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Omvoh (mirikizumabas)
Omvoh apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas?

Omvoh - tai vaistas, kuriuo gydomi suauge pacientai, sergantys:

e opiniu kolitu - liga, kuria sergant pasireiskia storosios Zarnos uzdegimas, sukeliantis iSopé&jima ir
kraujavima;

e Krono liga - uzdegiminé zarnyno liga.

Omvoh skiriamas vidutinio sunkumo arba sunkiam aktyviam opiniam kolitui ir vidutinio sunkumo arba
sunkiai aktyviai Krono ligai gydyti, kai jprastinis arba biologinis gydymas nepakankamai veiksmingas,
tapo neveiksmingas arba sukelia nepriimting Salutinj poveiki.

Omvoh sudétyje yra veikliosios medziagos mirikizumabo.

Kaip vartoti Omvoh?

diagnozavimo ir gydymo patirties turin¢iam gydytojui.

Omvoh vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | veng) arba susvirks¢iamas po oda, naudojant uzpildytg
Svirkstiklj arba Svirksta. Pradedant gydyti opiniu kolitu sergancius pacientus, jiems skiriama bent

30 minuciy trukmés infuzija | vena, o Krono liga sergancius pacientus - bent 90 minuciy trukmes
infuzija, skiriama 3 kartus per 8 savaites. Opiniu kolitu sergantiems pacientams kas 4 savaites galima
skirti dar 3 infuzijas, jei gydytojas mano, kad Omvoh yra nepakankamai veiksmingas.

Uzbaigus gydyma infuzijomis, pradedamas ilgalaikis palaikomasis gydymas: atliekamos dvi atskiros
injekcijos po oda - praejus 4 savaitéms nuo paskutinés infuzijos ir véliau kas 4 savaites.

Gydytojui arba slaugytojui leidus, tinkamai iSmokyti pacientai Omvoh gali susisvirksti patys. Daugiau
informacijos apie Omvoh vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Omvoh?

Omvoh veiklioji medziaga mirikizumabas yra antikiinas (tam tikros rasies baltymas), sukurtas taip, kad
jungtysi prie interleukino-23 (IL-23) ir jj slopinty. IL-23 yra baltymas, kontroliuojantis kai kuriy rasiy
T lasteliy augima ir brendima. Sios T lastelés yra imuninés sistemos (natiiralios organizmo apsaugos
sistemos) dalis ir dalyvauja sukeliant uzdegima, kuris siejamas su opiniu kolitu ir Krono liga.
Slopindamas IL-23 veikima, Omvoh malsSina Siy ligy sukeliamg uzdegima ir simptomus.

Kokia Omvoh nauda nustatyta tyrimy metu?

Opinis kolitas

Atliekant du pagrindinius tyrimus buvo vertinamas Omvoh veiksmingumas gydant vidutinio sunkumo
arba sunky aktyvy opinj kolita pacientams, kuriems kiti gydymo badai buvo nepakankamai veiksmingi
arba sukélé nepriimting Salutin| poveiki.

Atliekant pirma tyrimag, kuriame dalyvavo 1 162 pacientai, po 12 savaiciy klinikiné remisija pasireiské
(sumazeéjo ligos pozymiy ir simptomy arba jie iSnyko) 24 proc. (210 iS 868) pacienty, kuriems

8 savaites buvo skiriama rekomenduojama Omvoh infuzijy dozé, palyginti su 13 proc. (39 i$ 294)
pacienty, vartojusiy placebg (preparatg be veikliosios medziagos). Klinikiné remisija buvo vertinama
pagal modifikuotg Mayo skale (MMS). Pagal jg vertinami tustinimosi daznio, kraujavimo is tiesiosios
zarnos (keli paskutiniai ar¢iausiai iSangés esancios storosios zarnos dalies centimetrai) ir endoskopijos
antrinio balo (zarnyno uzdegimo rodiklis, nustatomas atliekant procediirg, kurios metu naudojamas
vamzdelis su kamera vaizdui kiino viduje gauti) pokyciai.

Antras tyrimas atliktas su 544 pirmame pagrindiniame tyrime dalyvavusiais pacientais, kuriems
pasireiSké atsakas | gydyma Omvoh. Jame buvo vertinamas palaikomojo gydymo veiksmingumas
skiriant mazesne, kas 4 savaites po oda Svirks¢iamo vaisto, doze. Vertinant pagal MMS skale, po
40 savaiciy klinikiné remisija pasireiské mazdaug 50 proc. (182 i$ 365) Omvoh gydyty pacienty,
palyginti su 25 proc. (45 iS 179) placeba vartojusiy pacienty.

Krono liga

Atliekant pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 1 152 pacientai, buvo vertinamas Omvoh
veiksmingumas gydant vidutinio sunkumo arba sunkig aktyvig Krono liga, kai kiti gydymo bidai buvo
nepakankamai veiksmingi arba sukélé nepriimting Salutinj poveikj.

Atliekant $j tyrima, po 12 savaiciy Zarnyne pasireiskiantys simptomai pageréjo, o po 52 savaiciy
Zzarnyno uzdegimas sumazéjo 38 proc. (220 iS 579) Omvoh gydyty pacienty, palyginti su 9 proc. (18 i$
199) placebg vartojusiy pacienty. Be to, po 12 savaiciy zarnyne pasireiskiantys simptomai pageréjo, o
po 52 savaiciy bendras ligos sunkumas labai sumazéjo mazdaug 45 proc. (263 iS 579) Omvoh gydyty
pacienty, palyginti su mazdaug 20 proc. (39 iS 199) placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Omvoh vartojimu?

ISsamy visy Omvoh Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Omvoh Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje (kai vaisto buvo Svirks¢iama po oda). Kitas daznas Omvoh Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui iS 10) yra virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés
infekcijos), artralgija (sgnariy skausmas), galvos skausmas ir iSbérimas.

Omvoh draudziama vartoti pacientams, sergantiems aktyviomis sunkiomis infekcijomis, pvz.,
tuberkulioze.

Omvoh (mirikizumabas)
EMA/590451/2024 Puslapis 2/3



Kodél Omvoh buvo registruotas ES?

Nustatytas Omvoh naudingumas suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkiu
aktyviu opiniu kolitu ir vidutinio sunkumo arba sunkia aktyvia Krono liga, kuriems jprastinis arba
biologinis gydymas buvo neveiksmingas arba kai pacientai jo netoleruoja. Mazdaug pusei opiniu kolitu
serganciy pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas, teigiamas poveikis isliko tesiant Sio vaistinio
preparato vartojima. Laikomasi nuomonés, kad Omvoh sukeliamg Salutinj poveikj (svarbiausias
salutinis poveikis - infekcija) galima kontroliuoti. Informacijos apie ilgalaiki Omvoh vartojima néra
daug, todél Siuo metu atliekami tyrimai.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Omvoh nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Omvoh
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Omvoh
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Omvoh vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. tariamas Omvoh Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Omvoh

Omvoh buvo registruotas visoje ES 2023 m. geguzés 26 d.

Daugiau informacijos apie Omvoh rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omvoh.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-01.
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