el6szor mas tipust gyogyszereket fog kapni. Amennyiben ezekre a
gyogyszerekre szervezete nem reagal elég jol, vagy nem képes toleralni ezeket a gyogyszereket,
Omvoh-t kaphat a fekélyes vastagbélgyulladas jeleinek és tiineteinek — mint példaul a hasmenés, hasi
fajdalom, siirgetd székelési inger vagy végbélvérzés — enyhitésére.

2. Tudnivalék az Omvoh alkalmazasa elott
Ne alkalmazza az Omvoh-t:
- ha allergias a mirikizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére. Ha

ugy gondolja, hogy allergias lehet, az Omvoh alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.
- ha jelent6s aktiv fertdzése van (aktiv tuberkuldzis).
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

o A gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.
o Kezelbdorvosa ellendrizni fogja altalanos allapotat a kezelést megel6zden.
. A kezelés elott feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat barmilyen fennalld betegségérol.
Fertozések
o Az Omvoh stlyos fert6zéseket okozhat. Ha aktiv fertézése van, az Omvoh-kezelést nem
szabad elkezdeni, amig a fert6z¢és el nem mulik.
. A kezelés megkezdése utan azonnal tdjékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fertdzésre utald
tiinetet észlel, mint példaul:
o laz o légszom;
o hidegrazas o orrfolyas
o izomfajdalom o torokfajas
o kohogés o vizeletlirités kozben

jelentkezo fajdalom

o Arrol is tajékoztassa kezeldorvosat, ha nemrég olyan személy kozelében tartozkodott, aki
tiidégiimokorban (tuberkuldzis) szenvedhet.

o Az Omvoh-kezelés megkezdése eldtt kezelSorvosa meg fogja Ont vizsgalni, és lehet, hogy
elvégez egy tuberkuldzis-vizsgalatot.

o Amennyiben kezeldorvosa gy gondolja, hogy fennall Onnél az aktiv tuberkulézis kockézata,

annak kezelésére gyogyszereket kaphat.

Védéoltasok

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eldtt ellendrizni fogja, hogy sziiksége van-e barmilyen
védooltasra. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert, ha nemrégiben véddoltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipusa
vakcinak (é16 korokozot tartalmazo vakcinak) nem adhatok be az Omvoh alkalmazasa soran.

Allergias reakciok

o Az Omvoh stlyos allergias reakcidkat okozhat.
. Hagyja abba az Omvoh alkalmazésat és azonnal kérjen siirgdsségi orvosi segitséget, ha a
sulyos allergias reakci6 alabbi tiinetei koziil barmelyik jelentkezik Onnél:
o borkiiités o alacsony vérnyomas
o 4julas o azarc, az ajkak, a sz4j, a nyelv vagy
a torok feldagadasa, 1égzési nehézség
o szédiilés o szorito érzés a torokban vagy

mellkasi szoritd érzés

Majparameéterek vizsgalata vérmintabol

Az Omvoh-kezelés megkezdése el6tt, illetve a kezelés soran kezelGorvosa vérvizsgalattal
ellendrizheti, hogy a majmiikdése megfeleld-e. Amennyiben a vérvizsgalatnak a normalistol eltérd
eredménye van, kezel6orvosa megszakithatja az Omvoh-kezelést, és tovabbi majvizsgalatokat
végezhet, hogy meghatarozza az eltérés okat.

Gyermekek és serdiilok

Az Omvoh alkalmazasa 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél nem ajanlott, mivel a
gyogyszert ennél a korcsoportnal nem vizsgaltak.
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Egyéb gyogyszerek és az Omvoh

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert:

- a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

- amennyiben a kdzelmultban oltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipust vakcinak (€16
korokozot tartalmazé vakcinak) nem adhatdk be az Omvoh alkalmazasa soran.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval. LehetOség szerint keriilni kell az Omvoh alkalmazasat a
terhesség alatt. Az Omvoh terhes nékre gyakorolt hatdsa nem ismert. Ha On fogamzoképes né,
tanacsos elkeriilni a teherbeesést, és az Omvoh alkalmazasanak ideje alatt, illetve az Omvoh utolso
adagjanak alkalmazasat kovetden legalabb 10 hétig hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az Omvoh befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Az Omvoh natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Az Omvoh poliszorbatot tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,3 mg/ml poliszorbat 80-at tartalmaz fecskenddnként, ami megfelel 0,6 mg-nak a
fekélyes vastagbélgyulladas kezelésére szolgal6 fenntartd adag esetében. A poliszorbatok allergias
reakciot okozhatnak. Amennyiben On allergids, tajékoztassa errdl kezeldorvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a
gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert.

Mennyi Omvoh-t kell beadni és mennyi ideig

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Omvoh-ra van sziiksége és mennyi ideig. Az Omvoh hossza
tava kezelésre valo. Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember rendszeresen
vizsgalni fogja az allapotat, hogy ellendrizze, a kezelés eléri-e a kivant hatast.

Fekélyes vastagbélgyulladas

o A kezelés megkezdése: az els6 Omvoh-adag 300 mg, amit a kezel6orvos fog beadni intravénas
infuzié formajaban (a karban levo egyik vénaba csepegtetve) legalabb 30 percen at. Az els6
adagot kovetden a kovetkezé 300 mg-os Omvoh-adagot 4 hét mulva fogja megkapni, majd az
azt koveto 4. héten még egy adagot kap.

Amennyiben nem alakul ki megfeleld valasz a kezelésre ez utan a 3 infiizio utan, kezel6orvosa
mérlegelheti tovabbi intravénas infizid beadasat a 12., 16. és a 20. héten.

o Fenntarto kezelés: az utolso intravénas inflizi6 utan 4 héttel, egy 200 mg-os fenntartod
Omvoh-adagot fog kapni a bore ala (,,szubkutan”) injekcidzva, majd ezt kovetden minden
4. héten. A 200 mg-os fenntart6 adag 1 darab, 200 mg Omvoh-t tartalmazé injekciod
alkalmazasaval adhato be.
Ha az Omvoh fenntart6é adagjanak beaddsa utan mar nem reagal a kezelésre, kezeldorvosa
donthet gy, hogy intravénas infizioban tovabbi 3 adag Omvoh-t ad Onnek.
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Kezelborvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember el fogja Onnek mondani,
mikor kell a szubkutan injekciora valtani.

A fenntart6 kezelés sordan Onnek és kezeldorvosanak vagy a gondozaséat végzo
egészségiigyi szakembernek egylitt kell eldonteniiik, hogy a szubkutan injekcidzasi
technika elsajatitasa utan beadhatja-e sajat maganak az Omvoh-t. Fontos, hogy ne
probalja meg beadni maganak az injekciot, amig a kezel6orvosa vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakember nem tanitotta meg erre. KezelGorvosa vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakember fogja felajanlani a sziikséges képzést.
Gondozéja is beadhatja Onnek az Omvoh-t, ha erre megfeleléen kiképzik.

Az adag kihagyasanak vagy ismételt beadasanak elkeriilése érdekében hasznaljon
emlékeztetot, példaul bejegyzéseket egy naptarban vagy naploban, hogy emlékeztesse,
mikor kell alkalmaznia a kdvetkez6 adagot.

Ha az eléirtnal tobb Omvoh-t kapott
Ha az elGirtnal tobb Omvoh-t kapott, vagy az adagot az eléirtnal hamarabb adtak be, értesitse
kezelborvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Omvoh-t
Ha elfelejtett beadni egy adag Omvoh-t, minél hamarabb adja be az injekcidt. Ezutan folytassa az
adagolast 4 hetente.

Ha idé eldtt abbahagyja az Omvoh alkalmazasat
Ne hagyja abba az Omvoh alkalmazasat anélkiil, hogy el0szor kezel6orvosaval ezt megbeszélné. Ha
abbahagyja a kezelést, a fekélyes vastagbélgyulladas tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
- az injekcid beadasi helyén kialakult reakciok (példaul borvorosség, fajdalom).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- felso 1éguti fertdzések (az orriireg fertdzései €s torokfertdzések);
- iziileti fajdalom;

- fejféjas;

- borkitités.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- OvsOmor;

- az infazioval 6sszefiiggd allergias reakcio (példaul viszketés, csalankiiités);
- a majenzimek szintjének megemelkedése a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsigos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Omvoh-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a kiils6 dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiutészekrényben (2 °C—-8 °C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

Ne tegye a fecskenddt mikrohullamu siitbe, ne folyasson ra meleg vizet, illetve ne tegye ki
kozvetlen napsugarzasnak.
Ne rézza fel az eloretoltott fecskendot!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Az Omvoh hiités nélkiil legfeljebb 30 °C homérsékleten legfeljebb 2 hétig tarolhato.
Barmelyik eldiras tillépése esetén az Omvoh-t ki kell dobni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt veszi észre, hogy az eléretoltott fecskendo sériilt, a gyogyszer
zavaros, hatarozottan barna szinii vagy lathato részecskék vannak benne.

A gyogyszer kizardlag egyszeri alkalmazasra valo.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Omvoh?
- A készitmény hatéanyaga a mirikizumab.
200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldret6ltott fecskendénként.
- Egyéb 0sszetevok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421),
poliszorbat 80 (E 433), injekcidhoz valo viz.

Milyen az Omvoh kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Omvoh egy oldat, atlatszo iivegpatronban, ami egy egyszer hasznalatos fecskendében van
elhelyezve. Szine a szintelentdl a halvanysargaig valtozhat.

Az Omvoh 1 db, 200 mg-os eldretoltott fecskend6t tartalmazo csomagolasban, illetve 3 db dobozt
(kozbiilsé dobozonként 1 db, 200 mg-os eldretdltott fecskenddt) tartalmazo gytijtécsomagolasban
kertil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarto

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franciaorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
bbarapus 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 republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. 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
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
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati itmutat6
Omvoh 200 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében

mirikizumab

' omvoh®

Miel6tt alkalmazni kezdené az Omvoh injekciot, olvassa el a hasznalati Gitmutatot. Kovesse a
részletes utasitasokat.

Fontos tudnivalok az Omvoh beadasa elott:

Kezeléorvosanak meg kell mutatnia Onnek, hogyan készitse eld és adja be az Omvoh-t az
eloretoltott fecskendo segitségével. Addig ne adja be maganak vagy masnak az injekciot,
amig nem mutattak meg, hogyan kell beadni az Omvoh-t.

Az eldretoltott fecskendd 1 adag Omvoh-t tartalmaz. Az Omvoh eldretdltott fecskendd
csak egyszeri alkalmazasra valo. Ne ossza meg massal, és ne hasznalja fel Gjra a
fecskendot! Fertdzést adhat at vagy kaphat el.

KezelGorvosa segithet eldonteni, hogy mely testtajaba adja be az injekciot. Elolvashatja az
ebben a hasznalati Gtmutatoban taldlhato ,,Valassza ki az injekcio beadasi helyét” cimii
részt, amely segitségére lesz annak kivalasztasaban, hogy melyik hely a legmegfelelobb
Onnek.

Amennyiben latasi problémai vannak, ne alkalmazza az Omvoh eldretoltott fecskend6t
gondozoja segitsége nélkiil.

A hasznalati itmutatot tartsa meg, €s olvassa el Gjra, ha sziikséges.

Miel6tt hasznalni kezdené az Omvoh eléretoltott fecskendot, olvassa el, és gondosan kovesse
a részletes utasitasokat.
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Az Omvoh eloretoltott fecskendoé részei

Az Omvoh injekcié elokészitése

Vegye ki a fecskendét a hiitészekrénybol

Készitse elo az eszkozoket

felsé rész
nyomégomb
kék dugattyhszar

ujjtamasz
sziirke fecskendodugattyu

.
:E ]— gyogyszerrel toltott fecskenddtest

— ti

#—o  tiivédo kupak

also rész

Hagyja rajta a tiivéd6 kupakot, amig nem all készen az
injekcio beadasara.

Az injekcid beadasa el6tt hagyja a fecskend6t 45 percig
szobahémérsékleten.

Ne tegye a fecskendot mikrohullamu siitébe, ne folyasson
ra meleg vizet, illetve ne tegye ki kdzvetlen
napsugarzasnak.

Ne hasznalja a fecskendot, ha a gyogyszer megfagyott.

Ne razza fel a fecskendot!

Eszk6zok:

* 1 alkoholos torlokendo;

* 1 vattapamacs vagy gézdarab;

* 1 éles targyak gyijtésére alkalmas tartaly (lasd ,,Az
Omvoh fecskend6 megsemmisitése” részt).
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Szemrevételezéssel ellenorizze a
fecskendot és a gyogyszert

lejarati ido

-

Felkésziilés az injekcio beadasara

Valassza ki az injekci6 beadasi helyét
Sajat maga vagy egy
masik személy is

o beadhatja az injekciot
/\ ezekre a helyekre.

Egy masik személy
adhatja be az
injekciodt erre a
helyre.

v/\q

Az Omvoh beadasa

1 Vegye le a kupakot a fecskendoral

+ Hagyja rajta a fecskenddn a tlivédo

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a jo gyogyszert adja be. A
gyogyszernek beliil tisztanak kell lennie. A szine szintelen
vagy halvanysarga lehet.

Ne hasznalja a fecskend6t, és a kezelGorvosa utasitasanak

megfelelden dobja ki azt, ha:

« a fecskendd sériltnek latszik;

* a gyogyszer zavaros, elszinez0dott vagy lathato
részecskék vannak benne;

* a cimkére nyomtatott lejarati id6 elmult;

* a gyogyszer megfagyott.

Mossa meg a kezét szappannal ¢s vizzel, miel6tt beadna
maganak az Omvoh injekciot.

A kezelSorvosa segithet kivalasztani az On szamara
legmegfelelobb helyet az injekciod beadasara.

e Sajat maga vagy egy masik személy is beadhatja a
gyogyszert a hasaba. Ne fecskendezze az injekciot a
koldok koriili 5 em-es teriileten beliil.

e Sajat maga vagy egy masik személy is beadhatja a
gyogyszert combja eliilso részébe. A beadas helyének
legalabb 5 centiméterrel a térd felett €s 5 centiméterrel az
agyék alatt kell elhelyezkednie.

e Maisik személy beadhatja az injekciot Onnek a felkar
hatso6 részébe.

o Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny,
véralafutasos, voros vagy megkeményedett.

Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét egy alkoholos
torlokendovel. Hagyja megszaradni az injekci6 helyét a
gyogyszer beadasa elott.

kupakot, amig nem all készen az

injekcié beadasara.

* Huzza le a tlivédo kupakot, és dobja ki a

haztartasi hulladékba.

* Ne tegye vissza a tlivédo kupakot. Ezzel

megsértheti a tiit vagy véletleniil

megszurhatja magat.
» Ne érintse meg a tlit.

147



2 Szirja be 7 )
» Finoman fogjon 0ssze és tartson meg egy \ /

bérreddt az injekcié beadasi helyén. G

* A tiit 45 fokos szogben szirja be. TR 45°

90°

3 Adja be az injekcidt
* A nyomo6gombnal lassan nyomja be
teljesen a dugattytt addig, amig be nem
adta a gyogyszer teljes mennyiségét. -
* A sziirke dugattytinak egészen a _—
fecskendo tithegyéig benyomva kell
lennie.

» Amikor az injekcio beadasa megtortént, a
fecskendo teljes hosszaban latnia kell a
kék dugattytiszarat, ahogy az abran
lathato.
» Huzza ki a tiit a borébdl, és dvatosan kék dugattyuszar
engedje el a bérredot.
» Amennyiben az injekcio beadasi helye
vérzik, nyomjon ra egy vattapamacsot
vagy gézt. sziirke fecskendddugattyt
« Ne dorzsolje az injekcid beadasi helyét. s
* Ne tegye vissza a tlivédo kupakot az
eloretoltott fecskendore.

Az Omvoh fecskend6 megsemmisitése
A hasznalt fecskendét dobja ki ‘ B

* A hasznalt fecskend6t hasznalat utan " QU
rogton dobja ki egy éles targyak
gyljtésére alkalmas tartalyba. Ne dobja a w
fecskend6t kozvetleniil a haztartasi '
hulladékba.
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* Amennyiben nincs éles targyak gytijtésére alkalmas tartalya, hasznalhat egyéb, a haztartasban
megtalalhatd gylijtéedényt, amennyiben az:

— strapabiré miianyagbol késziilt;

— szorosan illeszkedd, lyukasztasbiztos fedéllel zarhato tigy, hogy az éles részek nem tudnak
kilogni;

— hasznalat soran egyenesen all és nem inog;

— szivargasmentes;

—megfelelden fel van cimkézve, hogy figyelmeztessen arra, hogy a tartaly veszélyes hulladékot
tartalmaz.

» Amikor az éles targyak gyljtésére alkalmas tartadly mar majdnem teljesen megtelt, kovesse az ¢éles
targyak gyljtésére alkalmas tartaly artalmatlanitasanak helyes modjara vonatkozo kozosségi
iranyelveket. Lehet, hogy helyi térvények szabdlyozzak, hogy hogyan kell kidobni a tiiket és a
fecskendoket.

* Ne hasznositsa Gjra az éles targyak gyljtésére alkalmas tartalyt.

* A tartaly megfelel6 megsemmisitésével kapcsolatos tovabbi informaciokért kérdezze meg
kezel6orvosat az On kornyezetében rendelkezésre allo lehetdségekrol.

Gyakran ismételt kérdések

K. Mi a teendd, ha a fecskend6t tobb mint 45 percig hagytam felmelegedni a beadas el6tt?
V. A fecskendd 2 hétig is maradhat 30 °C-nal nem magasabb szobahomérsékleten.

K. Mi a teendd, ha 1égbuborékokat latok a fecskendében? )
V. Megszokott, hogy néha 1égbuborék van a fecskendében. Ez nem arthat Onnek, és
nem befolyésolja az adagjat.

K. Mi a teendd, ha egy csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén, amikor eltavolitom a tiivédo
kupakot? )

V. Nem gond, ha a tii hegyén egy csepp folyadékot lat. Ez nem arthat Onnek, és nem befolyasolja az
adagjat.

K. Mi a teendd, ha nem tudom benyomni a dugattyut?
V. Ha a dugattyl megszorult vagy sériilt:
* Ne haszndlja tovabb azt a fecskendét!
* Huzza ki a tiit a borébdl.
* Ne hasznalja a fecskenddt. Forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez egy uj
fecskenddért.

K. Mi a teend6, ha az injekcié beadasa utan egy csepp folyadék vagy vér van a b6romon?
V. Ez normalis jelenség. Nyomjon egy vattapamacsot vagy gézt az injekcid beadasanak helyére.
Ne dorzsodlje az injekcid beadasi helyét.

K. Honnan tudom, hogy készen vagyok az injekci6é beadasaval?

V. Amikor az injekcio beadasa készen van:

* A kék dugattytiszarnak a fecskend6 teljes hosszaban latszania kell.

* A sziirke dugattytinak egészen a fecskendo tithegyéig benyomva kell lennie.

A gyogyszerrel kapcesolatos tovabbi informaciokért olvassa végig az Omvoh dobozaban
talalhaté betegtajékoztatot.

A legutobbi feliilvizsgalat datuma:

149



Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Omvoh 100 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
Omvoh 200 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
mirikizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyodgyszer az Omvoh €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Omvoh alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omvoh-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk PN

1. Milyen tipusu gyogyszer az Omvoh és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omvoh a mirikizumab nevili hatéanyagot tartalmazza, ami egy ugynevezett monoklonalis antitest.
A monoklonalis antitestek olyan fehérjék, amelyek felismerik a szervezetben levd bizonyos
célfehérjéket és célzottan kotddnek azokhoz. Az Omvoh ugy fejti ki a hatasat, hogy a szervezetben
talalhato, a gyulladasban szerepet jatszo IL-23-nak (interleukin-23-nak) nevezett fehérjéhez kotddik
és blokkolja azt. Az IL-23 hatasanak gatlasdval az Omvoh csokkenti a gyulladast és a Crohn-
betegséggel jard egyeb tiineteket.

Crohn-betegség

A Crohn-betegség az emésztérendszer idiilt gyulladasos betegsége. Ha Onnek aktiv Crohn-betegsége
van, el6szOr mas tipusu gyogyszereket fog kapni. Amennyiben ezekre a gyogyszerekre szervezete
nem reagal elég jol, vagy nem képes toleralni ezeket a gyogyszereket, Omvoh-t kaphat a Crohn-
betegség jeleinek és tiineteinek — mint példaul a hasmenés, hasi fajdalom, faradtsag vagy siirgeto
székelési inger — enyhitésére.
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2. Tudnivalok az Omvoh alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Omvoh-t:

- ha allergias a mirikizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére. Ha
ugy gondolja, hogy allergias lehet, az Omvoh alkalmazasa elétt beszéljen kezelGorvosaval.

- ha jelent6s aktiv fertézése van (aktiv tuberkulozis).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

. A gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
o Kezelborvosa ellendrizni fogja altalanos allapotat a kezelést megel6zden.
. A kezelés elott feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat barmilyen fennalld betegségérol.
Fertozések
o Az Omvoh stlyos fert6zéseket okozhat. Ha aktiv fertézése van, az Omvoh-kezelést nem
szabad elkezdeni, amig a fert6z¢és el nem mulik.
o A kezelés megkezdése utan azonnal tjékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fertézésre utalo
tiinetet észlel, mint példaul:
o laz o légszom;
o hidegrazas o orrfolyas
o izomfajdalom o torokfajas
o kohogés o vizeletlirités kozben
jelentkezo fajdalom
o Arrol is tajékoztassa kezelGorvosat, ha nemrég olyan személy kozelében tartozkodott, aki
tiidégiimokorban (tuberkuldzis) szenvedhet.
o Az Omvoh-kezelés megkezdése eldtt kezelSorvosa meg fogja Ont vizsgalni, és lehet, hogy
elvégez egy tuberkuldzis-vizsgalatot.
o Amennyiben kezeldorvosa gy gondolja, hogy fennall Onnél az aktiv tuberkulézis kockézata,

annak kezelésére gyogyszereket kaphat.

Védéoltasok

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eldtt ellendrizni fogja, hogy sziiksége van-e barmilyen
védooltasra. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert, ha nemrégiben véddoltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipust
vakcinak (€16 korokozot tartalmazo vakcinak) nem adhatok be az Omvoh alkalmazasa soran.

Allergias reakciok

o Az Omvoh stlyos allergias reakcidkat okozhat.
. Hagyja abba az Omvoh alkalmazésat és azonnal kérjen siirgdsségi orvosi segitséget, ha a
sulyos allergias reakci6 alabbi tiinetei koziil barmelyik jelentkezik Onnél:
o borkiiités o alacsony vérnyomas
o 4julas o azarc, az ajkak, a sz4j, a nyelv vagy
a torok feldagadasa, 1égzési nehézség
o szédiilés o szorito érzés a torokban vagy

mellkasi szorito érzés

Majparameéterek vizsgalata vérmintabol

Az Omvoh-kezelés megkezdése el6tt, illetve a kezelés soran kezelGorvosa vérvizsgalattal
ellendrizheti, hogy a majmiikddése megfeleld-e. Amennyiben a vérvizsgalatnak a normalistol eltérd
eredménye van, kezel6orvosa megszakithatja az Omvoh-kezelést, és tovabbi majvizsgalatokat
végezhet, hogy meghatarozza az eltérés okat.
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Gyermekek és serdiilok
Az Omvoh alkalmazasa 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél nem ajanlott, mivel a
gyogyszert ennél a korcsoportnal nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Omvoh

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert:

- a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

- amennyiben a kdzelmultban oltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipust vakcinak (€16
korokozot tartalmazé vakcinak) nem adhatdk be az Omvoh alkalmazasa soran.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval. LehetOség szerint keriilni kell az Omvoh alkalmazasat a
terhesség alatt. Az Omvoh terhes nékre gyakorolt hatasa nem ismert. Ha On fogamzoképes né,
tanacsos elkeriilni a teherbeesést, és az Omvoh alkalmazasanak ideje alatt, illetve az Omvoh utolso
adagjanak alkalmazasat kovetden legalabb 10 hétig hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelSorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az Omvoh befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Az Omvoh natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

Az Omvoh poliszorbatot tartalmaz

Ez a gydgyszer 0,3 mg/ml poliszorbat 80-at tartalmaz fecskendonként, ami megfelel 0,9 mg-nak a
Crohn-betegség kezelésére szolgald fenntartd adag esetében. A poliszorbatok allergias reakciot
okozhatnak. Amennyiben On allergiés, tajékoztassa errdl kezeldorvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakember 4ltal
elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a
gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert.

Mennyi Omvoh-t kell beadni és mennyi ideig

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Omvoh-ra van sziiksége és mennyi ideig. Az Omvoh hossza
tavu kezelésre val6. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember rendszeresen
vizsgalni fogja az allapotat, hogy ellendrizze, a kezelés eléri-e a kivant hatast.

Crohn-betegség

o A kezelés megkezdése: az els6 Omvoh-adag 900 mg (3 db, egyenként 300 mg-os injekcids
iiveg), amit a kezeldorvos fog beadni intravénas infiizié forméjaban (a karban levd egyik
vénaba csepegtetve) legalabb 90 percen at. Az els6 adagot kdvetden a kdvetkez6 900 mg-os
Omvoh-adagot 4 hét mulva fogja megkapni, majd az azt koveto 4. héten még egy adagot kap.

. Fenntart6 kezelés: az utolso intravénas infiizio utan 4 héttel, egy 300 mg-os fenntartd
Omvoh-adagot fog kapni a bére ala (,,szubkutan”) injekcidzva, majd ezt kévetden minden
4. héten. A 300 mg-os fenntarto adag 2 injekcio alkalmazasaval adhato be: egy 100 mg-ot
(1 ml-t) tartalmaz6 Omvoh-injekcioval és egy 200 mg-ot (2 ml-t) tartalmazé Omvoh-
injekcioval. Az injekciok beadasa tetszéleges sorrendben torténhet.
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Kezelborvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember el fogja Onnek mondani,
mikor kell a szubkutan injekciora valtani.

A fenntart6 kezelés soran Onnek és kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakembernek egyiitt kell eldonteniiik, hogy a szubkutan injekciozasi technika elsajatitasa utan
beadhatja-e sajat maganak az Omvoh-t. Fontos, hogy ne probalja meg beadni maganak az
injekciot, amig a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember

nem tanitotta meg erre. KezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember fogja
felajanlani a sziikséges képzést.

Gondozoja is beadhatja Onnek az Omvoh-t, ha erre megfeleléen kiképzik.

Az adag kihagyasanak vagy ismételt beadasanak elkeriilése érdekében hasznaljon
emlékeztetdt, példaul bejegyzéseket egy naptarban vagy naploban, hogy emlékeztesse, mikor
kell alkalmaznia a kdvetkez6 adagot.

Ha az eléirtnal tobb Omvoh-t kapott
Ha az elGirtnal tobb Omvoh-t kapott, vagy az adagot az eléirtnal hamarabb adtak be, értesitse
kezelGorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Omvoh-t
Ha elfelejtett beadni egy adag Omvoh-t, minél hamarabb adja be az injekciot. Ezutan folytassa az
adagolast 4 hetente.

Ha idé eldtt abbahagyja az Omvoh alkalmazasat
Ne hagyja abba az Omvoh alkalmazasat anélkiil, hogy eloszor kezel6orvosaval ezt megbeszélné. Ha
abbahagyja a kezelést, a betegsége tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
- az injekcid beadasi helyén kialakult reakciok (példaul borvorosség, fajdalom).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- felso 1éguti fertdzések (az orriireg fertdzései €s torokfertdzések);
- iztileti f4jdalom,;

- fejféjas;

- borkitités.

Nem gyakori (100 betegbol legfeljebb 1-et érinthet):

- OvsOmor;

- az infazioval 6sszefiiggd allergias reakcio (példaul viszketés, csalankiiités);
- a majenzimek szintjének megemelkedése a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsigos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Omvoh-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a kiils6 dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiutészekrényben (2 °C—-8 °C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

Ne tegye a fecskenddket mikrohullamu siit6be, ne folyasson rajuk meleg vizet, illetve ne tegye ki
kozvetlen napsugarzasnak.
Ne rézza fel az eloretoltott fecskendot!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Az Omvoh hiités nélkiil legfeljebb 30 °C homérsékleten legfeljebb 2 hétig tarolhato.
Barmelyik eldiras tillépése esetén az Omvoh-t ki kell dobni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt veszi észre, hogy az eléretoltott fecskendo sériilt, a gyogyszer
zavaros, hatarozottan barna szinii vagy lathato részecskék vannak benne.

A gyogyszer kizardlag egyszeri alkalmazasra valo.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Omvoh?
- A készitmény hatéanyaga a mirikizumab.
100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldretoltott fecskendénként és 200 mg
mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban el6ret6lt6tt fecskenddnként.
- Egyéb Osszetevok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421),
poliszorbat 80 (E 433), injekcidhoz valo viz.

Milyen az Omvoh kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Omvoh egy oldat, atlatszo iivegpatronban, ami egy egyszer hasznalatos fecskend6ében van
elhelyezve. Szine a szintelentdl a halvanysargaig valtozhat.

Az Omvoh 2 db eldretoltott fecskend6t tartalmazo csomagolasban, illetve 3 db dobozt (kozbiilsd
dobozonként 2 db eléretdltott fecskendot) tartalmazo gylijtdcsomagolasban keriil forgalomba.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarto

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

154



A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
bbarapus 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 republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. 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
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
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati atmutato

Omvoh 100 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
Omvoh 200 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében

mirikizumab

2 db eléretoltott fecskendd: 1 db 100 mg-os fecskend6 és 1 db 200 mg-os fecskendd

f ot
o

Miel6tt alkalmazni kezdené az Omvoh injekciot, olvassa el a hasznalati Gitmutatot. Kovesse a
részletes utasitasokat.

A Crohn-betegség kezelésében a teljes adaghoz 2 Omvoh injekciéra van sziikség:
egy 100 mg-os fecskendore és egy 200 mg-os fecskendore.

Adja be az els6 Omvoh injekciot az eléretoltdtt fecskenddvel, majd rogton ezutan adja
be a masodikat is.

Ne feledje tovabba, hogy:

Kezeldorvosanak meg kell mutatnia Onnek, hogyan készitse el6 és adja be az Omvoh-t az
eloretoltott fecskendo segitségével. Addig ne adja be maganak vagy masnak az injekciot,
amig nem mutattak meg, hogyan kell beadni az Omvoh-t.

Minden Omvoh eléretoltott fecskendd csak egyszeri alkalmazasra vald. Ne ossza meg
massal, és ne hasznalja fel Gjra a fecskendot! Fert6zést adhat at vagy kaphat el.
Kezelborvosa segithet eldonteni, hogy mely testtajaba adja be az injekciot. Elolvashatja az
ebben a hasznalati Gtmutatdban talalhato ,,Valassza ki az injekcio beadasi helyét” cimii
részt, amely segitségére lesz annak kivalasztasaban, hogy melyik hely a legmegfelelobb
Onnek.

Amennyiben latasi problémai vannak, ne alkalmazza az Omvoh eldretoltott fecskend6t
gondozoja segitsége nélkiil.

A hasznalati itmutatot tartsa meg, €s olvassa el Gjra, ha sziikséges.

Miel6tt hasznalni kezdené az Omvoh eléretoltott fecskendot, olvassa el, és gondosan kovesse
a részletes utasitasokat.

2 fecskendo = teljes 300 mg-os adag

Az els6 injekcio beadasa utan valasszon egy 11j injekcids helyet legalabb 5 centiméterrel tavolabb,
¢s tisztitsa meg.

A masodik fecskenddvel ismételje meg az 1-3. 1épést kozvetleniil az elsé injekcid beadasa utan.
A teljes 300 mg-os adag beadasahoz 2 fecskenddvel kell beadnia az injekciét.
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Az Omvoh eloretoltott fecskendo részei

A teljes 300 mg-os adaghoz adja be mindkét fecskendd tartalmat, tetszéleges sorrendben.
A 200 mg-os fecskend6 nagyobb, mint a 100 mg-os fecskendo.

fels6 rész
nyomo6gomb
kék dugattyaszar

+— ujjtamasz

*—-g—&— sziirke fecskendédugattyu
< £ | —— gyogyszerrel toltott fecskendétest
S $
€ 15
\ =]

£
[4" |

-
==

b

— tiivédé kupak

also rész

100 mg + 200 mg = 1 teljes adag
FONTOS:

* A Crohn-betegség kezelésében a teljes adaghoz 2 Omvoh injekcidra van sziikség: egy 100 mg-os
fecskendore és egy 200 mg-os fecskendore.

* Az els6 injekcid beadasa utan rogton adja be a masodikat is.
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Az Omvoh injekcio6 el6készitése

Vegye ki a fecskendéket a
hiitészekrénybdl

Készitse el6 az eszkozoket

Szemrevételezéssel ellenorizze a
fecskendoket és a gyogyszert

lejarati ido

v
—

Felkésziilés az injekcio beadasara

Vegye ki a 2 fecskendot a hiitdszekrénybdl.

Hagyja rajtuk a tiivédé kupakokat, amig nem all készen
az injekcié beadasara.

Az injekcid beadasa el6tt hagyja a fecskenddket 45 percig
szobahdmeérsékleten.

Ne tegye a fecskenddket mikrohullamt siitébe, ne folyasson
rajuk meleg vizet, illetve ne tegye ki kozvetlen
napsugarzasnak.

Ne hasznadlja a fecskenddket, ha a gydgyszer megfagyott.
Ne razza fel a fecskendot!

Eszk6zok:

« 2 alkoholos t6rl6kendd;

* 2 vattapamacs vagy gézdarab;

* 1 ¢les targyak gytjtésére alkalmas tartaly (lasd ,,Az
Omvoh fecskendé megsemmisitése” részt).

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a jo gyogyszert adja be. A
gyogyszernek beliil tisztanak kell lennie. A szine szintelen
vagy halvanysarga lehet.

Ne hasznalja a fecskenddket, €s a kezeldorvosa utasitasanak

megfeleléen dobja ki azokat, ha:

« a fecskendd sériltnek latszik;

* a gyogyszer zavaros, elszinezddott vagy lathato
részecskék vannak benne;

* a cimkére nyomtatott lejarati id6 elmult;

* a gyogyszer megfagyott.

Mossa meg a kezét szappannal ¢s vizzel, miel6tt beadna
maganak az Omvoh injekciot.
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Valassza ki az injekcio beadasi helyét

Sajat maga vagy egy
masik személy is
beadhatja az injekciot
ezekre a helyekre.

Egy masik személy
adhatja be az
injekciot erre a
helyre.

Az Omvoh beadasa

1 Vegye le a kupakot a fecskendérol

A kezelSorvosa segithet kivalasztani az On szamara
legmegfelelobb helyet az injekciod beadasara.

Sajat maga vagy egy masik személy is beadhatja a
gyogyszert a hasaba. Ne fecskendezze az injekciot a
koldok koriili 5 cm-es teriileten beliil.

Sajat maga vagy egy masik személy is beadhatja a
gyogyszert combja eliilsé részébe. A beadas helyének
legalabb 5 centiméterrel a térd felett €s 5 centiméterrel az
agyék alatt kell elhelyezkednie.

Masik személy beadhatja az injekciot Onnek a felkar
hatso6 részébe.

Ne adja be az injekcidt mindig pontosan ugyanarra a
helyre. Példaul, ha az elsd injekcio beadasa a hasba
tortént, akkor a teljes adaghoz sziikséges masodik
injekcid beadhato a has mas teriiletére.

Ne adja be az injekcidt olyan helyre, ahol a bor érzékeny,
véralafutasos, vords vagy megkeményedett.

Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét egy alkoholos
torlokendoével. Hagyja megszaradni az injekcioé helyét a
gyogyszer beadasa elétt.

* Hagyja rajta a fecskendén a tiivédo ' e =T

kupakot, amig nem all készen az

injekcio beadasara.

» Huzza le a tiivéd6 kupakot, €s dobja ki a

haztartasi hulladékba.

* Ne tegye vissza a tlivédo kupakot. Ezzel

megsértheti a tiit vagy véletleniil

megszurhatja magat.
* Ne ¢érintse meg a tit.

2 Szurja be

» Finoman fogjon 0ssze és tartson meg egy
borredot az injekcid beadasi helyén.

* A tiit 45 fokos szogben szurja be.
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3 Adja be az injekcidt
* A nyomogombnal lassan nyomja be ‘
teljesen a dugattytt addig, amig be nem ;
adta a gyogyszer teljes mennyiségét. . -/
* A sziirke dugattytinak egészen a —— g_ A
fecskendé tithegyéig benyomva kell NI /
lennie. &

* Amikor az injekcié beaddsa megtortént, a
fecskendo teljes hosszaban latnia kell a
kék dugattytiszarat, ahogy az abran
lathato. kék dugattytszar

» Huizza ki a tiit a borébol, és 6vatosan
engedje el a bérredot.

« Amennyiben az injekcio beadasi helye . B )
verzik, i]lyomj on I'é-; egy Vattapamacsg)]t &  sziirke fecskendSdugattyl
vagy gézt. T

* Ne dorzsolje az injekcid beadasi helyét.

* Ne tegye vissza a ttivédo kupakot az
eléretoltott fecskendore.

A teljes adaghoz 2 injekcidra van sziikség. Az elsé injekciéo beaddsa utan rogton adja be a
masodikat is.

Az Omvoh fecskendé megsemmisitése
A hasznalt fecskendéket dobja ki S

* A hasznalt fecskenddket hasznalat utan
rogton dobja ki egy éles targyak
gyljtésére alkalmas tartalyba. Ne dobja a
fecskenddket kozvetleniil a haztartasi

hulladékba. r 1

* Amennyiben nincs éles targyak gytijtésére alkalmas tartalya, hasznalhat egyéb, a haztartasban
megtalalhato gyiijtéedényt, amennyiben az:

— strapabiré miianyagbol késziilt;

— szorosan illeszkedd, lyukasztasbiztos fedéllel zarhat6 gy, hogy az éles részek nem tudnak
kilogni;

— hasznalat soran egyenesen all és nem inog;

— szivargasmentes;

—megfelelden fel van cimkézve, hogy figyelmeztessen arra, hogy a tartaly veszélyes hulladékot
tartalmaz.

» Amikor az €les targyak gylijtésére alkalmas tartaly mar majdnem teljesen megtelt, kovesse az éles
targyak gyljtésére alkalmas tartaly artalmatlanitasanak helyes modjara vonatkozo kozosségi
iranyelveket. Lehet, hogy helyi torvények szabalyozzak, hogy hogyan kell kidobni a tliket és a
fecskenddket.

* Ne hasznositsa Oijra az ¢éles targyak gylijtésére alkalmas tartalyt.
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* A tartaly megfelelé megsemmisitésével kapcsolatos tovabbi informaciokért kérdezze meg
kezel6orvosat az On kornyezetében rendelkezésre allo lehetdségekrol.

Gyakran ismételt kérdések

K. Mi a teend6, ha a fecskend6t tobb mint 45 percig hagytam felmelegedni a beadas el6tt?
V. A fecskendd 2 hétig is maradhat 30 °C-nal nem magasabb szobahdmérsékleten.

K. Mi a teend6, ha 1égbuborékokat latok a fecskendében? )
V. Megszokott, hogy néha légbuborék van a fecskenddben. Ez nem arthat Onnek, és
nem befolyésolja az adagjat.

K. Mi a teend6, ha egy csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén, amikor eltavolitom a tiivédé
kupakot? )

V. Nem gond, ha a tii hegyén egy csepp folyadékot l1at. Ez nem arthat Onnek, és nem befolyasolja az
adagjat.

K. Mi a teend6, ha nem tudom benyomni a dugattyut?
V. Ha a dugattyl megszorult vagy sériilt:
* Ne haszndlja tovabb azt a fecskendot!
* Hazza ki a tiit a borébol.
* Ne hasznalja a fecskend6t. Forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez egy uj
fecskendoért.

K. Mi a teendd, ha az injekcié beadasa utan egy csepp folyadék vagy vér van a bromon?
V. Ez normalis jelenség. Nyomjon egy vattapamacsot vagy gézt az injekcio beadasanak helyére.
Ne dorzsolje az injekcid beadasi helyét.

K. Honnan tudom, hogy készen vagyok az injekci6é beadasaval?
V. Amikor az injekci6 beadédsa készen van:

* A kék dugattytiszarnak a fecskendd teljes hosszaban latszania kell.
* A sziirke dugattytinak egészen a fecskendo tithegyéig benyomva kell lennie.

A gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa végig az Omvoh dobozaban
talalhato betegtajékoztatot.

A legutobbi feliilvizsgalat datuma:
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Omvoh 100 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
mirikizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyodgyszer az Omvoh €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Omvoh alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omvoh-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk BN =

1. Milyen tipusu gyogyszer az Omvoh és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omvoh a mirikizumab nevii hatdanyagot tartalmazza, ami egy ugynevezett monoklonalis antitest.
A monoklonalis antitestek olyan fehérjék, amelyek felismerik a szervezetben levd bizonyos
célfehérjéket és célzottan kotddnek azokhoz. Az Omvoh ugy fejti ki a hatasat, hogy a szervezetben
talalhat6, a gyulladasban szerepet jatszo IL-23-nak (interleukin-23-nak) nevezett fehérjéhez kotddik
és blokkolja azt. Az IL.-23 hatasanak gatlasaval az Omvoh csokkenti a gyulladast és a fekélyes
vastagbélgyulladassal (kolitisz ulcer6za) jard egyéb tiineteket.

Fekélyes vastagbélgyulladas

A fekélyes vastagbélgyulladas a vastagbél idiilt gyulladasos betegsége. Ha Onnek fekélyes
vastagbélgyulladasa van, el6szor mas tipust gyogyszereket fog kapni. Amennyiben ezekre a
gyogyszerekre szervezete nem reagal elég jol, vagy nem képes toleralni ezeket a gydgyszereket,
Omvoh-t kaphat a fekélyes vastagbélgyulladas jeleinek és tiineteinek — mint példaul a hasmenés, hasi
fajdalom, siirgetd székelési inger vagy végbélvérzés — enyhitésére.
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2. Tudnivalok az Omvoh alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Omvoh-t:

- ha allergias a mirikizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére. Ha
ugy gondolja, hogy allergias lehet, az Omvoh alkalmazasa elétt beszéljen kezelGorvosaval.

- ha jelent6s aktiv fertézése van (aktiv tuberkulozis).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

. A gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
o Kezelborvosa ellendrizni fogja altalanos allapotat a kezelést megel6zden.
. A kezelés elott feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat barmilyen fennalld betegségérol.
Fertozések
o Az Omvoh stlyos fert6zéseket okozhat. Ha aktiv fertézése van, az Omvoh-kezelést nem
szabad elkezdeni, amig a fert6z¢és el nem mulik.
o A kezelés megkezdése utan azonnal tjékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fertézésre utalo
tiinetet észlel, mint példaul:
o laz o légszom;
o hidegrazas o orrfolyas
o izomfajdalom o torokfajas
o kohogés o vizeletlirités kozben
jelentkezo fajdalom
o Arrol is tajékoztassa kezelGorvosat, ha nemrég olyan személy kozelében tartozkodott, aki
tiidégiimokorban (tuberkuldzis) szenvedhet.
o Az Omvoh-kezelés megkezdése eldtt kezelSorvosa meg fogja Ont vizsgalni, és lehet, hogy
elvégez egy tuberkuldzis-vizsgalatot.
o Amennyiben kezeldorvosa gy gondolja, hogy fennall Onnél az aktiv tuberkulézis kockézata,

annak kezelésére gyogyszereket kaphat.

Védéoltasok

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eldtt ellendrizni fogja, hogy sziiksége van-e barmilyen
védooltasra. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert, ha nemrégiben véddoltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipust
vakcinak (€16 korokozot tartalmazo vakcinak) nem adhatok be az Omvoh alkalmazasa soran.

Allergias reakciok

o Az Omvoh stlyos allergias reakcidkat okozhat.
. Hagyja abba az Omvoh alkalmazésat és azonnal kérjen siirgdsségi orvosi segitséget, ha a
sulyos allergias reakci6 alabbi tiinetei koziil barmelyik jelentkezik Onnél:
o borkiiités o alacsony vérnyomas
o 4julas o azarc, az ajkak, a sz4j, a nyelv vagy
a torok feldagadasa, 1égzési nehézség
o szédiilés o szorito érzés a torokban vagy

mellkasi szorito érzés

Majparameéterek vizsgalata vérmintabol

Az Omvoh-kezelés megkezdése el6tt, illetve a kezelés soran kezelGorvosa vérvizsgalattal
ellendrizheti, hogy a majmiikddése megfeleld-e. Amennyiben a vérvizsgalatnak a normalistol eltérd
eredménye van, kezel6orvosa megszakithatja az Omvoh-kezelést, és tovabbi majvizsgalatokat
végezhet, hogy meghatarozza az eltérés okat.
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Gyermekek és serdiilok
Az Omvoh alkalmazasa 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél nem ajanlott, mivel a
gyogyszert ennél a korcsoportnal nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Omvoh

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert:

- a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

- amennyiben a kdzelmultban oltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipust vakcinak (€16
korokozot tartalmazé vakcinak) nem adhatdk be az Omvoh alkalmazasa soran.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval. LehetOség szerint keriilni kell az Omvoh alkalmazasat a
terhesség alatt. Az Omvoh terhes nékre gyakorolt hatasa nem ismert. Ha On fogamzoképes né,
tanacsos elkeriilni a teherbeesést, és az Omvoh alkalmazasanak ideje alatt, illetve az Omvoh utolso
adagjanak alkalmazasat kovetden legalabb 10 hétig hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelSorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az Omvoh befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Az Omvoh natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Az Omvoh poliszorbatot tartalmaz

Ez a gydgyszer 0,3 mg/ml poliszorbat 80-at tartalmaz injekcios tollanként, ami megfelel 0,6 mg-nak
a fekélyes vastagbélgyulladas kezelésére szolgald fenntart6 adag esetében. A poliszorbatok allergias
reakciot okozhatnak. Amennyiben On allergias, tdjékoztassa errél kezeldorvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a
gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert.

Mennyi Omvoh-t kell beadni és mennyi ideig

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Omvoh-ra van sziiksége és mennyi ideig. Az Omvoh hossza
tavu kezelésre vald. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember rendszeresen
vizsgalni fogja az allapotat, hogy ellendrizze, a kezelés eléri-e a kivant hatast.

Fekélyes vastagbélgyulladas

o A kezelés megkezdése: az els6 Omvoh-adag 300 mg, amit a kezel6orvos fog beadni intravénas
infuzié formajaban (a karban levo egyik vénaba csepegtetve) legalabb 30 percen at. Az els6
adagot kovetden a kdvetkez6 300 mg-os Omvoh-adagot 4 hét mulva fogja megkapni, majd az
azt koveto 4. héten még egy adagot kap.

Amennyiben nem alakul ki megfelel valasz a kezelésre ez utan a 3 infiizi6 utan, kezelGorvosa
mérlegelheti tovabbi intravénas infizid beadasat a 12., 16. és a 20. héten.
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. Fenntart6 kezelés: az utolso intravénas infiizio utan 4 héttel, egy 200 mg-os fenntartod
Omvoh-adagot fog kapni a bére ala (,,szubkutan”) injekciézva, majd ezt kdvetden minden
4. héten. A 200 mg-os fenntart6 adag 2 darab, egyenként 100 mg Omvoh-t tartalmazo injekcid
alkalmazasaval adhat6 be.
Ha az Omvoh fenntarté adagjanak beadasa utan mar nem reagal a kezelésre, kezeldorvosa
donthet igy, hogy intravénas infuzidban tovabbi 3 adag Omvoh-t ad Onnek.

Kezelborvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember el fogja Onnek mondani,
mikor kell a szubkutan injekcidra valtani.

A fenntarto kezelés soran Onnek és kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzé
egészségiigyi szakembernek egyiitt kell eldonteniiik, hogy a szubkutan injekciozasi
technika elsajatitasa utan beadhatja-e sajat maganak az Omvoh-t. Fontos, hogy ne
probalja meg beadni maganak az injekciot, amig a kezeléorvosa vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakember nem tanitotta meg erre. KezelGorvosa vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember fogja felajanlani a sziikséges képzést.
Gondozoja is beadhatja Onnek az Omvoh-t, ha erre megfelel8en kiképzik.

Az adag kihagyasanak vagy ismételt beadasanak elkeriilése érdekében hasznaljon
emlékeztetot, példaul bejegyzéseket egy naptarban vagy naploban, hogy emlékeztesse,
mikor kell alkalmaznia a kdvetkez6 adagot.

Ha az eldirtnil tobb Omvoh-t kapott
Ha az eldirtnal tobb Omvoh-t kapott, vagy az adagot az eléirtnal hamarabb adtak be, értesitse
kezelGorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Omvoh-t
Ha elfelejtett beadni egy adag Omvoh-t, minél hamarabb adja be az injekciot. Ezutan folytassa az
adagolast 4 hetente.

Ha idé6 elott abbahagyja az Omvoh alkalmazasat
Ne hagyja abba az Omvoh alkalmazasat anélkiil, hogy eldszor kezelGorvosaval ezt megbeszélné. Ha
abbahagyja a kezelést, a fekélyes vastagbélgyulladas tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
- az injekcid beadasi helyén kialakult reakciok (példaul borvorosség, fajdalom).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- felso léguti fertdzések (az orriireg fertézései €s torokfertdzések);
- iztileti fajdalom;

- fejfajas;

- borkitités.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- OvsOmor;

- az infuzioval Osszefliggd allergias reakcid (példaul viszketés, csalankitités);
- a majenzimek szintjének megemelkedése a vérben.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Omvoh-t tirolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a kiilsé dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati 1d6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!

Ne tegye az injekcios tollakat mikrohullamu siitdbe, ne folyasson rajuk meleg vizet, illetve ne tegye
ki kdzvetlen napsugéarzasnak.
Ne razza fel az el6retoltott injekcios tollat!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Az Omvoh hiités nélkiil legfeljebb 30 °C hdmérsékleten legfeljebb 2 hétig tarolhato.
Barmelyik eldiras tillépése esetén az Omvoh-t ki kell dobni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt veszi észre, hogy az eléretoltott injekcios toll sériilt, a
gyogyszer zavaros, hatarozottan barna szinii vagy lathato részecskék vannak benne.

A gyogyszer kizarolag egyszeri alkalmazasra valo.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Omvoh?
- A készitmény hatéanyaga a mirikizumab.
100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldretoltott injekcids tollanként.
- Egyéb Osszetevok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421),
poliszorbat 80 (E 433), injekcidhoz valo viz.

Milyen az Omvoh kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Omvoh egy oldat, atlatszé iivegpatronban, ami egy egyszer hasznalatos injekcios tollban van
elhelyezve. Szine a szintelentdl a halvanysargaig valtozhat.

Az Omvoh 2 db, 100 mg-os eléretoltott injekceios tollat tartalmazd csomagoldsban, 2 db dobozt
(kozbiilsé dobozonként 2 db, 100 mg-os eldretdltott injekeios tollat) tartalmazo
gyljtécsomagolasban, illetve 3 db dobozt (kozbiilsé dobozonként 2 db, 100 mg-os eldretoltott
injekcios tollat) tartalmazé gytijtécsomagolasban kertil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Hollandia

Gyarto

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbuarapus

TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. — bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
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)ArGoa

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
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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 o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

Roménia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000



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

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

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.curopa.eu) talalhato.
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Hasznalati utmutato
Omvoh 100 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
mirikizumab

2 db eloretoltott injekcios toll: 1 db 100 mg-os injekcios toll és 1 db 100 mg-os injekcios toll

Miel6tt alkalmazni kezdené az Omvoh injekciot, olvassa el a hasznalati itmutatot. Kovesse a
részletes utasitasokat.

o A fekélyes vastagbélgyulladas kezelésében a teljes adaghoz 2 Omvoh injekcidra
van sziikség.

e Adjabe az els6 Omvoh injekciot az injekcios tollal, majd rogtén ezutan adja be a
masodikat is.

Ne feledje tovabba, hogy:

e Kezelborvosanak meg kell mutatnia Onnek, hogyan készitse el8 és adja be az Omvoh-t az
injekcios toll segitségével. Addig ne adja be maganak vagy masnak az injekciot, amig
nem mutattak meg, hogyan kell beadni az Omvoh-t.

e Minden Omvoh injekcids toll csak egyszeri alkalmazasra valo. Ne ossza meg massal, és
ne hasznalja fel ujra az injekcios tollat! Fertdzést adhat at vagy kaphat el.

o Kezel6orvosa segithet eldonteni, hogy mely testtajaba adja be az injekciot. Elolvashatja az
ebben a hasznalati utmutatoban talalhaté ,,Valassza ki az injekcio beadasi helyét” cimii
részt, amely segitségére lesz annak kivalasztasaban, hogy melyik hely a legmegfelelobb
Onnek.

e Amennyiben latasi vagy hallasi problémai vannak, ne alkalmazza az Omvoh injekcios
tollat gondozoja segitsége nélkiil.

e A hasznalati Gtmutatot tartsa meg, és olvassa el ujra, ha sziikséges.
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Miel6tt hasznalni kezdené az Omvoh injekcios tollat, olvassa el, és gondosan kovesse a
részletes utasitasokat.

Az Omvoh injekcids toll részei

felso rész

(. MR——— kék injekcios gomb
0 )
(2} 2} (o
- “Se—  zArbgylird

B 'e——— 7zirva/nyitva jelzések

5
>
:
oj:
2N

gyogyszer
ti

+«— szintelen talp

: 5— sziirke zarokupak

also rész

100 mg + 100 mg =1 teljes adag

FONTOS:

* A fekélyes vastagbélgyulladas kezelésében a teljes adaghoz 2 injekciora van
szlikség.

* Az els6 injekcid beadasa utan rogton adja be a masodikat is.
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Az Omvoh injekcio6 el6készitése

Vegye ki az injekcios tollakat a
hiitészekrénybdl

Készitse elo az eszkozoket

Szemrevételezéssel ellendrizze az injekcios
tollakat és a gyégyszert

lejarati ido

@ )

il

Felkésziilés az injekcio beadasara

Vilassza ki az injekcié beadasi helyét

kar hatso része

Q

comb
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Vegye ki a 2 Omvoh injekcios tollat a hiitdszekrénybdl.
Hagyja a sziirke zarékupakokat a helyén, amig nem all
készen az injekcié beadasara.

Az injekcid beadasa el6tt hagyja az injekcios tollakat

30 percig szobahémérsékleten.

Ne tegye az injekcios tollakat mikrohullamu siitébe, ne
folyasson rajuk meleg vizet, illetve ne tegye ki kdzvetlen
napsugarzasnak.

Ne hasznalja az injekcios tollakat, ha a gyogyszer
megfagyott.

Ne razza fel!

Eszko6zok:

« 2 alkoholos t6rlékendd;

* 2 vattapamacs vagy gézdarab;

* 1 éles targyak gyiijtésére alkalmas tartaly (lasd ,,Az
Omvoh injekcios toll megsemmisitése” részt).

Gy06z6djon meg arrdl, hogy a jo gyogyszert adja be. A
gyogyszernek beliil tisztanak kell lennie. A szine szintelen
vagy halvanysarga lehet.

Ne hasznalja az injekcios tollakat, és a kezelGorvosa

utasitasanak megfeleléen dobja ki azokat, ha:

» az injekcios toll sériiltnek latszik;

* a gyogyszer zavaros, elszinez6dott vagy lathato
részecskék vannak benne;

* a cimkére nyomtatott lejarati id6 elmult;

* a gyogyszer megfagyott.

Mossa meg a kezét szappannal €s vizzel, miel6tt beadna
maganak az Omvoh injekciot.

A kezeléorvosa segithet kivéalasztani az On szdméra
legmegfelelobb helyet az injekcio beadasara.

e Sajat maga vagy egy masik személy is beadhatja a
gyogyszert a hasaba. Ne fecskendezze az injekciot a
koldok koriili 5 cm-es teriileten beliil.

e Sajat maga vagy egy masik személy is beadhatja a
gyogyszert combja eliilsé részébe. A beadas helyének
legalabb 5 centiméterrel a térd felett €s 5 centiméterrel az
agyék alatt kell elhelyezkednie.

e Masik személy beadhatja az injekciét Onnek a felkar
hatso részébe.

e Ne adja be az injekciot mindig pontosan ugyanarra a
helyre. Példaul, ha az els6 injekcio beadasa a hasba
tortént, akkor a teljes adaghoz sziikséges masodik
injekcio beadhato a has mas teriiletére.

e Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny,
véralafutasos, vords vagy megkeményedett.



Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét egy alkoholos
torlokendovel. Hagyja megszaradni az injekcié helyét a
gyogyszer beadasa elétt.

Az Omvoh beadasa

1 Vegye le a kupakot az injekciods tollrél

Ellendrizze, hogy az injekcios toll zart
allapotban van.

Hagyja a sziirke zarokupakot a helyén,
amig nem all készen az injekcid
beadasara. s

* Csavarja le a sziirke zarokupakot, €s dobja -
ki a haztartasi hulladékba.

* Ne tegye vissza a sziirke zarokupakot,
mivel igy megsériilhet a ti.

* Ne érintse meg a tiit.

sziirke zarokupak

2 Helyezze a borére és oldja ki
» Helyezze a szintelen talpat hatarozottan és
stabilan a borére, és tartsa ott. =
szintelen talp
i—-‘ Tartsa a talpat a borén, és forditsa el a 20y ff'-")
zardgyurit nyitott pozicioba.
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3 Nyomja meg és tartsa lenyomva

10 masodpercig

* Nyomja meg ¢s tartsa lenyomva a kék
injekcids gombot. Egy hangos kattanast
fog hallani (a beadas megkezd6dott).

* Tartsa stabilan a béréhez nyomva a
szintelen talpat. Az els6 utan koriilbeliil —
10 masodperc elteltével egy masodik
hangos kattanast fog hallani (a beadas
befejezodott).

10
asodperg

» Abbol fogja tudni, hogy az injekcid
beadasa befejezddott, hogy a sziirke
dugattyu lathatova valik.

* Vegye el az injekcios tollat a bérérol. 1 4—— sziirke dugattyi

* Amennyiben az injekcié beadasi helye Pt
vérzik, nyomjon ra egy vattapamacsot
vagy gézt. - i \

* Ne dorzsolje az injekcio beadasi helyét.

A teljes adaghoz 2 injekcidra van sziikség. Az els6 injekcié beadasa utan rogton adja be a
masodikat is.

Az Omvoh injekciés toll megsemmisitése
A hasznalt injekcids tollakat dobja ki

* A hasznalt injekcids tollakat hasznalat utan rogton (e Thee]

dobja ki egy éles targyak gytijtésére alkalmas ,

tartalyba. Ne dobja az injekcios tollakat kozvetleniil —— -
a haztartési hulladékba. ﬁ‘r

* Amennyiben nincs ¢éles targyak gyiijtésére alkalmas tartalya, hasznalhat egyéb, a haztartasban
megtalalhatd gylijtéedényt, amennyiben az:

— strapabiré milanyagbol késziilt;

— szorosan illeszkedd, lyukasztasbiztos fedéllel zarhato tigy, hogy az éles részek nem tudnak
kilogni;

— hasznalat soran egyenesen all és nem inog;

— szivargasmentes;

— megfelelden fel van cimkézve, hogy figyelmeztessen arra, hogy a tartaly veszélyes hulladékot
tartalmaz.

» Amikor az éles targyak gylijtésére alkalmas tartaly mar majdnem teljesen megtelt, kovesse az éles
targyak gytjtésére alkalmas tartaly artalmatlanitdsdnak helyes modjara vonatkozo kdzosségi
iranyelveket. Lehet, hogy helyi térvények szabalyozzak, hogy hogyan kell kidobni a tiiket és az
injekcios tollakat.

* Ne hasznositsa Gjra az éles targyak gyljtésére alkalmas tartalyt.

* A tartaly megfelelé megsemmisitésével kapcsolatos tovabbi informaciokért kérdezze meg
kezeldorvosat az On kornyezetében rendelkezésre allo lehetdségekrol.
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Gyakran ismételt kérdések

K. Mi a teend6, ha az injekcids tollat tobb mint 30 percig hagytam felmelegedni a beadas el6tt?
V. Az injekcios toll 2 hétig is maradhat 30 °C-nal nem magasabb szobahdmérsékleten.

K. Mi a teend6, ha 1égbuborékokat latok az injekcios tollban? )
V. Megszokott, hogy néha légbuborék van az injekcios tollban. Ez nem arthat Onnek, és
nem befolyasolja az adagjat.

K. Mi a teendd, ha egy csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén, amikor eltavolitom a sziirke
zarokupakot? )

V. Nem gond, ha a tii hegyén egy csepp folyadékot l1at. Ez nem arthat Onnek, és nem befolyasolja az
adagjat.

K. Mi a teendd, ha kioldottam az injekcids toll zarjat, és az injekcié beadasanak befejezéséig
lenyomva tartottam a kék injekcios gombot?
V. Ne vegye le a sziirke zarokupakot! Ne hasznalja az injekcios tollat. Forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez egy 1j injekcios tollért.

K. Az injekcié beadasanak befejezéséig lenyomva kell tartanom a kék injekciés gombot?
V: Nem kell lenyomva tartania a kék injekcios gombot, de ez segithet, hogy biztosan és stabilan a
borén tartsa az injekcios tollat.

K. Mi a teendd, ha a tii nem huzddik vissza az injekci6zas utan?

V. Ne érintse meg a tiit, €s ne tegye vissza a sziirke zarokupakot! A véletlen tiiszaras elkeriilése
érdekében tarolja biztonsagos helyen az injekcios tollat, és beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

K. Mi a teend6, ha az injekcié beadasa utan egy csepp folyadék vagy vér van a boromon?
V. Ez normalis jelenség. Nyomjon egy vattapamacsot vagy gézt az injekcié beadasanak helyére. Ne
dorzsolje az injekcid beadasi helyét.

K. Mi a teendd, ha tobb mint két kattanast hallottam az injekcié beadasakor — két hangosabbat

és egy halkat? Sikeriilt beadnom teljesen az injekciot?

V. Néhany beteg hallhat egy halk kattanast kozvetleniil a masodik hangos kattanas elétt. Ez
hozzatartozik az injekcids toll normal miikddéséhez. Ne vegye el az injekcios tollat a borérdl,
amig meg nem hallja a masodik hangos kattanast.

K. Honnan tudom, hogy készen vagyok az injekcio beadasaval?
V. A kék injekcios gomb lenyomasa utan 2 hangos kattanast fog hallani. A masodik hangos kattanas
jelzi, hogy az injekci6 beadasa befejezddott. A sziirke dugattytt is 1atni fogja a szintelen talp felsd

részénél.

A gydgyszerrel kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa végig az Omvoh dobozaban
talalhaté betegtajékoztatot.

A legutobbi feliilvizsgalat datuma:
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Omvoh 200 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
mirikizumab

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomdsara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer az Omvoh €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Omvoh alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omvoh-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AR S e

1. Milyen tipusu gyogyszer az Omvoh és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omvoh a mirikizumab nevii hatdanyagot tartalmazza, ami egy ugynevezett monoklonalis antitest.
A monoklonalis antitestek olyan fehérjék, amelyek felismerik a szervezetben levd bizonyos
célfehérjéket és célzottan kotddnek azokhoz. Az Omvoh ugy fejti ki a hatasat, hogy a szervezetben
talalhato, a gyulladasban szerepet jatszo 1L-23-nak (interleukin-23-nak) nevezett fehérjéhez kotodik
és blokkolja azt. Az IL-23 hat4sanak gatlasaval az Omvoh csokkenti a gyulladast és a fekélyes
vastagbélgyulladassal (kolitisz ulcer6za) jaro egyéb tiineteket.

Fekélyes vastagbélgyulladas

A fekélyes vastagbélgyulladas a vastagbél idiilt gyulladasos betegsége. Ha Onnek fekélyes
vastagbélgyulladasa van, el6szor mas tipust gyogyszereket fog kapni. Amennyiben ezekre a
gyogyszerekre szervezete nem reagal elég jol, vagy nem képes toleralni ezeket a gyogyszereket,
Omvoh-t kaphat a fekélyes vastagbélgyulladas jeleinek és tiineteinek — mint példaul a hasmenés, hasi
fajdalom, siirgetd székelési inger vagy végbélvérzés — enyhitésére.

2. Tudnivalék az Omvoh alkalmazasa elott
Ne alkalmazza az Omvoh-t:
- ha allergias a mirikizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére. Ha

ugy gondolja, hogy allergias lehet, az Omvoh alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.
- ha jelent6s aktiv fertdzése van (aktiv tuberkuldzis).
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

o A gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.
o Kezelbdorvosa ellendrizni fogja altalanos allapotat a kezelést megel6zden.
. A kezelés elott feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat barmilyen fennalld betegségérol.
Fertozések
o Az Omvoh stlyos fert6zéseket okozhat. Ha aktiv fertézése van, az Omvoh-kezelést nem
szabad elkezdeni, amig a fert6z¢és el nem mulik.
. A kezelés megkezdése utan azonnal tdjékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fertdzésre utald
tiinetet észlel, mint példaul:
o laz o légszom;
o hidegrazas o orrfolyas
o izomfajdalom o torokfajas
o kohogés o vizeletlirités kozben

jelentkezo fajdalom

o Arrol is tajékoztassa kezeldorvosat, ha nemrég olyan személy kozelében tartozkodott, aki
tiidégiimokorban (tuberkuldzis) szenvedhet.

o Az Omvoh-kezelés megkezdése eldtt kezelSorvosa meg fogja Ont vizsgalni, és lehet, hogy
elvégez egy tuberkuldzis-vizsgalatot.

o Amennyiben kezeldorvosa gy gondolja, hogy fennall Onnél az aktiv tuberkulézis kockézata,

annak kezelésére gyogyszereket kaphat.

Védéoltasok

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eldtt ellendrizni fogja, hogy sziiksége van-e barmilyen
védooltasra. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert, ha nemrégiben véddoltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipusa
vakcinak (é16 korokozot tartalmazo vakcinak) nem adhatok be az Omvoh alkalmazasa soran.

Allergias reakciok

o Az Omvoh stlyos allergias reakcidkat okozhat.
. Hagyja abba az Omvoh alkalmazésat és azonnal kérjen siirgdsségi orvosi segitséget, ha a
sulyos allergias reakci6 alabbi tiinetei koziil barmelyik jelentkezik Onnél:
o borkiiités o alacsony vérnyomas
o 4julas o azarc, az ajkak, a sz4j, a nyelv vagy
a torok feldagadasa, 1égzési nehézség
o szédiilés o szorito érzés a torokban vagy

mellkasi szoritd érzés

Majparameéterek vizsgalata vérmintabol

Az Omvoh-kezelés megkezdése el6tt, illetve a kezelés soran kezelGorvosa vérvizsgalattal
ellendrizheti, hogy a majmiikdése megfeleld-e. Amennyiben a vérvizsgalatnak a normalistol eltérd
eredménye van, kezel6orvosa megszakithatja az Omvoh-kezelést, és tovabbi majvizsgalatokat
végezhet, hogy meghatarozza az eltérés okat.

Gyermekek és serdiilok

Az Omvoh alkalmazasa 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél nem ajanlott, mivel a
gyogyszert ennél a korcsoportnal nem vizsgaltak.
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Egyéb gyogyszerek és az Omvoh

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert:

- a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

- amennyiben a kdzelmultban oltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipust vakcinak (€16
korokozot tartalmazé vakcinak) nem adhatdk be az Omvoh alkalmazasa soran.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval. LehetOség szerint keriilni kell az Omvoh alkalmazasat a
terhesség alatt. Az Omvoh terhes nékre gyakorolt hatdsa nem ismert. Ha On fogamzoképes né,
tanacsos elkeriilni a teherbeesést, és az Omvoh alkalmazasanak ideje alatt, illetve az Omvoh utolso
adagjanak alkalmazasat kovetden legalabb 10 hétig hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az Omvoh befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Az Omvoh natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Az Omvoh poliszorbatot tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,3 mg/ml poliszorbat 80-at tartalmaz injekcids tollanként, ami megfelel 0,6 mg-nak
a fekélyes vastagbélgyulladas kezelésére szolgald fenntart6 adag esetében. A poliszorbatok allergias
reakciot okozhatnak. Amennyiben On allergids, tajékoztassa errdl kezeldorvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a
gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert.

Mennyi Omvoh-t kell beadni és mennyi ideig

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Omvoh-ra van sziiksége és mennyi ideig. Az Omvoh hossza
tava kezelésre valo. Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember rendszeresen
vizsgalni fogja az allapotat, hogy ellendrizze, a kezelés eléri-e a kivant hatast.

Fekélyes vastagbélgyulladas

o A kezelés megkezdése: az els6 Omvoh-adag 300 mg, amit a kezel6orvos fog beadni intravénas
infuzié formajaban (a karban levo egyik vénaba csepegtetve) legalabb 30 percen at. Az els6
adagot kovetden a kovetkezé 300 mg-os Omvoh-adagot 4 hét mulva fogja megkapni, majd az
azt koveto 4. héten még egy adagot kap.

Amennyiben nem alakul ki megfeleld valasz a kezelésre ez utan a 3 infiizio utan, kezel6orvosa
mérlegelheti tovabbi intravénas infizid beadasat a 12., 16. és a 20. héten.

o Fenntarto kezelés: az utolso intravénas inflizi6 utan 4 héttel, egy 200 mg-os fenntartod
Omvoh-adagot fog kapni a bore ala (,,szubkutan”) injekcidzva, majd ezt kovetden minden
4. héten. A 200 mg-os fenntarté adag 1 darab, 200 mg Omvoh-t tartalmazé injekciod
alkalmazasaval adhato be.
Ha az Omvoh fenntarté adagjanak beadasa utdn mar nem reagél a kezelésre, kezelorvosa
donthet gy, hogy intravénas infizioban tovabbi 3 adag Omvoh-t ad Onnek.
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Kezelborvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember el fogja Onnek mondani,
mikor kell a szubkutan injekciora valtani.

A fenntart6 kezelés sordan Onnek és kezeldorvosanak vagy a gondozaséat végzo
egészségiigyi szakembernek egylitt kell eldonteniiik, hogy a szubkutan injekcidzasi
technika elsajatitasa utan beadhatja-e sajat maganak az Omvoh-t. Fontos, hogy ne
probalja meg beadni maganak az injekciot, amig a kezel6orvosa vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakember nem tanitotta meg erre. KezelGorvosa vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakember fogja felajanlani a sziikséges képzést.
Gondozéja is beadhatja Onnek az Omvoh-t, ha erre megfeleléen kiképzik.

Az adag kihagyasanak vagy ismételt beadasanak elkeriilése érdekében hasznaljon
emlékeztetot, példaul bejegyzéseket egy naptarban vagy naploban, hogy emlékeztesse,
mikor kell alkalmaznia a kdvetkez6 adagot.

Ha az eléirtnal tobb Omvoh-t kapott
Ha az elGirtnal tobb Omvoh-t kapott, vagy az adagot az eléirtnal hamarabb adtak be, értesitse
kezelborvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Omvoh-t
Ha elfelejtett beadni egy adag Omvoh-t, minél hamarabb adja be az injekcidt. Ezutan folytassa az
adagolast 4 hetente.

Ha idé eldtt abbahagyja az Omvoh alkalmazasat
Ne hagyja abba az Omvoh alkalmazasat anélkiil, hogy el0szor kezel6orvosaval ezt megbeszélné. Ha
abbahagyja a kezelést, a fekélyes vastagbélgyulladas tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
- az injekcid beadasi helyén kialakult reakciok (példaul borvorosség, fajdalom).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- felso 1éguti fertdzések (az orriireg fertdzései €s torokfertdzések);
- iziileti fajdalom;

- fejféjas;

- borkitités.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- OvsOmor;

- az infazioval 6sszefiiggd allergias reakcio (példaul viszketés, csalankiiités);
- a majenzimek szintjének megemelkedése a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsigos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Omvoh-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a kiils6 dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiutészekrényben (2 °C—-8 °C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

Ne tegye az injekcios tollat mikrohullamu siit6be, ne folyasson ra meleg vizet, illetve ne tegye ki
kozvetlen napsugarzasnak.
Ne razza fel az eldreto6ltott injekceios tollat!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Az Omvoh hiités nélkiil legfeljebb 30 °C homérsékleten legfeljebb 2 hétig tarolhato.
Barmelyik eldiras tillépése esetén az Omvoh-t ki kell dobni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt veszi észre, hogy az eléretoltott injekcios toll sériilt, a
gyogyszer zavaros, hatarozottan barna szinii vagy lathato részecskék vannak benne.

A gyogyszer kizardlag egyszeri alkalmazasra valo.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Omvoh?
- A készitmény hatéanyaga a mirikizumab.
200 mg mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldretoltdtt injekeios tollanként.
- Egyéb 0sszetevok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421),
poliszorbat 80 (E 433), injekcidhoz valo viz.

Milyen az Omvoh kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Omvoh egy oldat, atlatszo iivegpatronban, ami egy egyszer hasznalatos injekcios tollban van
elhelyezve. Szine a szintelentdl a halvanysargaig valtozhat.

Az Omvoh 1 db, 200 mg-os eldretoltdtt injekcios tollat tartalmazd csomagolésban, illetve 3 db
dobozt (kozbiilsé dobozonként 1 db, 200 mg-os eldretoltdtt injekceids tollat) tartalmazo
gyljtécsomagolasban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarto

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franciaorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus
TII "Emu JIunmu Henepnaun" b.B. — benrapus
Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
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))LGoa
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
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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 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



Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati atmutat6
Omvoh 200 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

mirikizumab

D
|1® @

Miel6tt alkalmazni kezdené az Omvoh injekciot, olvassa el a hasznalati itmutatot. Kovesse a
részletes utasitasokat.

Fontos tudnivalok az Omvoh beadasa elétt:

e Kezelborvosanak meg kell mutatnia Onnek, hogyan készitse el8 és adja be az Omvoh-t az
injekcios toll segitségével. Addig ne adja be maganak vagy masnak az injekciot, amig
nem mutattdk meg, hogyan kell beadni az Omvoh-t.

o Az elbretoltott injekcids toll 1 adag Omvoh-t tartalmaz. Az Omvoh injekcids toll csak
egyszeri alkalmazasra val6. Ne ossza meg massal, €s ne hasznalja fel ujra az injekcios
tollat! Fert6zést adhat at vagy kaphat el.

o Kezelborvosa segithet eldonteni, hogy mely testtajaba adja be az injekciot. Elolvashatja az
ebben a hasznalati Gtmutatdban talalhato ,,Valassza ki az injekcio beadasi helyét” cimii
részt, amely segitségére lesz annak kivalasztasaban, hogy melyik hely a legmegfelelobb
Onnek.

e Amennyiben latasi vagy hallasi problémai vannak, ne alkalmazza az Omvoh injekcios
tollat gondozoja segitsége nélkiil.

e A hasznalati Gtmutatot tartsa meg, és olvassa el Ujra, ha sziikséges.

Mielo6tt hasznalni kezdené az Omvoh injekcios tollat, olvassa el, és gondosan kovesse a részletes
utasitasokat.
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Az Omvoh injekcios toll részei
fels6 rész

¥ SETE

also rész

Az Omvoh injekcié elokészitése

kék injekciés gomb
Zarogyiiri

zarva/nyitva jelzések

gyogyszer
ti

szintelen talp

sziirke zarokupak

Vegye Ki az injekcios tollat a Hagyja a sziirke zarékupakot a helyén, amig nem all
hiitészekrénybdl készen az injekcié beadasara.
Az injekcid beadasa el6tt hagyja az injekcids tollat
45 percig szobahémérsékleten.
Ne tegye az injekcios tollat mikrohullamu siit6be, ne
folyasson ra meleg vizet, illetve ne tegye ki kdzvetlen
napsugarzasnak.
Ne haszndlja az injekcios tollat, ha a gyogyszer megfagyott.

Ne razza fel!

Készitse elo az eszkozoket Eszkozok:

* 1 alkoholos torlékendo;

* 1 vattapamacs vagy gézdarab;

* 1 éles targyak gyijtésére alkalmas tartaly (lasd ,,Az
Omvoh injekcids toll megsemmisitése” részt).
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Szemrevételezéssel ellendrizze az injekcids
tollat és a gyégyszert

lejarati ido

Felkésziilés az injekcio beadasara

Vilassza ki az injekcié beadasi helyét

5
Il(/ -\-"l
.
|l. I\ Sajat maga vagy egy
.I x'°' 'l masik személy is
I ) beadhatja az injekciot

f & .
iy | Zal ]
\ .l'.."?_.,-:-' ezekre a helyekre.
1
) /1 |

' ]" Egy masik személy
[ I\ adhatja be az

[ /] \ | injekciot erre a
helyre.

Gyb6z6djon meg arrdl, hogy a jo gyogyszert adja be. A
gyogyszernek beliil tisztanak kell lennie. A szine szintelen
vagy halvanysarga lehet.

Ne hasznalja az injekcios tollat, és a kezel6orvosa
utasitasanak megfelelden dobja ki azt, ha:

* az injekcios toll sériiltnek latszik;

* a gyogyszer zavaros, elszinez6dott vagy lathatd

részecskék vannak benne;

* a cimkére nyomtatott lejarati id6 elmult;
* a gyogyszer megfagyott.

Mossa meg a kezét szappannal és vizzel, miel6tt beadna
maganak az Omvoh injekciot.

A kezeldorvosa segithet kivalasztani az On szdméra
legmegfelelobb helyet az injekciod beadasara.

Sajat maga vagy egy masik személy is beadhatja a
gyogyszert a hasaba. Ne fecskendezze az injekciot a
koldok koriili 5 cm-es teriileten beldil.

Sajat maga vagy egy masik személy is beadhatja a
gyogyszert combja eliils6 részébe. A beadas helyének
legalabb 5 centiméterrel a térd felett s 5 centiméterrel az
agyek alatt kell elhelyezkednie.

Masik személy beadhatja az injekciot Onnek a felkar
hatsoé részébe.

Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny,
véralafutasos, vords vagy megkeményedett.

Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét egy alkoholos
torlokendével. Hagyja megszaradni az injekcié helyét a
gyogyszer beadasa elétt.
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Az Omvoh beadasa

1 Vegye le a kupakot az injekciés tollrol

Ellendrizze, hogy az injekcios toll zart
allapotban van.

I &

Hagyja a sziirke zarokupakot a helyén,
amig nem all készen az injekciod
beadasara. o
* Csavarja le a sziirke zarokupakot, €s dobja “ oy ti
ki a haztartasi hulladékba. S /
» Ne tegye vissza a sziirke zarokupakot, ] a

mivel igy megsériilhet a tii. / g
* Ne érintse meg a tiit. sziirke zarékupak ‘ . 1

>3

2 Helyezze a borére és oldja ki
» Helyezze a szintelen talpat hatarozottan és
stabilan a borére, és tartsa ott. szintelen talp

L

i—-\ Tartsa a talpat a borén, és forditsa el a - =)

o o

zardgyurit nyitott pozicioba. -

3 Nyomja meg és tartsa lenyomva

15 masodpercig 15

* Nyomja meg ¢s tartsa lenyomva a kék mésodperc
injekcids gombot. Egy hangos kattanast :
fog hallani (a beadas megkezdddott). S— )

* Tartsa stabilan a boréhez nyomva a - \ e
szintelen talpat. Az els6 utan koriilbeliil
15 masodperc elteltével egy masodik
hangos kattanast fog hallani (a beadas
befejezodott).

* Abbdl fogja tudni, hogy az injekcid
beadasa befejezddott, hogy a sziirke
dugattyu lathatova valik.
* Vegye el az injekcids tollat a bérérol. . i
» Amennyiben az injekcié beadasi helye sziirke dugattyu
vérzik, nyomjon ra egy vattapamacsot

vagy gézt.
* Ne dorzsolje az injekcid beadasi helyét. y
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Az Omvoh injekciés toll megsemmisitése

A hasznalt injekcids tollat dobja ki

]

* A hasznalt injekcios tollat hasznalat utan rogton
dobja ki egy éles targyak gytijtésére alkalmas
tartalyba. Ne dobja az injekcios tollat kdzvetleniil a &
haztartasi hulladékba. —

* Amennyiben nincs ¢éles targyak gyiijtésére alkalmas tartalya, hasznalhat egyéb, a haztartasban
megtalalhatd gylijtéedényt, amennyiben az:

— strapabiré milanyagbol késziilt;

— szorosan illeszkedd, lyukasztasbiztos fedéllel zarhato tigy, hogy az éles részek nem tudnak
kilogni;

— hasznalat soran egyenesen all és nem inog;

— szivargasmentes;

— megfelelden fel van cimkézve, hogy figyelmeztessen arra, hogy a tartaly veszélyes hulladékot
tartalmaz.

» Amikor az éles targyak gytlijtésére alkalmas tartaly mar majdnem teljesen megtelt, kovesse az éles
targyak gytjtésére alkalmas tartaly artalmatlanitdsdnak helyes modjara vonatkozo kdzosségi
iranyelveket. Lehet, hogy helyi térvények szabalyozzak, hogy hogyan kell kidobni a tiiket és az
injekcios tollakat.

* Ne hasznositsa Ojra az éles targyak gyljtésére alkalmas tartalyt.

* A tartaly megfelelé megsemmisitésével kapcsolatos tovabbi informaciokért kérdezze meg
kezel6orvosat az On kornyezetében rendelkezésre allo lehetdségekrol.

Gyakran ismételt kérdések

K. Mi a teendd, ha az injekcios tollat tobb mint 45 percig hagytam felmelegedni a beadas el6tt?
V. Az injekcios toll 2 hétig is maradhat 30 °C-nal nem magasabb szobahdmérsékleten.

K. Mi a teend6, ha 1égbuborékokat latok az injekcios tollban? )
V. Megszokott, hogy néha légbuborék van az injekcios tollban. Ez nem arthat Onnek, és
nem befolyésolja az adagjat.

K. Mi a teendd, ha egy csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén, amikor eltavolitom a sziirke
zarékupakot? )

V. Nem gond, ha a tii hegyén egy csepp folyadékot 1at. Ez nem arthat Onnek, és nem befolyésolja az
adagjat.

K. Mi a teendd, ha kioldottam az injekcids toll zarjat, és az injekcié beadasanak befejezéséig
lenyomva tartottam a kék injekcios gombot?
V. Ne vegye le a sziirke zarokupakot! Ne hasznalja az injekcids tollat. Forduljon kezeldorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez egy 1j injekcids tollért.

K. Az injekcié beadasanak befejezéséig lenyomva kell tartanom a kék injekciés gombot?
V: Nem kell lenyomva tartania a kék injekcids gombot, de ez segithet, hogy biztosan és stabilan a
borén tartsa az injekcios tollat.

K. Mi a teendd, ha a tii nem huzddik vissza az injekci6zas utan?
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V. Ne érintse meg a tiit, és ne tegye vissza a szlirke zarokupakot! A véletlen tiiszaras elkeriilése
érdekében tarolja biztonsagos helyen az injekcios tollat, és beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

K. Mi a teend6, ha az injekcié beadasa utan egy csepp folyadék vagy vér van a boromon?
V. Ez normalis jelenség. Nyomjon egy vattapamacsot vagy gézt az injekcio beadasanak helyére. Ne
dorzsolje az injekcid beadasi helyét.

K. Mi a teend6, ha tobb mint két kattanast hallottam az injekcié beadasakor — két hangosabbat

és egy halkat? Sikeriilt beadnom teljesen az injekciét?

V. Néhany beteg hallhat egy halk kattanast kdzvetleniil a masodik hangos kattanas el6tt. Ez
hozzatartozik az injekcios toll normal miikodéséhez. Ne vegye el az injekcids tollat a bérérol,
amig meg nem hallja a masodik hangos kattanast.

K. Honnan tudom, hogy készen vagyok az injekcio beadasaval?
V. A kék injekcids gomb lenyomasa utan 2 hangos kattanast fog hallani. A masodik hangos kattanas
jelzi, hogy az injekcio beadasa befejezddott. A sziirke dugattyut is latni fogja a szintelen talp fels6

részénél.

A gyodgyszerrel kapcesolatos tovabbi informaciokért olvassa végig az Omvoh doboziaban
talalhato betegtajékoztatot.

A legutobbi feliilvizsgalat datuma:
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Omvoh 100 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
Omvoh 200 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
mirikizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0 gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyodgyszer az Omvoh €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Omvoh alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omvoh-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A S e

1. Milyen tipusu gyogyszer az Omvoh és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omvoh a mirikizumab nevili hatdanyagot tartalmazza, ami egy ugynevezett monoklonalis antitest.
A monoklonalis antitestek olyan fehérjék, amelyek felismerik a szervezetben levd bizonyos
célfehérjéket és célzottan kotddnek azokhoz. Az Omvoh ugy fejti ki a hatasat, hogy a szervezetben
talalhato, a gyulladasban szerepet jatszo IL-23-nak (interleukin-23-nak) nevezett fehérjéhez kotddik
és blokkolja azt. Az IL-23 hatasanak gatlasdval az Omvoh csokkenti a gyulladast és a Crohn-
betegséggel jard egyéb tiineteket.

Crohn-betegség )
A Crohn-betegség az emésztérendszer idiilt gyulladasos betegsége. Ha Onnek aktiv Crohn-betegsége

van, el0szOr mas tipusu gyogyszereket fog kapni. Amennyiben ezekre a gyogyszerekre szervezete
nem reagal elég jol, vagy nem képes toleralni ezeket a gyodgyszereket, Omvoh-t kaphat a Crohn-
betegség jeleinek és tiineteinek — mint példaul a hasmenés, hasi fajdalom, faradtsag vagy siirgetd
székelési inger — enyhitésére.

2. Tudnivalék az Omvoh alkalmazasa elott
Ne alkalmazza az Omvoh-t:
- ha allergias a mirikizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére. Ha

ugy gondolja, hogy allergias lehet, az Omvoh alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.
- ha jelentOs aktiv fert6zése van (aktiv tuberkuldzis).
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

o A gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.
o Kezelbdorvosa ellendrizni fogja altalanos allapotat a kezelést megel6zden.
. A kezelés elott feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat barmilyen fennalld betegségérol.
Fertozések
o Az Omvoh stlyos fert6zéseket okozhat. Ha aktiv fertézése van, az Omvoh-kezelést nem
szabad elkezdeni, amig a fert6z¢és el nem mulik.
. A kezelés megkezdése utan azonnal tdjékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fertdzésre utald
tiinetet észlel, mint példaul:
o laz o légszom;
o hidegrazas o orrfolyas
o izomfajdalom o torokfajas
o kohogés o vizeletlirités kozben

jelentkezo fajdalom

o Arrol is tajékoztassa kezeldorvosat, ha nemrég olyan személy kozelében tartozkodott, aki
tiidégiimokorban (tuberkuldzis) szenvedhet.

o Az Omvoh-kezelés megkezdése eldtt kezelSorvosa meg fogja Ont vizsgalni, és lehet, hogy
elvégez egy tuberkuldzis-vizsgalatot.

o Amennyiben kezeldorvosa gy gondolja, hogy fennall Onnél az aktiv tuberkulézis kockézata,

annak kezelésére gyogyszereket kaphat.

Védéoltasok

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eldtt ellendrizni fogja, hogy sziiksége van-e barmilyen
védooltasra. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert, ha nemrégiben véddoltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipusa
vakcinak (é16 korokozot tartalmazo vakcinak) nem adhatok be az Omvoh alkalmazasa soran.

Allergias reakciok

o Az Omvoh stlyos allergias reakcidkat okozhat.
. Hagyja abba az Omvoh alkalmazésat és azonnal kérjen siirgdsségi orvosi segitséget, ha a
sulyos allergias reakci6 alabbi tiinetei koziil barmelyik jelentkezik Onnél:
o borkiiités o alacsony vérnyomas
o 4julas o azarc, az ajkak, a sz4j, a nyelv vagy
a torok feldagadasa, 1égzési nehézség
o szédiilés o szorito érzés a torokban vagy

mellkasi szoritd érzés

Majparameéterek vizsgalata vérmintabol

Az Omvoh-kezelés megkezdése el6tt, illetve a kezelés soran kezelGorvosa vérvizsgalattal
ellendrizheti, hogy a majmiikdése megfeleld-e. Amennyiben a vérvizsgalatnak a normalistol eltérd
eredménye van, kezel6orvosa megszakithatja az Omvoh-kezelést, és tovabbi majvizsgalatokat
végezhet, hogy meghatarozza az eltérés okat.

Gyermekek és serdiilok

Az Omvoh alkalmazasa 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél nem ajanlott, mivel a
gyogyszert ennél a korcsoportnal nem vizsgaltak.
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Egyéb gyogyszerek és az Omvoh

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert:

- a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

- amennyiben a kdzelmultban oltast kapott vagy oltast fog kapni. Bizonyos tipust vakcinak (€16
korokozot tartalmazé vakcinak) nem adhatdk be az Omvoh alkalmazasa soran.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval. LehetOség szerint keriilni kell az Omvoh alkalmazasat a
terhesség alatt. Az Omvoh terhes nékre gyakorolt hatdsa nem ismert. Ha On fogamzoképes né,
tanacsos elkeriilni a teherbeesést, és az Omvoh alkalmazasanak ideje alatt, illetve az Omvoh utolso
adagjanak alkalmazasat kovetden legalabb 10 hétig hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az Omvoh befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Az Omvoh natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Az Omvoh poliszorbatot tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,3 mg/ml poliszorbat 80-at tartalmaz injekcids tollanként, ami megfelel 0,9 mg-nak
a Crohn-betegség kezelésére szolgalo fenntartd adag esetében. A poliszorbatok allergias reakciot
okozhatnak. Amennyiben On allergias, tajékoztassa errdl kezel6orvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Omvoh-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a
gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert.

Mennyi Omvoh-t kell beadni és mennyi ideig

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Omvoh-ra van sziiksége és mennyi ideig. Az Omvoh hossza
tava kezelésre valo. Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember rendszeresen
vizsgalni fogja az allapotat, hogy ellendrizze, a kezelés eléri-e a kivant hatast.

Crohn-betegség

o A kezelés megkezdése: az els6 Omvoh-adag 900 mg (3 db, egyenként 300 mg-os injekcids
iiveg), amit a kezeldorvos fog beadni intravénas infiizié forméjaban (a karban levd egyik
vénaba csepegtetve) legalabb 90 percen at. Az els6 adagot kdvetden a kdvetkez6 900 mg-os
Omvoh-adagot 4 hét mtlva fogja megkapni, majd az azt kovetd 4. héten még egy adagot kap.

o Fenntart6 kezelés: az utolso intravénas infizio utan 4 héttel, egy 300 mg-os fenntartod
Omvoh-adagot fog kapni a bore ala (,,szubkutan”) injekcidzva, majd ezt kdvetden minden
4. héten. A 300 mg-os fenntarto adag 2 injekcio alkalmazasaval adhato be: egy 100 mg-ot
(1 ml-t) tartalmaz6 Omvoh-injekcidval és egy 200 mg-ot (2 ml-t) tartalmazé Omvoh-
injekcioval. Az injekciok beadasa tetsz6leges sorrendben torténhet.
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Kezelborvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember el fogja Onnek mondani,
mikor kell a szubkutan injekcidra valtani.

A fenntart6 kezelés soran Onnek és kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakembernek egyiitt kell eldonteniiik, hogy a szubkutan injekcidzasi technika elsajatitasa utan
beadhatja-e sajat maganak az Omvoh-t. Fontos, hogy ne probalja meg beadni maganak az
injekciot, amig a kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember

nem tanitotta meg erre. Kezel0orvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember fogja
felajanlani a sziikséges képzést.

Gondozoja is beadhatja Onnek az Omvoh-t, ha erre megfeleléen kiképzik.

Az adag kihagyasanak vagy ismételt beadasanak elkeriilése érdekében hasznaljon
emlékeztetot, példaul bejegyzéseket egy naptarban vagy naploban, hogy emlékeztesse, mikor
kell alkalmaznia a kdvetkez6 adagot.

Ha az eldirtnal tobb Omvoh-t kapott
Ha az elGirtnal tobb Omvoh-t kapott, vagy az adagot az eléirtnal hamarabb adtak be, értesitse
kezelborvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Omvoh-t
Ha elfelejtett beadni egy adag Omvoh-t, minél hamarabb adja be az injekciot. Ezutan folytassa az
adagolast 4 hetente.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Omvoh alkalmazasat
Ne hagyja abba az Omvoh alkalmazasat anélkiil, hogy el0szor kezel6orvosaval ezt megbeszélné. Ha
abbahagyja a kezelést, a betegsége tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
- az injekcid beadasi helyén kialakult reakciok (példaul borvorosség, fajdalom).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- felso 1éguti fertdzések (az orriireg fertézései €s torokfertdzések);
- iztileti f4jdalom,;

- fejtajas;

- borkitités.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- OvsOmor;

- az infuzioval Osszefliggd allergias reakcid (példaul viszketés, csalankitités);
- a majenzimek szintjének megemelkedése a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsigos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Omvoh-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a kiils6 dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Hiutészekrényben (2 °C—-8 °C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

Ne tegye az injekcios tollakat mikrohullamu siit6be, ne folyasson rajuk meleg vizet, illetve ne tegye
ki kdzvetlen napsugarzasnak.
Ne razza fel az el6retoltott injekcios tollat!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Az Omvoh hiités nélkiil legfeljebb 30 °C homérsékleten legfeljebb 2 hétig tarolhato.
Barmelyik eldiras tillépése esetén az Omvoh-t ki kell dobni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt veszi észre, hogy az eléretoltott injekcios toll sériilt, a
gyogyszer zavaros, hatarozottan barna szinii vagy lathato részecskék vannak benne.

A gyogyszer kizarolag egyszeri alkalmazasra valo.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Omvoh?
- A készitmény hatéanyaga a mirikizumab.
100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldretdltott injekcids tollanként és 200 mg
mirikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban eléretoltott injekcios tollanként.
- Egyéb 0sszetevok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, natrium-klorid, mannit (E 421),
poliszorbat 80 (E 433), injekcidhoz valo viz.

Milyen az Omvoh kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Omvoh egy oldat, atlatsz6 tivegpatronban, ami egy egyszer hasznalatos injekcios tollban van
elhelyezve. Szine a szintelentdl a halvanysargaig valtozhat.

Az Omvoh 2 db eldretoltott injekcids tollat tartalmazd csomagolasban, illetve 3 db dobozt (kdzbiilsé
dobozonként 2 db eldretdltott injekcids tollat) tartalmazo gytijtécsomagolasban keriil forgalomba.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarté

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franciaorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
bbarapus 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 republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. 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
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
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati atmutato

Omvoh 100 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
Omvoh 200 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

mirikizumab

2 db eléretoltott injekceios toll: 1 db 100 mg-os injekcios toll és 1 db 200 mg-os injekcids toll

| i 1
=4 )
8" -

$

E

o
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Miel6tt alkalmazni kezdené az Omvoh injekciot, olvassa el a hasznalati utmutatot. Kovesse a
részletes utasitasokat.

e A Crohn-betegség kezelésében a teljes adaghoz 2 Omvoh injekciora van sziikség:
egy 100 mg-os injekcids tollra és egy 200 mg-os injekcios tollra.

e Adja be az els6 Omvoh injekciot az injekcids tollal, majd régtén ezutan adja be a
masodikat is.

Ne feledje tovabba, hogy:

e Kezeldorvosanak meg kell mutatnia Onnek, hogyan készitse elé és adja be az Omvoh-t az
injekcios toll segitségével. Addig ne adja be maganak vagy masnak az injekciot, amig
nem mutattdk meg, hogyan kell beadni az Omvoh-t.

e Minden Omvoh injekcios toll csak egyszeri alkalmazasra valo. Ne ossza meg massal, és
ne hasznalja fel Gjra az injekcios tollat! Fert6zést adhat at vagy kaphat el.

o Kezelborvosa segithet eldonteni, hogy mely testtajaba adja be az injekciot. Elolvashatja az
ebben a hasznalati utmutatoban talalhaté ,,Valassza ki az injekcio beadasi helyét” cimii
részt, amely segitségére lesz annak kivalasztasaban, hogy melyik hely a legmegfelelobb
Onnek.

e Amennyiben latasi vagy hallasi problémai vannak, ne alkalmazza az Omvoh injekcios
tollat gondozoja segitsége nélkiil.

e A hasznalati Gtmutatot tartsa meg, és olvassa el Ujra, ha sziikséges.
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Miel6tt hasznalni kezdené az Omvoh injekcios tollat, olvassa el, és gondosan kovesse a
részletes utasitasokat.

2 injekcios toll = teljes 300 mg-os adag

Az elsé injekcio beadasa utan valasszon egy 1j injekcios helyet legalabb 5 centiméterrel tavolabb,
¢s tisztitsa meg.

A masodik injekcios tollal ismételje meg az 1-3. 1épést kozvetleniil az els6 injekcid beadasa utan.
A teljes 300 mg-os adag beadasahoz 2 injekcios tollal kell beadnia az injekciot.

Az Omvoh injekcids toll részei

A teljes 300 mg-os adaghoz adja be mindkét injekcids toll tartalmat, tetszéleges sorrendben.
A 200 mg-os injekcios toll nagyobb, mint a 100 mg-ot tartalmazo injekcios toll.

felso rész

A -é -éi kék injekciés gomb
. -_ . ® zarogyuru
QW 2

B e zarva/myitva jelzések

omvoh® FIi[i
omvoh®

J— gyogyszer

ti

i |

) 1N

__«——— szintelen talp

|
Vil

|
el

o« sziirke zarokupak

v O

also rész

100 mg + 200 mg =1 teljes adag

197



FONTOS:

* A Crohn-betegség kezelésében a teljes adaghoz 2 injekciora van sziikség: egy
100 mg-os injekcios tollra és egy 200 mg-os injekcios tollra.

* Az elsé injekcio beadasa utan rogton adja be a masodikat is.

Az Omvoh injekcié elokészitése

Vegye ki az injekcios tollakat a

hiitészekrénybdl

Készitse el6 az eszkozoket

Szemrevételezéssel ellendrizze az injekcios
tollakat és a gyégyszert

lejarati ido

Felkésziilés az injekcio beadasara
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Vegye ki a 2 Omvoh injekcios tollat a hlitdszekrénybol.
Hagyja a sziirke zarékupakokat a helyén, amig nem all
készen az injekci6 beadasara.

Az injekcid beadasa el6tt hagyja az injekcios tollakat

45 percig szobahémérsékleten.

Ne tegye az injekcios tollakat mikrohullamu siitbe, ne
folyasson rajuk meleg vizet, illetve ne tegye ki kdzvetlen
napsugarzasnak.

Ne hasznalja az injekcios tollakat, ha a gyogyszer
megfagyott.

Ne razza fel!

Eszkozok:

« 2 alkoholos t6rlékendd;

* 2 vattapamacs vagy gézdarab;

* 1 ¢les targyak gytjtésére alkalmas tartaly (lasd ,,Az
Omvoh injekcios toll megsemmisitése” részt).

Gy06z6djon meg arrdl, hogy a jo gyogyszert adja be. A
gyogyszernek beliil tisztanak kell lennie. A szine szintelen
vagy halvanysarga lehet.

Ne hasznalja az injekcios tollakat, és a kezelGorvosa

utasitasanak megfeleléen dobja ki azokat, ha:

* az injekcios toll sériiltnek latszik;

* a gyogyszer zavaros, elszinez6dott vagy lathato
részecskék vannak benne;

* a cimkére nyomtatott lejarati idé elmult;

* a gyogyszer megfagyott.

Mossa meg a kezét szappannal €s vizzel, miel6tt beadna
maganak az Omvoh injekciot.



Valassza ki az injekcio beadasi helyét A kezelSorvosa segithet kivalasztani az On szamara
legmegfelelobb helyet az injekcio beadasara.

< _\\ e Sajat maga vagy egy masik személy is beadhatja a
] _ gyogyszert a hasaba. Ne fecskendezze az injekciot a

Sajat maga vagy egy koldok koriili 5 cm-es teriileten beliil.
,\ masik szemely is e Sajat maga vagy egy masik személy is beadhatja a
° beadhatja az injekciot gyogyszert combja eliilsé részébe. A beadas helyének

ezekre a helyekre. legalabb 5 centiméterrel a térd felett €s 5 centiméterrel az
agyé€k alatt kell elhelyezkednie.
e Masik személy beadhatja az injekciot Onnek a felkar
hatso részébe.
o Ne adja be az injekciot mindig pontosan ugyanarra a

Eov mésik személ helyre. Példaul, ha az els6 injekcio beadasa a hasba
a(%}z,at'a be az y tortént, akkor a teljes adaghoz sziikséges masodik
J injekcio beadhato a has mas teriiletére.

injekciot : s
, > \ [JeKelot efre a e Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny,
helyre. e e .
/ Q véralafutasos, vords vagy megkeményedett.

Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét egy alkoholos

l\ }' . torlokendovel. Hagyja megszaradni az injekcio helyét a
o gybgyszer beadasa eldtt.

Az Omvoh beadasa
1 Vegye le a kupakot az injekciés tollrol

Ellendrizze, hogy az injekcios toll zart
allapotban van.

Hagyja a sziirke zarokupakot a helyén,

amig nem all készen az injekciod 2
beadasara. \9 )

* Csavarja le a sziirke zarokupakot, €s dobja P oyt
ki a haztartasi hulladékba. TR /

» Ne tegye vissza a sziirke zarokupakot, TR

mivel igy megsériilhet a tii.
* Ne ¢érintse meg a tiit.
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2 Helyezze a borére és oldja ki
» Helyezze a szintelen talpat hatarozottan és
stabilan a borére, és tartsa ott.

o Tartsa a talpat a bérén, és forditsa el a szintelen talp
zarogyurit nyitott pozicioba. £

)

3 Nyomja meg és tartsa lenyomva
15 masodpercig 15

* Nyomja meg ¢s tartsa lenyomva a kék masodperc

injekcios gombot. Egy hangos kattanast

fog hallani (a beadas megkezd6dott). R
* Tartsa stabilan a béréhez nyomva a _* \ v,

szintelen talpat. Az els6 utan koriilbeliil

15 masodperc elteltével egy masodik

hangos kattanast fog hallani (a beadas

befejezodott).

» Abbol fogja tudni, hogy az injekcid

beadasa befejezddott, hogy a sziirke

dugattyt lathat6va valik. sziirke dugattyt
* Vegye el az injekcids tollat a borérdl.
* Amennyiben az injekcié beadasi helye 3

vérzik, nyomjon ra egy vattapamacsot My \

vagy gézt. T
* Ne dorzsolje az injekcié beadasi helyét.

masodikat is.

A teljes adaghoz 2 injekcidra van sziikség. Az elso injekcié beaddsa utan rogton adja be a

Az Omvoh injekciés toll megsemmisitése
A hasznalt injekcids tollakat dobja ki

* A hasznalt injekcios tollakat hasznalat utan rogton el Tl

dobja ki egy éles targyak gytijtésére alkalmas ¥7,

tartalyba. Ne dobja az injekcids tollakat kozvetleniil —— .
a haztartasi hulladékba, ﬁ'r

* Amennyiben nincs éles targyak gytijtésére alkalmas tartalya, hasznalhat egyéb, a haztartasban
megtalalhatd gylijtéedényt, amennyiben az:

— strapabiré miianyagbol késziilt;

— szorosan illeszkedd, lyukasztasbiztos fedéllel zarhato tigy, hogy az éles részek nem tudnak
kilogni;

— hasznalat soran egyenesen all és nem inog;

— szivargasmentes;

—megfelelden fel van cimkézve, hogy figyelmeztessen arra, hogy a tartaly veszélyes hulladékot
tartalmaz.

200



* Amikor az éles targyak gyiijtésére alkalmas tartdly mar majdnem teljesen megtelt, kovesse az éles
targyak gytjtésére alkalmas tartaly artalmatlanitdsdnak helyes modjara vonatkozo kdzosségi
iranyelveket. Lehet, hogy helyi térvények szabalyozzak, hogy hogyan kell kidobni a tiiket és az
injekcios tollakat.

* Ne hasznositsa ujra az ¢les targyak gytjtésére alkalmas tartalyt.

* A tartaly megfelel6 megsemmisitésével kapcsolatos tovabbi informaciokért kérdezze meg
kezelGorvosat az On kdrnyezetében rendelkezésre allo lehetdségekrol.

Gyakran ismételt kérdések

K. Mi a teendd, ha az injekcios tollat tobb mint 45 percig hagytam felmelegedni a beadas el6tt?
V. Az injekcios toll 2 hétig is maradhat 30 °C-nal nem magasabb szobahdmérsékleten.

K. Mi a teendd, ha légbuborékokat latok az injekcios tollban? )
V. Megszokott, hogy néha légbuborék van az injekcios tollban. Ez nem arthat Onnek, és
nem befolyasolja az adagjat.

K. Mi a teendd, ha egy csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén, amikor eltavolitom a sziirke
zarokupakot? )

V. Nem gond, ha a tii hegyén egy csepp folyadékot lat. Ez nem arthat Onnek, és nem befolyésolja az
adagjat.

K. Mi a teendd, ha kioldottam az injekcids toll zarjat, és az injekcié beadasanak befejezéséig
lenyomva tartottam a kék injekciés gombot?
V. Ne vegye le a sziirke zarokupakot! Ne hasznalja az injekcids tollat. Forduljon kezeldorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez egy 1j injekcios tollért.

K. Az injekcié beadasanak befejezéséig lenyomva kell tartanom a kék injekciés gombot?
V: Nem kell lenyomva tartania a kék injekcids gombot, de ez segithet, hogy biztosan és stabilan a
borén tartsa az injekciods tollat.

K. Mi a teendd, ha a tii nem huzdédik vissza az injekcidozas utan?

V. Ne érintse meg a tiit, €s ne tegye vissza a szlirke zarokupakot! A véletlen tiiszaras elkeriilése
érdekében tarolja biztonsagos helyen az injekcios tollat, és beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel.

K. Mi a teendd, ha az injekcié beadasa utan egy csepp folyadék vagy vér van a béréomon?
V. Ez normadlis jelenség. Nyomjon egy vattapamacsot vagy gézt az injekcié beadasanak helyére. Ne
dorzsolje az injekcid beadasi helyét.

K. Mi a teendé, ha tobb mint két kattanast hallottam az injekcié beadasakor — két hangosabbat

és egy halkat? Sikeriilt beadnom teljesen az injekciot?

V. Néhany beteg hallhat egy halk kattanast kdzvetleniil a masodik hangos kattanas el6tt. Ez
hozzatartozik az injekcios toll normal miikodéséhez. Ne vegye el az injekcids tollat a bérérol,
amig meg nem hallja a masodik hangos kattanast.

K. Honnan tudom, hogy készen vagyok az injekci6é beadasaval?

V. A kék injekcids gomb lenyomasa utan 2 hangos kattanast fog hallani. A masodik hangos kattanas
jelzi, hogy az injekcio beadasa befejezddott. A sziirke dugattyut is latni fogja a szintelen talp fels6
részénél.
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A gydgyszerrel kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa végig az Omvoh dobozaban
talalhato betegtajékoztatot.

A legutdbbi feliilvizsgalat datuma:
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