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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 15 ml tirpalo flakone yra 300 mg mirikizumabo (20 mg/ml).

Galutiné koncentracija po praskiedimo (zr. 6.6 skyriy) yra nuo mazdaug 1,1 mg/ml iki mazdaug
4,6 mg/ml opiniam kolitui gydyti ir nuo mazdaug 3,6 mg/ml iki mazdaug 9 mg/ml Krono ligai

gydyti.

Mirikizumabas — tai humanizuotas monokloninis antikiinas, pagamintas rekombinantinés DNR
technologijos biidu kininio ziurkénuko kiausidziy (angl. Chinese Hamster Ovary, CHO) lastelése.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename 15 ml flakone yra mazdaug 18 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas)

Koncentratas yra skaidrus, bespalvis arba Siek tiek gelsvas tirpalas, kurio pH yra mazdaug 5,5, o
osmoliarumas — mazdaug 300 mOsm/I.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Opinis kolitas

Omvoh skirtas suaugusiy pacienty, serganc¢iy vidutinio sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu,
kuriems jprastinis arba biologinis gydymas sukélé nepakankama atsaka, atsakas iSnyko arba
gydymas buvo netoleruojamas, gydymui.

Krono liga

Omvoh skirtas suaugusiy pacienty, serganc¢iy vidutinio sunkumo ar sunkia aktyvia Krono liga,
kuriems jprastinis arba biologinis gydymas sukélé nepakankama atsaka, atsakas iSnyko arba
gydymas buvo netoleruojamas, gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma turi pradéti ir prizitiréti kvalifikuotas sveikatos priezitiros specialistas, turintis patirties
diagnozuojant ir gydant opinj kolitg ar Krono liga.

Omvoh 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui turi biiti vartojamas tik indukcinei dozei.
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Dozavimas

Opinis kolitas

Rekomenduojamas mirikizumabo dozavimo planas susideda i$ 2 daliy.

Indukciné dozé
Indukciné dozé — 300 mg infuzija j vena ne greiciau kaip per 30 minuciy 0, 4-3j3 ir 8-3j3 savaitémis.

Palaikomoyji dozé

Palaikomoji doze yra 200 mg injekcija po oda kas 4 savaites baigus indukcinj dozavima. Jg galima
suleisti arba dviem uzpildytais Svirkstais ar uzpildytais $virkstikliais, kuriuose yra po 100 mg, arba
vienu uzpildytu $virkstu ar uzpildytu Svirkstikliu, kuriuose yra po 200 mg.

Apie poodinio dozavimo plang zr. Omvoh 100 mg ar Omvoh 200 mg injekcinio tirpalo uzpildytame
svirkste ir Omvoh 100 mg ar Omvoh 200 mg injekcinio tirpalo uzpildytame $virkstiklyje preparato
charakteristiky santrauky 4.2 skyriuje.

Po 12-0s indukcinio dozavimo savaiciy reikia jvertinti pacienty biikle ir, jei terapinis atsakas yra
tinkamas, pereiti prie palaikomojo dozavimo. Pacientams, kuriems 12-3j3 indukcinio dozavimo
savaite nepasiekiama tinkama terapiné nauda, galima toliau leisti 300 mg mirikizumabo infuzijas |
vena 12-3ja, 16-3ja ir 20-3ja savaitémis (iSpléstiné indukciné terapija). Jei skiriant papildoma
intraveninj gydyma pasiekiama terapiné nauda, pacientams galima pradéti palaikomajj mirikizumabo
(200 mg) dozavimg po oda kas 4 savaites, pradedant nuo 24-osios savaités. Pacientams, kuriems 24-
aja iSpléstinés indukcinés terapijos savaite néra terapinés naudos, mirikizumabo vartojima reikia
nutraukti.

Pacientams, kuriems palaikomojo gydymo metu terapinis atsakas iSnyksta, galima skirti 300 mg
mirikizumabo dozés infuzijas j veng kas 4 savaites, i§ viso — 3 dozes (pakartotiné indukciné terapija).
Jei skiriant $ig papildoma intravening terapija pasiekiama klinikiné nauda, pacientams galima
atnaujinti mirikizumabo dozavimg po oda kas 4 savaites. Pakartotinés indukcinés terapijos
pakartojimo veiksmingumas ir saugumas néra istirti.

Krono liga

Rekomenduojamas mirikizumabo dozavimo planas susideda i$ 2 daliy.

Indukciné dozé
Indukciné dozé — 900 mg (3 flakony, kuriy kiekviename yra po 300 mg) infuzija j veng ne greiciau
kaip per 90 minuéiy 0, 4-3j3 ir 8-3ja savaitémis.

Palaikomoyji doze

Palaikomoji dozé — 300 mg (t. y. vieno uzpildyto Svirksto arba uzpildyto $virkstiklio, kuriuose yra po
100 mg, ir vieno uzpildyto Svirksto arba uzpildyto Svirkstiklio, kurinose yra po 200 mg) injekcija po
oda kas 4 savaites uzbaigus indukcinj dozavimg. Injekcijas galima suleisti bet kuria tvarka.

Poodinio dozavimo plang zr. Omvoh injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste ir Omvoh injekcinio
tirpalo uzpildytame $virkstiklyje preparato charakteristiky santrauky 4.2 skyriuje.

Reikia apsvarstyti galimybe nutraukti gydymga pacientams, kuriems iki 24-osios savaités nestebima
terapinés naudos pozZymiy.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Dozés keisti nereikia (zZr. 5.2 skyriy). Informacijos apie 75 mety ar vyresnius asmenis yra nedaug.




Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi

Omvoh Siose pacienty populiacijose nebuvo tirtas. Nesitikima, kad jprastai Sios aplinkybés daryty
reik§mingg jtaka monokloniniy antikiiny farmakokinetikai, todél manoma, kad dozés koreguoti
nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Omvoh saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nuo 2 iki maziau kaip 18 mety dar
neistirti. Duomeny néra.

Tinkamo Omvoh vartojimo jaunesniems kaip 2 mety vaikams opinio kolito ar Krono ligos
indikacijai néra.

Vartojimo metodas

Omvoh 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui yra skirtas vartoti tik j veng. Kiekvienas flakonas
yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaistinio preparato skiedimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

Praskiesto tirpalo vartojimas

e Suleidimo j vena rinkinj (infuzijos sistema) reikia prijungti prie paruosto intraveninio maiselio
ir uzpildyti sistema.

o Opinio kolito atveju infuzija reikia suleisti ne greiciau kaip per 30 minuciy.
o Krono ligos atveju infuzija reikia suleisti ne greic¢iau kaip per 90 minuciy.

e Baigiant infuzija, siekiant uztikrinti, kad buity suleista visa dozé, infuzijos sistema reikia iSplauti
9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalu arba 5 % gliukozés injekciniu tirpalu. Plauti reikia tokiu
pat greiciu, kaip buvo leidZziamas Omvoh. Omvoh tirpalg i$plauti i$ infuzijos sistemos reikia ne
greiciau kaip per papildomas 30 minuciy (opinio kolito atveju) arba 90 minuciy (Krono ligos
atveju) infuzijos laiko.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Klinigkai svarbios aktyvios infekcijos (aktyvi tuberkuliozg).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto
vaistinio preparato pavadinimg ir serijos numer;.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie padidéjusio jautrumo reakcijas. Dauguma jy buvo lengvos
ar vidutinio sunkumo, sunkios reakcijos pasireiské nedaznai (zr. 4.8 skyriy). PasireiSkus pavojingai
padidéjusio jautrumo reakcijai, jskaitant anafilaksija, reikia nedelsiant nutraukti mirikizumabo
vartojimg ir pradéti tinkamg gydyma.

Infekcijos

Mirikizumabas gali didinti sunkiy infekcijy rizikg (zr. 4.8 skyriy). Gydymo mirikizumabu negalima
pradéti pacientams, kuriems pasireiskia kliniskai reik§minga aktyvi infekcija, tol, kol infekcija
neiSnyksta arba néra tinkamai gydoma (zr. 4.3 skyriy). Prie§ pradedant vartoti mirikizumaba
pacientams, kurie serga létine ar pasikartojancia infekcija, reikia jvertinti gydymo naudg ir rizika.
Pacientams reikia nurodyti, kad pasireiskus klini§kai svarbios timinés ar 1étinés infekcijos



pozymiams ar simptomams, reikia kreiptis medicininés pagalbos. Jeigu pasireiskia pavojinga
infekcija, apsvarscius, mirikizumabo reikia nevartoti iki tol, kol infekcija iSnyks.

Istyrimas dél tuberkuliozés pries gydvmg

Pries pradedant gydyma, pacientus reikia istirti dél tuberkuliozés (TB) infekcijos. Gydymo metu ir
po gydymo reikia stebéti, ar mirikizaumabg vartojantiems pacientams neatsiranda aktyvios TB
pozymiy ir simptomy. Prie§ pradedant gydyti pacientus, kuriems yra buvusi slaptos eigos arba aktyvi
TB ir negalima patvirtinti tinkamo gydymo kurso, reikia apsvarstyti priestuberkuliozing terapija.

Kepenu fermenty aktyvumo padidéjimas

Klinikiniy tyrimy metu mirikizumabag vartojantiems pacientams buvo vaistinio preparato sukeltos
kepeny pazeidimy atvejy (jskaitant vieng atvejj, kuris atitiko Hy‘s Law kriterijus). Pradedant gydyma
ir kas ménesj indukcijos metu (jskaitant iSpléstinés indukcijos laikotarpj, jei taikomas) reikia tirti
kepeny fermenty aktyvumg ir bilirubino koncentracijas. Véliau kepeny fermenty aktyvuma ir
bilirubino koncentracijas reikia tirti (kas 1—-4 ménesius) laikantis jprastos pacienty priezitiros
praktikos ir pagal klinikines indikacijas. Pastebéjus alaninaminotransferazés (ALT) ar
aspartataminotransferazés (AST) aktyvumo padidéjima, reikia jtarti vaistinio preparato sukelta
kepeny pazeidimg ir mirikizumabo nevartoti iki tol, kol §i diagnozé bus paneigta.

Imunizacija

Pries pradedant gydyma mirikizumabu, turi biiti apgalvotai uzbaigtos visos reikiamos imunizacijos
pagal dabartines imunizacijos gaires. Mirikizumabu gydomus pacientus reikia vengti skiepyti
gyvomis vakcinomis. Duomeny apie atsakg j gyvas ar negyvas vakcinas néra.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Natris

Opinis kolitas
Sio vaistinio preparato 300 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

Jei ruoSiant vaistinj preparatg naudojamas 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinis tirpalas, natrio
kiekis praskiestame tirpale dél skiediklyje esancio natrio chlorido padidés nuo 177 mg (naudojant
50 ml maiselj) iki 885 mg (naudojant 250 ml maiselj). Tai atitinka 9-44 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos. Sis kiekis papildo kiekj, esantj vaistiniame preparate.

Krono liga
Sio vaistinio preparato 900 mg dozéje yra mazdaug 54 mg natrio, tai atitinka 2,7 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiems, kuri yra 2 g natrio.

Jei ruoSiant vaistinj preparata naudojamas 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinis tirpalas, natrio
kiekis praskiestame tirpale dél skiediklyje esancio natrio chlorido padidés nuo 195 mg (naudojant
100 ml maisel;) iki 726 mg (naudojant 250 ml maiselj). Tai atitinka 10-36 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos. Sis kiekis papildo kiekj, esantj vaistiniame preparate.

Polisorbatas
Kiekviename Sio vaistinio preparato flakone yra 0,5 mg/ml polisorbato 80. Tai atitinka 7,5 mg

leidziant indukcine doze¢ opiniam kolitui gydyti ir 22,5 mg leidziant indukcing doze Krono ligai
gydyti. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, kartu vartojami kortikosteroidai ar geriamieji
imunomoduliatoriai neturéjo jtakos mirikizumabo saugumui.

Farmakokinetikos populiacijoje duomeny analiz¢ atskleidé, kad kartu vartojant 5-ASR (5-
aminosalicilo riigstj), kortikosteroidus ar geriamuosius imunomoduliatorius (azatiopring, 6-
merkaptopuring, tioguaning ir metotreksata), mirikizumabo klirensas nepakito.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu ir bent 10 savaiciy
po gydymo.

Neéstumas
Duomeny apie mirikizumabo vartojimg moterims néStumo metu yra nedaug. Tyrimai su gyviinais

tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy).
Dél atsargumo néstumo metu Omvoh geriau nevartoti.
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Zindymas

Nezinoma, ar mirikizumabo i$siskiria j motinos piena. Zinoma, kad Zzmogaus IgG i3siskiria j motinos
pieng per pirmgsias keletg pary po gimdymo ir jy kiekis greitai sumazéja iki mazos koncentracijos.
Taigi, §j trumpg laikotarpj rizikos zindomam kiidikiui atmesti negalima. Atsizvelgiant j Zindymo
naudg kudikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar nutraukti arba
susilaikyti nuo gydymo Omvoh.

Vaisingumas

Mirikizumabo poveikis zmogaus vaisingumui netirtas (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Omvoh gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta dazniausiai, buvo virSutiniy kvépavimo taky
infekcijos (9,8 %, dazniausiai nazofaringitas), galvos skausmas (3,2 %), isbérimas (1,3 %) ir
reakcijos injekcijos vietoje (10,8 %, palaikomojo gydymo laikotarpiu).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos (1 lentelé) iSvardytos pagal
MedDRA organy sistemy klases. Kiekvienos reakcijos daznis apibiidinamas taip: labai daznas
(= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo
>1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000).



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasés pagal Daznis Nepageidaujama reakcija
MedDRA
Infekceijos ir infestacijos DaZznas Virsutiniy kvépavimo taky infekcijos *
NedaZnas Juostiné pusleliné (herpes zoster)
Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas Su infuzija susijusios padidéjusio jautrumo
reakcijos
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Daznas Artralgija
audinio sutrikimai
Nervy sistemos sutrikimai Daznas Galvos skausmas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Daznas I§bérimas °
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Labai daznas Reakcijos injekcijos vietoje ©
vietos pazeidimai Nedaznas Reakcijos infuzijos vietoje ¢
Tyrimai NedaZznas Alaninaminotransferazés aktyvumo
padidéjimas
Nedaznas Aspartataminotransferazés aktyvumo
padidéjimas

* Apima iminj sinusitq, COVID-19, nazofaringitq, burnos ir ryklés diskomfortq, burnos ir ryklés
skausmgq, faringitq, rinitq, sinusitq, tonzilitq, virsutiniy kvépavimo taky infekcijq ir virusine
virsutiniy kvépavimo taky infekcijq.

b Apima isbérimg, makulinj isbérimq, makulopapulinj isbérimg, papuling ishérimg ir nietintjji
isbérimg.

¢ Pranesta palaikomojo gydymo mirikizumabu metu skiriant mirikizumabo injekcijas po oda.

¢ Pranesta indukcinio gydymo mirikizumabu metu skiriant mirikizumabo infuzijas j veng.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas

Su infuzija susijusios padidéjusio jautrumo reakcijos (indukciné terapija)
Buvo pranesta, kad su infuzija susijusios reakcijos pasireiske 0,4 % mirikizumabu gydyty pacienty.
Visos su infuzija susijusios reakcijos, apie kurias buvo pranesta, buvo nepavojingos.

Injekcijos vietos reakcijos (palaikomoji terapija)

Buvo pranesta, kad injekcijos vietos reakcijos pasireiské 10,8 % mirikizumabu gydyty pacienty.
Dazniausiai pasirei$kusios reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje, reakcija injekcijos vietoje ir
paraudimas injekcijos vietoje. Pranesta, kad tokie simptomai buvo nepavojingi, lengvi ir praeinancio
pobiudzio.

Pirmiau apraSyti duomenys buvo gauti vartojant pradinés sudéties Omvoh. Dvigubai koduoto 2
grupiy atsitiktiniy im¢iy vienos dozés lygiagretaus plano tyrimo, kuriame dalyvavo 60 sveiky
tiriamyjy ir 200 mg mirikizumabo (2 injekcijos uzpildytu Svirkstu, kuriame yra 100 mg) pradinés
sudéties vaistinis preparatas buvo palygintas su pakeistos sudéties vaistiniu preparatu, duomenimis,
vartojant pakeistos sudéties vaistinj preparatg, buvo pasiekti statistiskai reikSmingai mazesni
skausmo VAS balai (12,6) pra¢jus 1 minutei po injekcijos, palyginti su pradinés sudéties vaistiniu
preparatu (26,1).

Alaninaminotransferazés (ALT) ir aspartataminotransferazés (AST) aktyvumo padidéjimas

Per pirmasias 12 savaiciy buvo pranesta, kad ALT aktyvumas padidéjo 0,6 % mirikizumabu gydyty
pacienty. AST aktyvumas padidéjo 0,4 % mirikizumabu gydyty pacienty. Visos nepageidaujamos
reakcijos, apie kurias buvo pranesta, buvo lengvos ar vidutinio sunkumo ir nepavojingos.

Visais opinio kolito ir Krono ligos gydymo mirikizumabu laikotarpiais klinikinés vystymo
programos metu (jskaitant placebu kontroliuojamajj ir indukcinio ir palaikomojo gydymo atviru
biidu laikotarpius) mirikizumabu gydyty pacienty ALT aktyvumas buvo padidéjes > 3 x virSutinés
normos ribos (VNR) (2,3 %), > 5 x VNR (0,7 %) ir> 10 x VNR (0,2 %), o AST —

>3 x VNR (2,2 %),>5x VNR (0,8 %) ir > 10 x VNR (0,1 %) (zZr. 4.4 skyriy). Pastebéta, kad toks
padidéjimas pasireiské kartu padidéjant arba nepadidéjant bendrojo bilirubino koncentracijai.



Imunogeniskumas

Remiantis opinio kolito tyrimy duomenimis, iki 23 % mirikizumabu gydyty pacienty organizme per
12 gydymo ménesiy atsirado antikiiny prie$ vaistinj preparatg, jy titrai dazniausiai buvo mazi ir buvo
aptiktas neutralizuojamasis aktyvumas. Mazdaug 2 % mirikizumabu gydyty tiriamyjy organizme
nustatyti didesni antikiiny titrai buvo susij¢ su mazesnémis mirikizumabo koncentracijomis serume ir
mazesniu klinikiniy atsaku.

Remiantis Krono ligos tyrimy duomenimis, 12,7 % mirikizumabu gydyty pacienty organizme per

12 gydymo ménesiy atsirado antikiiny prie$ vaistinj preparatg, jy titrai dazniausiai buvo mazi ir buvo
aptiktas neutralizuojamasis aktyvumas. Kliniskai reikSmingo antikiiny prie$ vaistinj preparatg
poveikio mirikizumabo farmakokinetinéms savybéms arba realiajam veiksmingumui nenustatyta.

Nei opinio kolito, nei Krono ligos tyrimy metu nenustatyta, kad antikiinai pries mirikizumabg biity
susije su padidéjusiu jautrumu ar su injekcija susijusiais reiskiniais.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu buvo leistos iki 2 400 mg mirikizumabo dozés j veng ir iki 500 mg po oda
nepasireiskiant doze ribojanciam toksiSkumui. Perdozavimo atveju reikia stebéti, ar pacientui
neatsiranda nepageidaujamy reakcijy pozymiy bei simptomy ir nedelsiant pradéti atitinkamag
simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, interleukiny inhibitoriai, ATC kodas — LO4AC24.

Veikimo mechanizmas

Mirikizumabas yra humanizuotas monokloninis IgG4 antikiinas prie$ interleuking 23 (anti-1L-23),
kuris selektyviai prisijungia prie zmogaus IL-23 citokino p19 subvieneto ir trukdo jam sgveikauti su
IL-23 receptoriumi.

IL-23 — tai reguliuojamasis citokinas, veikiantis T lasteliy pogrupiy (pvz., Th17 ir Tc17 Iasteliy) ir
jgimty imuniniy lgsteliy pogrupiy, iSskirianc¢iy efektorinius citokinus, jskaitant IL-17A, IL-17F ir IL-
22, kurie skatina uzdegimines ligas, diferenciacija, dauginimasi ir i§likima. Nustatyta, kad selektyvi
IL-23 blokada zmogaus organizme normalizuoja $iy citokiny gamyba.

Farmakodinaminis poveikis

Trecios (3) fazés opinio kolito ir Krono ligos tyrimy metu buvo iSmatuoti biologiniai uzdegimo
zymenys. Mirikizumabo suleidimas j veng kas 4 savaites indukcinio dozavimo metu reik§mingai
sumazino kalprotektino kiekius iSmatose ir C reaktyviojo baltymo kiekius kraujyje nuo pradinio iki
12 savaités. Be to, mirikizumabo suleidimas po oda kas 4 savaites palaikomojo dozavimo metu
reikSmingai mazino kalprotektino kiekius iSmatose ir C reaktyviojo baltymo kiekius kraujyje iki

52 savaiciy.


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

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Opinis kolitas

Mirikizumabo veiksmingumas ir saugumas buvo tirti suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio
sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu, dviejy atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoty, placebu
kontroliuojamyjy, daugelyje centry vykdyty tyrimy metu. | tyrimus priimtiems pacientams ne
trumpiau kaip 3 ménesius buvo patvirtinta nuo vidutinio iki didelio aktyvumo opinio kolito
diagnozé, apibréziama nuo 4 iki 9 baly pagal modifikuotg Mayo skalg, jskaitant 2 ir daugiau antriniy
Mayo endoskopijos baly. Pacientai buvo nesékmingai (apibréziama kaip atsako iSnykimas,
netinkamas atsakas arba netoleravimas) gydyti kortikosteroidais arba imunomoduliatoriais (6-
merkaptopurinu, azatioprinu) arba bent vienu biologiniu vaistiniu preparatu (TNFa antagonistu ir
(arba) vedolizumabu) arba tofacitinibu.

LUCENT-1 — tai indukcinio gydymo j veng tyrimas, apimantis iki 12 savaiciy laikotarpj, po kurio
buvo vykdytas 40 savai¢iy poodinio atsitiktiniy im¢iy palaikomojo gydymo nutraukimo tyrimas
(LUCENT-2), apimantis maziausiai 52 gydymo savaites. Tiriamyjy amziaus vidurkis — 42,5 mety.
7,8 % pacienty buvo 65 mety ar vyresni ir 1,0 % pacienty — 75 mety ar vyresni. 59,8 % tiriamyjy
buvo vyrai, 40,2 % — moterys. 53,2 % buvo diagnozuota sunki aktyvi liga (7-9 baly pagal
modifikuotg Mayo skalg).

LUCENT-1 ir LUCENT-2 tyrimy metu gauti veiksmingumo duomenys pagristi centriniu endoskopijy
ir histologijos duomeny jvertinimu.

LUCENT-1

I LUCENT-1 tyrimo pirminio veiksmingumo populiacija buvo jtraukti 1 162 pacientai. Pacientai
atsitiktiniu biidu buvo suskirstyti j grupes ir jiems 3:1 santykiu buvo paskirtas gydymas arba 300 mg
mirikizumabo doze infuzijos | veng biidu, arba placebu, suleidziant 0 savaitg, 4-3j3 ir 8-aja.
Indukcinio gydymo tyrimo pirminé vertinamoji baigtis buvo tiriamyjy, kuriems pasireiské klinikiné
remisija, dalis 12-3ja savaite [balai pagal modifikuota Mayo skalg (MMS) apibrézti taip: tustinimosi
daznio (angl. stoo! frequency, SF) antrinis balas = 0 ar 1 ir sumazéjimas 1 ir daugiau baly, palyginti
su pradiniu, bei kraujavimo iS tiesiosios zarnos (angl. rectal bleeding, RB) antrinis balas = 0 ir
endoskopijos antrinis balas (angl. endoscopic subscore, ES) = 0 ar 1 (nejskaitant trapumo)].

Siuos tyrimuose dalyvave pacientai galéjo vartoti kitokig terapija, jskaitant aminosalicilatus

(74,3 %), imunomoduliatorius (24,1 %, pavyzdziui: azatiopring, 6-merkaptopuring ar metotreksata)
ir geriamuosius kortikosteroidus (39,9 %; iki 20 mg prednizono arba lygiaverté paros doz¢), skiriant
pastoviag dozg pries indukcinj laikotarpj ir jo metu. Po indukcijos geriamyjy kortikosteroidy dozé
buvo maZzinama pagal protokola.

57,1 % pirminio veiksmingumo populiacijos nebuvo vartoj¢ biologiniy vaistiniy preparaty ir
tofacitinibo. 41,2 % pacienty gydymas biologiniais vaistiniais preparatais ar tofacitinibu buvo
nes¢kmingas. 36,3 % pacienty buvo nes¢kmingai gydyti bent 1 ankstesniu TNF antagonistu, 18,8 %
pacienty buvo nesékmingai gydyti vedolizumabu ir 3,4 % pacienty buvo nesékmingai gydyti
tofacitinibu. 20,1 % pacienty buvo nesékmingai gydyti daugiau kaip vienu biologiniu vaistiniu
preparatu ar tofacitinibu. Dar 1,7 % pacienty anks¢iau buvo gydyti biologiniu vaistiniu preparatu ar
tofacitinibu, bet nepatyré nesékmés.

LUCENT-1 tyrime reikSmingai didesné dalis mirikizumabo grupés pacienty patyré kliniking remisija
12-3jg savaite, palyginti su vartojusiais placebg (2 lentel¢). Pradedant nuo 2-osios savaités,
mirikizumabu gydyti pacientai pasieké didesnj RB ir SF antriniy baly sumazéjima.



2 lentelé. LUCENT-1 tyrimo pagrindiniy veiksmingumo vertinamyjy baigciy suvestiné (12-oji
savaité, jeigu nenurodyta kitaip)

Placebas Mirikizumabas IV Skirtumas
n =294 n =868 tarp gydymo
o o budy ir
" o n % | 99,875 % PI
o
Klinikiné remisija*! 39 13,3 % 210 242 % 11,1 %

(3,2 %, 19,1 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir 2718 171 | 15,8% | 15218492 | 30,9 % ---
JAK inhibitoriaus *

Pacientai, kurie buvo nesékmingai
gydyti ® bent vienu biologiniu
vaistiniu preparatu ar JAK
inhibitoriumi ¢

1018118 | 8,5 % 551§ 361 15,2 % ---

11,1 %

Alternatyvi klinikiné remisija*? 43 14,6 % 222 25,6 %
(3,0 %, 19,3 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir 311§ 171 | 18,1% | 16018492 | 32,5% ---
JAK inhibitoriaus *

Pacientai, kurie buvo nesékmingai
gydyti ® bent vienu biologiniu
vaistiniu preparatu ar JAK
inhibitoriumi ¢

10/118 8,5 % 591§ 361 16,3 % ---

21,4 %

Klinikinis atsakas*? 124 42.2 % 551 63,5 %
(10,8 %, 32,0 %)

Pacientai, kurie nebuvo vartoj¢
biologiniy vaistiniy preparaty ir 8618 171 | 50,3% | 34518492 | 70,1 % ---
JAK inhibitoriaus *

Pacientai, kurie buvo nesékmingai
gydyti ® bent vienu biologiniu
vaistiniu preparatu ar JAK
inhibitoriumi ¢

Endoskopinis pageré¢jimas** 62 21,1 % 315 36,3 %

351§ 118 | 29,7% | 19718361 | 54,6 % ---

15,4 %
(6,3 %, 24,5 %)’

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir 4818171 | 28,1 % | 22615492 | 459 % ---
JAK inhibitoriaus *

Pacientai, kurie buvo nesékmingai
gydyti ® bent vienu biologiniu
vaistiniu preparatu ar JAK
inhibitoriumi ¢

121§ 118 | 10,2% | 8518361 23,5 % ---

Sim[?tomsiné remisija (4-aja 33 12,9 % 189 21.8% 9,2 %
savaite)* (1,4 %, 16,9 %)
Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir 2618171 | 152% | 120158492 | 24,4 % ---
JAK inhibitoriaus *

Pacientai, kurie buvo nesékmingai
gydyti ® bent vienu biologiniu
vaistiniu preparatu ar JAK
inhibitoriumi ¢

1018118 | 8,5% 67 1§ 361 18,6 % ---

17,5 %

Simptominé remisija*> 82 27.9 % 395 45,5 %
(7,5 %, 27,6 %)
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Placebas Mirikizumabas IV Skirtumas
n =294 n = 868 tarp gydymo
bidy ir
n o n o 99,875 % PI
Pacientai, kurie nebuvo vartoj¢
biologiniy vaistiniy preparaty ir 5718 171 | 33,3% | 24818492 | 50,4 % ---
JAK inhibitoriaus *
Pacientai, kurie buvo nesékmingai
. b . . . .
gydyti * bent vienu biologiniu 2205118 | 18,6% | 1398361 | 38,5% ---
vaistiniu preparatu ar JAK
inhibitoriumi ¢
. e . . o
Histologinis-endoskopinis 41 13,9 % 235 27,1 % 13,4 %
gleivinés biiklés pageréjimas* (5,5 %, 21,4 %)°
Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir 3218171 | 18,7% | 17618492 | 35,8 % ---
JAK inhibitoriaus *
Pacientai, kurie buvo nesékmingai
. b . . . .
gydyti " bent vienu biologiniu iE118 | 68% | 568361 | 15.5% -
vaistiniu preparatu ar JAK
inhibitoriumi ¢
Placebas Mirikizumabas IV
n =294 n = 868 Skirtumas
Standar Standart tarp gydymo
LS tiné LS in bidy ir
vidurkis | paklaid | vidurkis . 99,875 % PI
a paklaida
Skubaus p;)7relk10 pasitustinti 1,63 0.141 2,59 0,083 -0,95
sunkumas (-1,47, -0,44)°
Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir -2,08 0,174 -2,72 0,101 ---
JAK inhibitoriaus *
Pacientai, kurie buvo nesékmingai
gydyti ® bent vienu biologiniu i i L
vaistiniu preparatu ar JAK 0,95 0,227 2,46 0,126
inhibitoriumi ¢

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; IV = angl. intravenous = j vena; LS = angl. least
square = maziausiyjy kvadraty rodmuo.

*[ Klinikiné remisija pagrista balu pagal modifikuotqg Mayo skale (MMS) ir yra apibréZiama taip:
tustinimosi daznio (angl. stool frequency, SF) antrinis balas = 0 ar 1 ir sumazéjimas > 1 baly,
palyginti su pradiniu, bei kraujavimo is tiesiosios Zarnos (angl. rectal bleeding, RB) antrinis
balas = 0 ir endoskopijos antrinis balas (angl. endoscopic subscore, ES) = 0 ar I (nejskaitant

trapumo)].

*2 Alternatyvi klinikiné remisija pagrista balu pagal modifikuotq Mayo skale (MMS) ir yra
apibréZiama taip: tustinimosi daznio (angl. stool frequency, SF) antrinis balas = 0 ar 1,
kraujavimo is tiesiosios Zarnos (angl. rectal bleeding, RB) antrinis balas = 0 ir endoskopijos
antrinis balas (angl. endoscopic subscore, ES) = 0 ar 1 (nejskaitant trapumo).

* Klinikinis atsakas pagristas MMS ir yra apibréZiamas taip: MMS sumazéjimas > 2 baly ir
> 30 %, palyginti su pradiniu, bei RB antrinio balo sumazéjimas > 1 baly, palyginti su pradiniu,

arba RB 0 ar 1 balas.

* Endoskopinis pageréjimas apibréZiamas taip: ES = 0 ar 1 (nejskaitant trapumo).
* Simptominé remisija apibréziama taip: SF = 0 arba SF = 1, kai sumaZzéjimas yra > 1, palyginti su

pradiniu balu, ir RB = 0.
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* Histologinis-endoskopinis gleivinés bitklés pageréjimas yra apibréZiamas kaip abiejy pasiekimas:
1. Histologinis pageréjimas nustatomas naudojant Geboes baly sistemg neutrofily infiltracijai
apimant < 5 % kripty be kripty irimo ir be erozijy, opy ar granuliacinio audinio. 2. Endoskopinis
pageréjimas yra apibréziamas ES = 0 ar 1 (nejskaitant trapumo).

*” Poreikio skubiai pasitustinti balo pagal skaitmenine vertinimo skale pokytis, palyginti su

pradiniu.

a) Papildomi 5 pacientai, vartoje placebq, ir 15 pacienty, kurie anksciau buvo gydyti biologiniais

vaistiniais preparatais ar JAK inhibitoriumi, bet gydymas nebuvo nesékmingas.
b) Atsako isnykimas, netinkamas atsakas ar netoleravimas.

c) p<0,001

d) Gydymo mirikizumabu duomenys pogrupyje pacienty, patyrusiy nesékme gydantis daugiau kaip
vienu biologiniu vaistiniu preparatu ar JAK inhibitoriumi, atitinka duomenis bendrojoje

populiacijoje.

LUCENT-2

LUCENT-2 tyrimo metu buvo tirti 544 i§ 551 paciento, kuriems buvo pasiektas klinikinis atskas j
mirikizumabg LUCENT-1 tyrimo 12-3j3 savaite¢ (Zr. 2 lentele). Pacientai buvo dar sykj atsitiktinés
atrankos biidu santykiu 2:1 suskirstyti j grupes paskiriant palaikomgjj gydyma, suleidziant 200 mg
mirikizumabo doze¢ po oda, arba placeba kas 4 savaites 40 savaiCiy (o tai apima 52 savaites nuo
indukcijos dozés vartojimo pradzios). Palaikomojo gydymo tyrimo pirminé vertinamoji baigtis yra
dalis tiriamyjy, kuriems 40-aja savait¢ buvo klinikiné remisija (toks pat apibrézimas, kaip LUCENT-
1). Pacientams, kurie vartojo kortikosteroidus LUCENT-1, pradéjus LUCENT-2, kortikosteroidy
dozg reikéjo mazinti. ReikSmingai didesnei daliai gydymo mirikizumabu grupés pacienty 40-3ja

savaite buvo klinikiné remisija, palyginti su placebo grupe (Zr. 3 lentele).

3 lentelé. LUCENT-2 tyrimo pagrindiniy veiksmingumo vertinamyjy baigciy suvestiné (40-oji

savaité; 52 savaités nuo indukcinio dozavimo pradZios)

Placebas
n=179

Mirikizumabas SC
n =365

Skirtumas tarp
gydymo bidy ir
95 % PI1

%

%

Klinikiné remisija*!

45

25,1 %

182

49,9 %

23,2 %
(15,2 %, 31,2 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir
JAK inhibitoriaus *

3515114

30,7 %

11815 229

51,5 %

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

10 8 64

15,6 %

5918 128

46,1 %

Alternatyvi klinikiné remisija*?

47

26,3 %

189

51,8 %

24,1 %
(16,0 %, 32,2 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir
JAK inhibitoriaus *

3718 114

32,5%

124 1§ 229

54,1 %

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ® bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

1018 64

15,6 %

6015 128

46,9 %

iki 40-osios savaités®3

Klinikinés remisijos palaikymas

2418 65

36,9 %

9115 143

63,6 %

24,8 %
(10,4 %, 39,2 %)°
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Placebas
n=179

Mirikizumabas SC
n =365

Skirtumas tarp
gydymo bidy ir
95 % PI

n %

%

Pacientai, kurie nebuvo vartoj¢
biologiniy vaistiniy preparaty ir
JAK inhibitoriaus *

221847 | 46,8 %

65 15 104

62,5 %

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

21818 11,1 %

2418 36

66,7 %

Remisija nevartojant
kortikosteroidy**

39 21,8 %

164

44,9 %

21,3 %
(13,5 %, 29,1 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir
JAK inhibitoriaus *

301§ 114 | 26,3 %

107 1§ 229

46,7 %

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ® bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

918 64 14,1 %

5218 128

40,6 %

Endoskopinis pageréjimas*®

52 29,1 %

214

58,6 %

28,5 %
(20,2 %, 36,8 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir
JAK inhibitoriaus *

391§ 114 | 342 %

143 1§ 229

62,4 %

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

13§64 | 20,3 %

6515 128

50,8 %

Histologinis-endoskopinis
gleivinés biuiklés pageréjimas*®

39 21,8 %

158

43,3 %

19,9 %
(12,1 %, 27,6 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir
JAK inhibitoriaus *

3018114 | 26,3 %

108 1§ 229

47,2 %

Pacientai, kurie buvo
nesé¢kmingai gydyti ® bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

915 64 14,1 %

4618 128

35,9 %

Skubaus poreikio pasitustinti
remisija"’

4318172 | 25,0%

144 15 336

42,9 %

18,1 %
(9,8 %, 26,4 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir
JAK inhibitoriaus *

311§ 108 | 28,7 %

96 15 206

46,6 %

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

121863 | 19,0 %

431§ 122

35,2 %
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Placebas Mirikizumabas SC Sklrtumas_ tarp
n=179 n =365 gydymo budy ir
95 % PI
n % n %
Placebas Mirikizumabas SC
n=179 r n =365 r Skirtumas tarp
L Sta.n .a I Sta.n ' gydymo bidy ir
. . rtlne. . . artlne' 95 % PI
vidurkis | paklaid | vidurkis | paklai
a da
Skubaus poreikio pasituStinti -1,06
sunkumas*® -2,74 0,202 -3,80 0,139 (151, 0.61)
Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir -2,69 0,233 -3,82 0,153 -
JAK inhibitoriaus *
Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
. o o7 -2,66 0,346 -3,60 0,228 ---
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; SC = angl. subcutaneous = po oda; LS = angl. least
square = maziausiyjy kvadraty rodmuo.

#1.2 7p. 2 lentelés isnasas.

* Pacienty, kuriems buvo klinikiné remisija 40-gjq savaite, dalis tarp pacienty, kuriems buvo
klinikine remisija 12-qgjq savaite, kai klinikiné remisija apibréziama taip: tustinimosi daznio
(angl. stool frequency, SF) antrinis balas = 0 arba SF = 1 ir sumazéjimas > 1 baly, palyginti su
indukcijos pradzia, bei kraujavimo is tiesiosios zarnos (angl. rectal bleeding, RB) antrinis
balas = 0 ir endoskopijos antrinis balas (angl. endoscopic subscore, ES) = 0 ar 1 (nejskaitant
trapumo)].

*! Remisija nevartojant kortikosteroidy be chirurginés operacijos apibréZiama taip: klinikiné
remisija 40-gjq savaite ir simptominé remisija 28-qjq savaite, nevartojama kortikosteroidy
> 12 savaiciy iki 40-osios savaités.

* Endoskopinis pageréjimas apibréZiamas taip: ES = 0 ar 1 (nejskaitant trapumo).

¥ Histologinis-endoskopinis gleivinés bitklés pageréjimas yra apibréZiamas kaip abiejy pasiekimas:
1. Histologiné remisija apibréziama 0 Geboes antriniy baly laipsniams: 2b (neutrofilai lamina
propria), 3 (neutrofilai epitelyje), 4 (yrancios kriptos) ir 5 (erozijos ar iSopéjimas); 2. Mayo
endoskopijos balas 0 ar 1 (nejskaitant trapumo).

*” (0 ar 1 balas pagal skaitmenine vertinimo skale (angl. Numeric Rating Scale, NRS) pacientams,
kuriy LUCENT-1 tyrimo pradinis skubaus poreikio pasitustinti NRS > 3.

* Poreikio skubiai pasitustinti NRS balo pokytis, palyginti su pradiniu.

a) Papildomi 5 pacientai, vartoje placebq, ir 15 pacienty, kurie anksciau buvo gydyti biologiniais
vaistiniais preparatais ar JAK inhibitoriumi, bet gydymas nebuvo nesékmingas.

b) Atsako isnykimas, netinkamas atsakas ar netoleravimas.

c) p<0,001

d) Gydymo mirikizumabu duomenys pogrupyje pacienty, patyrusiy nesékme gydantis daugiau kaip
vienu biologiniu vaistiniu preparatu ar JAK inhibitoriumi, atitinka duomenis bendrojoje
populiacijoje.

Mirikizumabo veiksmingumo ir saugumo duomenys visuose pogrupiuose (t. y. pogrupiuose pagal

amziy, lytj, klino masg, pradinj ligos aktyvumo sunkuma, sritj) buvo vienodi. Poveikio mastas gali
skirtis.
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Klinikinis atsakas (apibréziamas kaip MMS sumazéjimas > 2 baly ir sumazéjimas > 30 %, palyginti
su pradiniu, ir RB sumaz¢jimas > 1 antriniu balu, palyginti su pradiniu, arba RB balas yra 0 ar 1) 40-
aja savaite buvo stebétas didesnei daliai tiriamyjy grupéje, kurioje buvo atsakas j mirikizumabg ir
atsitiktinés atrankos btidu buvo paskirta vartoti mirikizumabg (80 %), palyginti su tiriamyjy grupe,
kurioje buvo atsakas ] mirikizumabg ir atsitiktinés atrankos biidu buvo paskirta vartoti placeba

(49 %).

Tiriamieji, kuriems buvo atsakas j isplésting indukcijq mirikizumabu 24-gjq savaite (LUCENT-2)
53,7 % mirikizumabu gydyty pacienty, kuriems 12-gja LUCENT-1 tyrimo savaitg nebuvo atsako ir
atviru biidu buvo suleistos 3 papildomos 300 mg mirikizumabo injekcijos | veng kas 4 savaites
(Q4W), buvo pasiektas klinikinis atsakas 12-gja LUCENT-2 tyrimo savaite, o i$ 52,9 %
mirikizumabu gydyty pacienty, kuriems toliau buvo leidziamos palaikomosios 200 mg mirikizumabo
dozés po oda Q4 W, 72,2 % buvo pasiektas klinikinis atsakas ir 36,1 % buvo pasiekta klinikiné
remisija 40-3j3 savaite.

Veiksmingumo atsinaujinimas po atsako j palaikomgji gydymq mirikizumabu isnykimo (LUCENT-2)
Dvylikai (12) i§ 19 pacienty (63,2 %), kuriems atsakas iSnyko (5,2 %) tarp 12-osios ir 28-o0sios
LUCENT-2 tyrimo savaités ir atviru budu buvo paskirta gelbéjimo terapija 300 mg mirikizumabo
doze j veng Q4W, suleidziant 3 dozes, buvo pasiektas simptominis atsakas, o 7 pacientams (36,8 %)
buvo pasickta simptominé remisija po 12 savaiciy.

Endoskopinis normalizavimasis 40-gjq savaite

Gleivinés endoskopinio vaizdo normalizavimasis buvo apibréztas kaip 0 Mayo endoskopiniy baly.
40-3ja LUCENT-2 tyrimo savait¢ endoskopinj normalizavimasis buvo pasiektas 81 1§ 365 (22,2 %)
pacienty, gydyty mirikizumabu, ir 24 i§ 179 (13,4 %) placebo grupés pacienty.

Histologinés vertinamosios baigtys

12-3ja savaitg didesnei daliai mirikizumabo grupés pacienty buvo pasiektas histologinis pageréjimas
(39,2 %), palyginti su placebo grupés pacientais (20,7 %). 40-aja savaite histologiné remisija buvo
stebéta daugiau mirikizumabo grupés pacienty (48,5 %), palyginti su placebo grupe (24,6 %).

Stabilus simptominés remisijos palaikymas

Stabilus simptominés remisijos palaikymas apibréziamas kaip dalis pacienty, kuriems buvo
simptominé remisija maziausiai 7 i$ 9 apsilankymy nuo 4-osios iki 36-o0sios savaités ir simptominé
remisija 40-3ja savaite tarp pacienty, kuriems buvo simptominé remisija ir klinikinis atsakas 12-aja
LUCENT-1 tyrimo savaitg. Pacienty, kuriems buvo pasiektas stabilus simptominés remisijos
palaikymas, dalis 40-aja LUCENT-2 tyrimo savait¢ buvo didesné pacientus gydant mirikizumabu
(69,7 %), palyginti su placebu (38,4 %).

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

12-3ja LUCENT-1 tyrimo savait¢ mirikizumabu gydyty pacienty biiklés pageréjimas atsizvelgiant |
bendrajj bala pagal Uzdegiminiy Zarnyno ligy klausimyno (angl. the Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire, IBDQ) buvo kliniskai reikSmingai didesnis (p < 0,001), palyginti su placebu. /IBDQ
atsakas apibréziamas kaip /BDQ balo pager¢jimas bent 16 baly, palyginti su pradiniu, o /BDQ
remisija apibréziama kaip ne maziau kaip 170 baly. 12-aja LUCENT-1 tyrimo savaite 57,5 %
mirikizumabu gydyty pacienty buvo pasiekta /BDQ remisija, palyginti su 39,8 % placebo grupés
pacienty (p <0,001) ir 72,7 % mirikizumabu gydyty pacienty buvo pasiektas /BDQ atsakas, palyginti
su 55,8 % vartojant placeba. 40-gja LUCENT-2 tyrimo savait¢ 72,3 % mirikizumabu gydyty pacienty
buvo pasiektas /BDQ remisijos palaikymas, palyginti su 43,0 % placeba vartojusiy pacienty ir

79,2 % mirikizumabu gydyty pacienty buvo pasiektas /BDQ atsakas, palyginti su 49,2 % placeba
vartojusiy pacienty.

Vertinamosios baigtys, apie kurias pranesé pacientai

Skubaus poreikio pasitustinti sunkumo sumazéjimas pacientus gydant mirikizumabu LUCENT-1
tyrimo metu buvo stebimas pradedant nuo 2-osios savaités. Mirikizumabg vartojantiems pacientams
buvo pasiekta reikSminga skubaus poreikio pasitustinti remisija, palyginti su placebo grupés
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pacientais 12-aja LUCENT-1 tyrimo savaitg (22,1 %, palyginti su 12,3 %) ir 40-aja LUCENT-2
tyrimo savaite (42,9 %, palyginti su 25 %). Mirikizumaba vartojantiems pacientams pradedant nuo
2-osios LUCENT-1 tyrimo savaités buvo stebétas reikSmingas nuovargio pageré¢jimas ir pageréjimas
buvo palaikomas 40-3ja LUCENT-2 tyrimo savait¢. Be to, pradedant nuo 4-osios savaités, buvo
stebétas reik§mingas pilvo skausmo sumazéjimas.

Gydymas ligoninéje ir su opiniu kolitu susijes chirurginis gydymas

Iki 12-osios LUCENT-1 tyrimo savaités dél su opiniu kolitu susijusiy priezas¢iy ligoninéje gydyty
pacienty dalis mirikizumabo grupéje sudaré 0,3 % (3 i$ 868), o placebo grupéje — 3,4 % (10 i$ 294).
Buvo pranesta, kad chirurginé operacija dél su opiniu kolitu susijusiy priezasciy buvo atlikta 0,3 %
(3 18 868) mirikizumabg vartojanciy pacienty ir 0,7 % (2 i§ 294) placebo grupés pacienty. LUCENT-2
tyrimo metu gydymo mirikizumabu grupéje nebuvo gydymo ligoningje ar chirurginiy operacijy deél
su opiniu kolitu susijusiy priezas¢iy atvejy.

Krono liga

Mirikizumabo veiksmingumas ir saugumas buvo tirti atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoto placebu ir
aktyviai kontroliuojamojo gydymo tyrimo (VIVID-1) metu, kuriame dalyvavo suaugg¢ pacientai,
sergantys vidutinio sunkumo ar sunkia aktyvia Krono liga, kuriy gydymas kortikosteroidais ar
imunomoduliatoriais (pvz., azatioprinu, 6-merkaptopurinu) arba biologiné terapija (pvz., TNFa
antagonistas ar integrino receptoriy antagonistas) sukélé nepakankama atsaka, atsakas iSnyko arba
toks gydymas buvo netoleruojamas. Sis tyrimas apémé 12 savaiéiy indukcinj laikotarpj, kuriuo buvo
leidziamos mirikizumabo infuzijos j vena, o po jo buvo 40 savaiciy palaikomojo gydymo, kuriuo
buvo leidziamos injekcijos po oda, laikotarpis. Be to, Sio tyrimo palyginamojoje grupéje indukcinio
ir palaikomojo gydymo laikotarpiais buvo vartotas ustekinumabas.

VIVID-1

VIVID-1 tyrimo duomenimis, buvo jvertintas veiksmingumas 1 065 pacientams, kuriems atsitiktinés
atrankos buidu santykiu 6:3:2 buvo paskirta leisti 900 mg mirikizumabo infuzijas j veng (/V) 0, 4-3ja
ir 8-3jg savaitémis, po to — 300 mg palaikomyjy doziy injekcijas po oda (SC) 12-3j3 savaite ir véliau
kas 4 savaites (Q4W) 40 savaiciy, mazdaug 6 mg/kg ustekinumabo /V doze 0 savaite, po to — 90 mg
SC kas 8 savaites (Q8W), pradedant nuo 8-osios savaités, arba placebas. Pacientai, kuriems
pradedant tyrimg atsitiktinés atrankos biidu buvo paskirta vartoti placebg ir buvo pasiektas klinikinis
atsakas, atsizvelgiant | vertinamaja baigtj, apie kurig pranesé pacientas (angl. Patient-Reported
Outcome, PRO) 12-3j3 savait¢ (apibréziamas 30 % sumazéjusiu tustinimosi dazniu (angl. stool
frequency, SF) ir (arba) pilvo skausmu (angl. abdominal pain, AP), kai né vienas i$ $iy rodmeny néra
blogesnis uz pradinj), ir toliau buvo skiriamas placebas. Pacientai, kuriems pradedant tyrima
atsitiktinés atrankos btidu buvo paskirta vartoti placeba ir, atsizvelgiant | PRO, nepasieké klinikinio
atsako 12-gja savaitg, buvo skirtos 900 mg mirikizumabo /V infuzijos 12-3j3, 16-3ja ir 20-3ja
savaitémis, o po to — 300 mg palaikomyjy doziy injekcijos Q4 W SC nuo 24-osios iki 48-osios
savaites.

Ligos aktyvumas pradedant tyrima buvo vertinamas pagal (1) nesvertinj SF’ dienos vidurkj, (2)
nesvertinj AP dienos vidurkj (nuo 0 iki 3) ir (3) paprastajj endoskopinj Krono ligos balg (angl.
Simple Endoscopic Score for Crohn’s disease, SES-CD) (nuo 0 iki 56).

Vidutinio aktyvumo arba sunki aktyvi Krono liga buvo apibréziama SF > 4 ir (arba) AP > 2, ir SES-
CD > 7 (centralizuotas vertinimas) pacientams, sergantiems klubinés ir gaubtinés Zarnos liga ar
izoliuota gaubtinés zarnos liga, arba > 4 pacientams, sergantiems izoliuota klubinés zarnos liga.
Pradedant tyrima, SF mediana buvo 6, AP — 2 ir SES-CD — 12.

Pacienty amziaus vidurkis — 36 metai (kitimo sritis — nuo 18 iki 76 mety), 45 % tiriamyjy buvo

.....

— kitai rasés grupei. Pacientams buvo leidziama vartoti stabilias kortikosteroidy, imunomoduliatoriy
(pvz., 6-merkatopurino, azatioprino ar metotreksato) ir (arba) aminosalicilaty dozes. Pradedant
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tyrima, 31 % pacienty vartojo kortikosteroidy per burng, 27 % — imunomoduliatoriy ir 44 % —
aminosalicilaty.

Pradedant tyrima, 49 % pacienty buvo iSnykes atsakas arba atsakas buvo nepakankamas, arba buvo
netoleruojama vieno ar daugiau biologinés terapijos vaistiniy preparaty (pirmesné nesékminga
biologiné terapija); 46 % pacienty buvo nesékmingas gydymas TNFa inhibitoriais ir 11 % —
nes¢kmingas gydymas vedolizumabu.

VIVID-1 tyrimo pirmaeilés vertinamosios baigtys buvo $ios: 1) klinikinis atsakas, atsizvelgiant j
PRO 12-3ja savaite, ir endoskopinis atsakas 52-3ja savaite, palyginti su placebu, ir 2) klinikinis
atsakas, atsizvelgiant | PRO 12-3jg savaitg, ir klinikiné remisija, atsizvelgiant | Krono ligos
aktyvumo indeksa (angl. Crohn’s Disease Activity Index, CDAI) 52-3ja savaitg. Pirmaeiliy
vertinamyjy baigciy ir pagrindiniy antriniy vertinamyjy baigciy 52-aja savait¢ duomenys, palyginti
su placebu, pateikti 4 lenteléje.

Pagrindiniy antriniy vertinamyjy baig€iy 12-3ja savaité duomenys, palyginti su placebu, pateikti

5 lenteléje.
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4 lentelé. Krono liga serganciy pacienty, atitinkanciy veiksmingumo vertinamasias baigtis,

dalis VIVID-1 tyrimo 52-3ja savaite

Placebas 300 mg Skirtumas tarp
n=199 mirikizumabo gydymo bidy,
SC injekcija * palyginti su
n=579 placebu ®
(99,5% PI)
n | % n | %
Pirmaeilés vertinamosios baigtys
Klinikinis atsakas, atsizvelgiant i PRO ¢ 1818199 | 9% [ 22018579 | 38 % | 29 %° (21 %, 37 %)
12-3ja savaite, ir endoskopinis atsakas ¢
52—aja savaite
Be pirmesnés biologinés terapijos 1218102 [ 12% | 11718298 | 39 %
nes¢kmés
Pirmesné nesékminga biologiné terapija " 61§97 | 6% [ 10318281 |37 %
Klinikinis atsakas, atsizvelgiant i PRO ¢ 3918199 | 20 % | 26318579 [ 45 % | 26 %° (16 %, 36 %)
12-3jq savaite, ir klinikiné remisija,
atsizvelgiant | CDAI ¢ 52-3jq savaite
Be pirmesnés biologinés terapijos 2718102 | 27 % | 141158298 | 47 %
nes¢kmés
Pirmesné nesékminga biologiné terapija " 12897 | 12 % | 1225281 | 43 %

Papildomos vertinamosios baigtys

12-3j4 savaite, ir klinikiné remisija
nevartojant kortikosteroidy, atsizvelgiant j
CDAI ®* 52-3ja savaite

Endoskopinis atsakas ¢ 52-3ja savaite 185 199"] 9% | 28013579 | 48 % | 39 %° (31 %, 47 %)
Be pirmesnés biologinés terapijos 1288 102" 12 % | 1541298 | 52 %
nesékmés
Pirmesné nesékminga biologiné terapija " 6i897" | 6% | 1265281 [ 45%
Klinikiné remisija, atsizvelgiant j CDAI" |39 199"| 20 % | 3138579 | 54 % | 35 % (25 %, 44 %)
52-aja savaite
Be pirmesnés biologinés terapijos 278 102" 27 % | 1695298 | 57 %
nes¢kmes
Pirmesné nesékminga biologiné terapija 12i897" [ 12 % [ 1445281 | 51 %
Klinikinis atsakas, atsizvelgiant i PRO ¢ 3918199 [ 20 % | 26318579 | 45 % | 26 %°(16 %, 36 %)
12-3jq savaite, ir klinikiné remisija,
atsizvelgiant j PRO ' 52-3ja savaite
Klinikinis atsakas, atsizvelgiant i PRO ¢ 8i§199 | 4% | 13618579 | 24 % | 19 % (13 %, 26 %)
12-3ja savaite, ir endoskopiné remisija |
52-aja savaite
Klinikinis atsakas, atsizvelgiant i PRO ¢ 3718199 | 19% | 25318579 | 44 % | 25 %° (15 %, 35 %)

Santrumpos: AP = angl. abdominal pain — pilvo skausmas; CDAI = angl. Crohn’s Disease Activity
Index — Krono ligos aktyvumo indeksas; PI = pasikliautinasis intervalas; PRO =2 CDAI (SF ir AP)
elementai, apie kuriuos pranes$é pacientai; SES-CD = angl. Simple Endoscopic Score for Crohn’s
Disease — paprastojo endoskopinio Krono ligos vertinimo balas; SF' = angl. stool frequency —

tuStinimosi daznis.

a Po 900 mg mirikizumabo [V infuzijos 0, 4-aja ir 8-3ja savaitémis pacientams buvo suleista
300 mg mirikizumabo SC injekcija 12-3j3 savaite ir po to leidziamos kas 4 savaites iki 40

papildomy savaiciy.

b Binarinéms vertinamosioms baigtims koreguotas gydymo budy skirtumas, pagrjstas Cochran-
Mantel-Haenszel metodu, koreguotu, atsizvelgiant j pradines kovariacines charakteristikas.

¢ Klinikinis atsakas, atsizvelgiant | PRO, apibréziamas kaip SF ir (arba) AP sumaz¢jimas bent 30%
ir né vienas §iy rodmeny néra blogesnis uz pradinj.
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d Endoskopinis atsakas apibréziamas bendrojo SES-CD balo sumazéjimu > 50%, palyginti su

pradiniu, remiantis centralizuotu vertinimu.
e p<0,000001

f Nesékminga pirmesné biologiné terapija apima atsako iSnykimg, nepakankama atsakg arba vieno
ar daugiau biologiniy vaistiniy preparaty netoleravima (pvz., TNFa antagonisto ar integrino

receptoriy antagonisto).

g Klinikiné remisija, atsizvelgiant ] CDAI, apibréziama bendruoju CDA/ balu < 150.
h Placebo imtis apima visus pacientus, kuriems pradedant tyrima, atsitiktinés atrankos biidu buvo
paskirta vartoti placebg. Placebg vartojantys pacientai, kurie, atsizvelgiant j PRO, nepasieké

atsako 12-3j3 savaitg, buvo laikomi nereagavusiais ] gydyma 52-3j3 savaite.
i Klinikiné remisija, atsizvelgiant | PRO, apibréziama SF' < 3 ir ne blogesniu, palyginti su pradiniu
rodmeniu (6 arba 7 kategorija pagal Bristolio tustinimosi skale), bei AP < 1 ir ne blogesniu,

palyginti su pradiniu rodmeniu.

Endoskopiné remisija yra apibréziama bendruoju SES-CD balu < 4 ir sumazéjimu bent 2 balais,

palyginti su pradiniu rodmeniu, ir né vienos atskiro kintamojo balo dedamosios > 1, remiantis

centralizuotu jvertinimu.

k Kortikosteroidy nevartojantys pacientai apibréziami kaip pacientai, kurie nuo 40-osios iki 52-

0sios savaités nevartojo kortikosteroidy.

Ismaty nelaikymo remisija

VIVID-1 tyrimo metu buvo vertinama iSmaty nelaikymo remisija skaitmeninéje nelaikymo vertinimo
nuo 0 iki 10 skal¢je (angl. numeric rating scale, NRS). Didesné dalis pacienty, kuriy pradinis
nelaikymo NRS savaités vidurkis buvo > 3, gydant mirikizumabu, palyginti su placebu, pasieke
klinikinj atsaka, atsizvelgiant | PRO 12-gjg savaite, ir nelaikymo NRS savaités vidurkj <2 (33 %,

palyginti su 11 %) 52-3ja savaitg.

5 lentelé. Krono liga serganciy pacienty, atitinkanciy veiksmingumo vertinamasias baigtis,

dalis VIVID-1 tyrimo 12-3ja savaite

Vertinamoji baigtis Placebas 900 mg Skirtumas tarp
n=199 mirikizumabo gydymo bidy,
1V infuzija * palyginti su
n=579 placebu ®
n % n % (99,5% PI)
Klinikinis atsakas, atsizvelgiant i PRO© [103i§199[52 % | 40915579 | 71 % | 19 %° (8 %, 30 %)
Klinikinis atsakas, atsiZvelgiant j CDAI® | 505199 |25 % | 21818579 |38 % | 12 %' (2 %, 23 %)
Endoskopinis atsakas ¢ 2518199 | 13 % [ 18818579 [32 % |20 %°(11 %, 28 %)
Endoskopiné remisija J 148199 [ 7% | 10218579 | 18 % | 11 %' (4 %, 17 %)
FACIT-fatigue pokytis, palyginti su LS SpP LS Sp
pradiniu rodmeniu " vidurkis vidurkis
2,6 0,61 5,9 0,36 3,2(1,2,52)

Santrumpos: FACIT-fatigue = angl. Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy — fatigue —
létiniy ligy terapijos funkcinis vertinimas — nuovargis; LS vidurkis = angl. Least Square Mean —
maziausiyjy kvadraty vidurkis; SP = standartiné paklaida; kitas zr. pirmiau esancioje 4 lenteléje.

a 0, 4-0ji, 8-0ji savaités.

b Zr. 4 lentele. O taip pat 7r. toliau i¥nasg ,,h*.
c,d, e gj 7r. 4 lentelg.

f p-reik§mée < 0,005

h Vertinant FACIT-fatigue pokytj nuo pradinio lygio, LS vidurkiai ir skirtumai tarp gydymo biidy
buvo pagristi ANCOVA modeliu, koreguojant rodmenis pagal pradinj FACIT-fatigue ir kitus
kovariacinius rodmenis. Pradedant tyrima, vidutiniai F4CIT-fatigue rodmenys gydymo grupése

buvo panasus ir kito 32,3-31,5 ribose.

Klinikinés remisijos, atsizvelgiant | CDAI, pageréjimas buvo stebétas pradedant nuo 4-osios savaités
didesnei daliai mirikizumabu gydyty pacienty, palyginti su vartojusiais placeba.
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Pilvo skausmo sumazéjimas buvo stebétas pradedant nuo 4-osios savaités, o tustinimosi daznio
sumazg¢jimas — nuo 6-osios savaités gydant mirikizumabu, palyginti su placeba vartojusiais
pacientais.

Mirikizumabo veiksmingumo ir saugumo duomenys buvo panasiis visuose pogrupiuose, t. y.
pogrupiuose pagal amziy, lytj, kiino mase, ligos aktyvuma ir sunkumg pradedant tyrima, regiona.
Poveikio dydis gali biiti skirtingas.

Aktyvaus palyginamojo vaistinio preparato vartojimo grupé

52-3j3 savaite buvo jrodyta, kad mirikizumabas yra ne blogesnis (i§ anksto numatyta ne blogesnio
vaistinio preparato riba -10%) uz ustekinumaba, vertinant kliniking remisija, atsizvelgiant ] CDA/
(vartojant mirikizumaba — 54 %; vartojant ustekinumabg — 48 %). Pranasumas, palyginti su
ustekinumabu, vertinant endoskopinj atsakg 52-3jg savaitg, nebuvo pasiektas (vartojant
mirikizumabg — 48 %, vartojant ustekinumabg — 46 %).

Histologinés vertinamosios baigtys

44 % mirikizumabg vartojusiy pacienty visuose penkiuose Zarnyno segmentuose pasieké klinikinio
atsako 12-gja savaite, atsizvelgiant j PRO, ir histologinio atsako 52-3jg savait¢ sudéting vertinamaja
baigtj, palyginti su 16 % placeba vartojusiy pacienty. Histologin] atsaka 52-3j3 savait¢ pasieke 58 %
pacienty, palyginti su 49% vartojanciais ustekinumaba.

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

Vartojant mirikizumaba, baly pagal uzdegiminés zarnyno ligos klausimyng (angl. the Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire, IBDQ) pokytis 12-3j3 savaite buvo 36,9, o vartojant placeba — 17,4.

IBDQ atsaka ir remisija pasieké atitinkamai 69 % ir 52 % mirikizumabu gydyty pacienty, palyginti
su 45 % ir 28 % pacienty, vartojusiy placeba. Pageréjimas isliko ir 52-3j3 savaite.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Omvoh tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis opinio kolito ir Krono ligos gydymo indikacijai (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Leidziant vaistinj preparata po oda kas 4 savaites, mirikizumabo koncentracijos serume didéjimo
laikui bégant nepastebéta.

Ekspozicija

Opinis kolitas

Vidutiné (angl. coefficient of variation in % — procentinis variacijos koeficientas) didziausia
koncentracija (Cyax) ir plotas po koncentracijy kitimo laiko atzvilgiu kreive (angl. area under the
curve, AUC) po indukcinio dozavimo (300 mg dozés infuzijos | veng kas 4 savaites) opiniu kolitu
serganciy pacienty organizme buvo atitinkamai 99,7 mikrogramy/ml (22,7 %) ir

538 mikrogramy*para/ml (34,4 %). Vidutinés (CV %) Cyax it AUC po palaikomojo dozavimo
(200 mg dozés injekcija po oda kas 4 savaites) buvo atitinkamai 10,1 mikrogramy/ml (52,1 %) ir
160 mikrogramy*para/ml (57,6 %).

Krono liga

Vidutiné (angl. coefficient of variation in % — procentinis variacijos koeficientas) Cyq ir plotas po
koncentracijy kitimo laiko atzvilgiu kreive (4UC) po indukcinio dozavimo (900 mg dozés infuzijos j
veng kas 4 savaites) Krono liga serganciy pacienty organizme buvo atitinkamai 332 mikrogramy/ml
(20,6 %) ir 1 820 mikrogramy*para/ml (38,1 %). Vidutinés (CV %) Cyax it AUC po palaikomojo
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dozavimo (300 mg dozés injekcija po oda kas 4 savaites) buvo atitinkamai 13,6 mikrogramy/ml
(48,1 %) ir 220 mikrogramy*para/ml (55,9 %).

Absorbcija

Laiko, per kurj pasiekiama didziausia koncentracija serume (7.qx) po mirikizumabo dozés suleidimo
po oda opiniam kolitui gydyti mediana — 5 (3,08—6,75) paros po dozés ir nustatytas absoliutaus
biologinio priecinamumo geometrinis vidurkis (CV %) — 44 % (34 %).

Tmax po mirikizumabo dozés suleidimo po oda Krono ligai gydyti mediana — 5 (3—6,83) paros po
dozés ir nustatytas absoliutaus biologinio pricinamumo geometrinis vidurkis (CV %) — 36,3 %

(31 %).

Vieta, j kurig suleidZiama injekcija, neturi reikSmingos jtakos mirikizumabo absorbcijai.

Pasiskirstymas

Bendrojo pasiskirstymo tiirio geometrinis vidurkis — 4,83 1 (21 %) opiniu kolitu serganciy pacienty
organizme ir 4,40 1 (14 %) Krono liga serganciy pacienty organizme.

Biotransformacija

Mirikizumabas yra humanizuotas IgG4 monokloninis antikiinas ir numatoma, kad jis bus suskaidytas
] mazus peptidus ir aminortigstis katabolizmo keliais tokiu pat biidu, kaip ir endogeniniai IgG.

Eliminacija

Remiantis FK populiacijoje analize, klirenso i§ opiniu kolitu serganc¢iy pacienty organizmo
geometrinis vidurkis (CV %) buvo 0,0229 1 per valanda (34 %), o pusinés eliminacijos laiko
geometrinis vidurkis (CV %) — mazdaug 9,3 paros (40 %). Klirenso i§ Krono liga serganciy pacienty
organizmo geometrinis vidurkis (CV %) buvo 0,0202 1 per valanda (38 %), o pusinés eliminacijos
laiko geometrinis vidurkis (CV %) — mazdaug 9,3 paros (26 %). Klirensas nepriklauso nuo dozés.

Priklausomybé nuo dozés

Mirikizumabui biidinga tiesiné farmakokinetika, kai ekspozicija didéja proporcingai dozei opiniu
kolitu ar Krono liga sergantiems pacientams arba sveikiems savanoriams suleidus nuo 5 iki 2 400 mg
] veng arba suleidus nuo 120 iki 400 mg doziy injekcijas po oda.

Ypatingos populiacijos

Farmakokinetikos populiacijoje duomeny analiz¢ atskleidé, kad amZius, lytis, kiino mas¢ arba rasé ar
etniné priklausomybé neturéjo kliniskai reikSmingo poveikio mirikizumabo farmakokinetikai (taip
pat zr. 4.8 skyriuje skyrelj ,,Imunogeniskumas”). Remiantis 1 362 tiriamyjy, serganciy opiniu kolitu
ir paveikty mirikizumabu 2 ir 3 fazés tyrimy metu, duomenimis, 99 (7,3 %) pacienty buvo 65 mety
ar vyresni ir 11 (0,8 %) pacienty buvo 75 mety ar vyresni.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas
Specialiy klinikiniy farmakologiniy tyrimy, kuriais buty jvertintas inksty funkcijos sutrikimo ar
kepeny funkcijos sutrikimo poveikis mirikizumabo farmakokinetikai, neatlikta.

Remiantis opiniu kolitu serganciy pacienty duomenimis, farmakokinetikos populiacijoje duomeny
analize atskleidé, kad kreatinino klirensas (kitimo sritis — 36,2—291 ml per minutg) ar bendroji
bilirubino koncentracija (kitimo sritis — 1,5-29 mikromoliy/l) nepaveiké mirikizumabo
farmakokinetikos.

Remiantis Krono liga serganciy pacienty duomenimis, farmakokinetikos populiacijoje duomeny
analize atskleidé, kad kreatinino klirensas (kitimo sritis — 26,5-269 ml per minutg) ar bendroji
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bilirubino koncentracija (kitimo sritis — 1,5-36 mikromoliy/l) nepaveiké mirikizumabo
farmakokinetikos.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, poveikio reprodukcijai ir vystymuisi
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Kancerogeninis / mutageninis poveikis

Ikiklinikiniy tyrimy galimam kancerogeniniam ar mutageniniam mirikizumabo poveikiui jvertinti
neatlikta.

Vaisingumo sutrikimas

Poveikio lytiskai subrendusiy cynomolgus bezdzioniy, kurios vieng kartg per savait¢ 26 savaites
buvo suleidziama 100 mg/kg mirikizumabo dozé (maziausiai 20 karty didesné uz palaikomajg doze
zmogui), reprodukciniy organy masei ar histopatologinio poveikio nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniyu medZiagy sarasas

Histidinas

Histidino hidrochloridas monohidratas

Manitolis (E 421)

Natrio citratas dihidratas (E 331)

Bevandené citriny rugstis (E 330)

Natrio chloridas

Polisorbatas 80 (E 433)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
Omvoh negalima leisti kartu su kitais vaistiniais preparatais per ta pacia infuzijos j veng sistema.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Po praskiedimo

Irodyta, kad paruosto tirpalo, kuris yra praskiestas arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido, arba 5 %
gliukozés tirpalu, cheminés ir fizinés savybés nekinta 96 valandas laikant 2°C—8°C temperatiiroje, i$
kuriy ne ilgiau kaip 10 valandy leidziama laikyti ne Saldytuve, laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje nuo flakono pradiirimo momento.

Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinj preparata reikia vartoti nedelsiant. Jei paruostas vaistinis
preparatas vartojamas ne iS karto, uz laikymo trukme ir sglygas pries vartojima atsako vartotojas.
Paprastai negalima laikyti ilgiau kaip 24 valandos 2°C-8 °C temperatiiroje, nebent skiedimas buvo
atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis saglygomis.

Praskiesta tirpalg reikia laikyti taip, kad jis biity apsaugotas nuo tiesioginés $ilumos ar §viesos.
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Praskiesto tirpalo negalima uzsaldyti.

6.4

Specialios laikymo salygos

Neatidarytas flakonas

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5

Talpyklés pobudis ir jos turinys

15 ml koncentrato I tipo skaidraus stiklo flakone su chlorobutilo gumos kamsciu, aliuminio
sandarikliu ir atver¢iamu polipropilenino dangteliu.

Pakuot¢je yra 1 flakonas arba 3 flakonai.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6

Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Jeigu buvo uzsaldytas, Omvoh vartoti negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Praskiedimas pries infuzija j vena

1.

Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Paruoskite infuzinj tirpalg laikydamiesi aseptikos taisykliy, kad uztikrintuméte paruosto tirpalo
steriluma.

Apzitirékite flakono turinj. Koncentratas turi buti skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas be
matomy daleliy. PrieSingu atveju jj reikia iSmesti.

Paruoskite infuzijy maiselj opiniam kolitui arba Krono ligai gydyti kaip nurodyta toliau.
Atkreipkite démesj, kad kiekvienai indikacijai nurodytos specialios instrukcijos ir kiekiai.

Opinis kolitas: vienas 15 ml flakonas (300 mg)

Naudodami tinkamo dydzio adatg (rekomenduojama nuo 18 iki 21 dydzio), i§ flakono
iStraukite 15 ml mirikizumabo (300 mg) ir suleiskite jj i infuzijy maiselj. Jeigu vartojamas
opiniam kolitui gydyti, koncentratg skiesti galima tik infuzijy maiseliuose (maiseliy dydziai
nuo 50 iki 250 ml), kuriuose yra arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo, arba
5 % gliukozés infekcinio tirpalo. Galutiné koncentracija po praskiedimo yra nuo mazdaug
1,1 mg/ml iki mazdaug 4,6 mg/ml.

Krono liga: trys 15 ml flakonai, visas kiekis = 45 ml (900 mg)

Pirmiausia i$ infuzijy maiselio reikia iStraukti ir iSpilti 45 ml skiediklio. Tada, naudodami
tinkamo dydzio adatg (rekomenduojama nuo 18 iki 21 dydzio), i8§ kiekvieno i§ trijy
mirikizumabo flakony istraukite po 15 ml (900 mg) ir suleiskite i infuzijy maiselj. Jeigu
vartojamas Krono ligai gydyti, koncentratg skiesti galima tik infuzijy maiselivose (maiseliy
dydziai nuo 100 iki 250 ml), kuriuose yra arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio
tirpalo, arba 5 % gliukozés infekcinio tirpalo.

Galutine koncentracija po praskiedimo yra nuo mazdaug 3,6 mg/ml iki mazdaug 9 mg/ml.

Atsargiai apverskite infuzijy maiselj, kad sumaiSytuméte tirpalg. Paruosto maiselio negalima
kratyti.
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7. REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/23/1736/001

EU/1/23/1736/011

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023 m. geguzés 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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V Vykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$te

Kiekviename uzpildytame Svirkste 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte

Kiekviename uZzpildytame Svirkste 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

Mirikizumabas — tai humanizuotas monokloninis antikiinas, pagamintas rekombinantinés DNR
technologijos buidu kininio ziurkénuko kiausidziy (angl. Chinese Hamster Ovary, CHO) lastelése.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija)

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba Siek tiek gelsvas tirpalas, kurio pH yra mazdaug 5,5, o
osmolialiSkumas — mazdaug 300 mOsm/1.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Opinis kolitas

Omvoh skirtas suaugusiy pacienty, serganc¢iy vidutinio sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu,
kuriems jprastinis arba biologinis gydymas sukélé nepakankama atsaka, atsakas iSnyko arba
gydymas buvo netoleruojamas, gydymui.
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Krono liga

Omvoh skirtas suaugusiy pacienty, sergan¢iy vidutinio sunkumo ar sunkia aktyvia Krono liga,
kuriems jprastinis arba biologinis gydymas sukélé nepakankama atsaka, atsakas iSnyko arba
gydymas buvo netoleruojamas, gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti ir prizitiréti kvalifikuotas sveikatos priezitiros specialistas, turintis patirties
diagnozuojant ir gydant opinj kolitg ar Krono liga.

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas ir Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas turi biiti vartojami tik po oda
leidZiant palaikomasias dozes.

Dozavimas

Opinis kolitas

Rekomenduojamas mirikizumabo dozavimo planas susideda is 2 daliy.

Indukcineé dozeé
Indukciné dozé — 300 mg infuzija j vena ne greiciau kaip per 30 minuciy 0, 4-3ja ir 8-3j3 savaitémis
(zr. Omvoh 300 mg koncentrato infuziniam tirpalui preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriy).

Palaikomoji dozé

Palaikomoji dozé yra 200 mg injekcija po oda kas 4 savaites, baigus indukcinj dozavimg. Jg galima
suleisti arba dviem uzpildytais Svirkstais ar uzpildytais Svirkstikliais, kuriuose yra po 100 mg, arba
vienu uzpildytu Svirkstu ar uzpildytu Svirkstikliu, kuriuose yra po 200 mg.

Po 12-0s indukcinio dozavimo savaiciy reikia jvertinti pacienty biikle ir, jei terapinis atsakas yra
tinkamas, pereiti prie palaikomojo dozavimo. Pacientams, kuriems 12-3j3 indukcinio dozavimo
savait¢ nepasiekiama tinkama terapiné nauda, galima toliau leisti 300 mg mirikizumabo infuzijas j
veng 12-3ja, 16-3ja ir 20-3ja savaitémis (iSpléstiné indukciné terapija). Jei skiriant papildoma
intraveninj gydyma pasiekiama terapiné nauda, pacientams galima pradéti palaikomajj mirikizumabo
(200 mg) dozavima po oda kas 4 savaites, pradedant nuo 24-osios savaités. Pacientams, kuriems 24-
3ja iSpléstinés indukcinés terapijos savaitg néra terapinés naudos, mirikizumabo vartojimg reikia
nutraukti.

Pacientams, kuriems palaikomojo gydymo metu terapinis atsakas iSnyksta, galima skirti 300 mg
mirikizumabo dozés infuzijas j vena kas 4 savaites, i§ viso — 3 dozes (pakartotiné indukciné terapija).
Jei skiriant $ig papildoma intravening terapija pasiekiama klinikiné nauda, pacientams galima
atnaujinti mirikizumabo dozavima po oda kas 4 savaites. Pakartotinés indukcinés terapijos
pakartojimo veiksmingumas ir saugumas néra istirti.

Praleista dozeé

Praleidus doze, nurodykite pacientams dozg susileisti kiek jmanoma greiciau. Po to testi dozavima
kas 4 savaites.

Krono liga

Rekomenduojamas mirikizumabo dozavimo planas susideda i§ 2 daliy.

Indukciné dozé

Indukciné dozé — 900 mg (3 flakonai, kuriy kiekviename yra po 300 mg) infuzija j veng ne greiciau

kaip per 90 minu€iy 0, 4-3ja ir 8-ajg savaitémis.
(Zr. Omvoh 300 mg koncentrato infuziniam tirpalui preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriy).
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Palaikomoji dozé

Palaikomoji dozé — 300 mg (t. y. vieno uZpildyto SvirkSto arba uzpildyto Svirkstiklio, kuriuose yra po
100 mg, ir vieno uzpildyto SvirksSto arba uzpildyto $virkstiklio, kuriuose yra po 200 mg) injekcija po
oda kas 4 savaites, uzbaigus indukcinj dozavima.

Injekcijas galima suleisti bet kuria tvarka.

Reikia apsvarstyti galimybe¢ nutraukti gydymg pacientams, kuriems iki 24-osios savait¢ nestebima
terapinés naudos poZymiy.

Praleista doze
Praleidus doze, nurodykite pacientams dozg susileisti kiek jmanoma greiciau. Po to testi dozavima

kas 4 savaites.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Informacijos apie 75 mety ar vyresnius asmenis yra nedaug.

Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi

Omvoh Siose pacienty populiacijose nebuvo tirtas. Nesitikima, kad jprastai Sios aplinkybés daryty
reikSmingg jtakg monokloniniy antikiiny farmakokinetikai, todél manoma, kad dozés koreguoti
nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Omvoh saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nuo 2 iki maziau kaip 18 mety dar
neistirti. Duomeny néra.

Tinkamo Omvoh vartojimo jaunesniems kaip 2 mety vaikams opinio kolito arba Krono ligos
indikacijoms néra.

Vartojimo metodas

Skirtas tik injekcijai po oda.

Vietos, ] kurias reikia suleisti injekcija, — pilvas, Slaunys ir nugariné zasto dalis. ISmokes suleisti
vaistinj preparatg po oda, pacientas gali susileisti mirikizumabg pats.

Pacientams reikia nurodyti vaistinj preparata kiekvieng kartg susileisti j kitg vieta. Pavyzdziui, jei
pirmoji injekcija buvo j pilva, antraja injekcija, norint suvartoti visa dozg, galima suleisti kitoje pilvo
vietoje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Kliniskai svarbios aktyvios infekcijos (aktyvi tuberkuliozg).

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto
vaistinio preparato pavadinimg ir serijos numer;.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie padidéjusio jautrumo reakcijas. Dauguma jy buvo lengvos
ar vidutinio sunkumo, sunkios reakcijos pasireiské nedaznai (zr. 4.8 skyriy). PasireiSkus pavojingai
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padidéjusio jautrumo reakcijai, iskaitant anafilaksija, reikia nedelsiant nutraukti mirikizumabo
vartojimg ir pradéti tinkama gydyma.

Infekcijos

Mirikizumabas gali didinti sunkiy infekcijy rizikg (zr. 4.8 skyriy). Gydymo mirikizumabu negalima
pradéti pacientams, kuriems pasireiskia kliniskai reik§minga aktyvi infekcija, tol, kol infekcija
neiSnyksta arba néra tinkamai gydoma (Zr. 4.3 skyriy). Prie§ pradedant vartoti mirikizumaba
pacientams, kurie serga létine ar pasikartojancia infekcija, reikia jvertinti gydymo naudg ir rizika.
Pacientams reikia nurodyti, kad pasireiskus klini§kai svarbios timinés ar 1étinés infekcijos
pozymiams ar simptomams, reikia kreiptis medicininés pagalbos. Jeigu pasireiskia pavojinga
infekcija, apsvarscius, mirikizumabo reikia nevartoti iki tol, kol infekcija iSnyks.

Istyrimas dél tuberkuliozés pries gydvmg

Pries pradedant gydyma, pacientus reikia istirti dél tuberkuliozés (TB) infekcijos. Gydymo metu ir
po gydymo reikia stebéti, ar mirikizaumabg vartojantiems pacientams neatsiranda aktyvios TB
pozymiy ir simptomy. Pries§ pradedant gydyti pacientus, kuriems yra buvusi slaptos eigos arba aktyvi
TB ir negalima patvirtinti tinkamo gydymo kurso, reikia apsvarstyti priestuberkuliozing terapija.

Kepenu fermenty aktyvumo padidéjimas

Klinikiniy tyrimy metu mirikizumabag vartojantiems pacientams buvo vaistinio preparato sukeltos
kepeny pazeidimo atvejy (jskaitant vieng atvejj, kuris atitiko Hy‘s Law kriterijus). Pradedant gydyma
ir kas ménesj indukcijos metu (jskaitant i§pléstinés indukcijos laikotarpj, jei taikomas) reikia tirti
kepeny fermenty aktyvumg ir bilirubino koncentracijas. Véliau kepeny fermenty aktyvuma ir
bilirubino koncentracijas reikia matuoti (kas 1-4 ménesius) laikantis jprastos pacienty priezitiros
praktikos ir pagal klinikines indikacijas. Pastebéjus alaninaminotransferazés (ALT) ar
aspartataminotransferazés (AST) aktyvumo padidéjima, reikia jtarti vaistinio preparato sukelta
kepeny pazeidima ir mirikizumabo nevartoti iki tol, kol Si diagnozé bus paneigta.

Imunizacija

Pries pradedant gydyma mirikizumabu, turi biiti apgalvotai uzbaigtos visos reikiamos imunizacijos
pagal dabartines imunizacijos gaires. Mirikizumabu gydomus pacientus reikia vengti skiepyti
gyvomis vakcinomis. Duomeny apie atsakg j gyvas ar negyvas vakcinas néra.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Natris

Opinis kolitas
Sio vaistinio preparato 200 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

Krono liga
Sio vaistinio preparato 300 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

Polisorbatas

Kiekviename §io vaistinio preparato Svirkstiklyje arba Svirkste yra 0,3 mg/ml polisorbato 80. Tai
atitinka 0,6 mg, leidziant palaikomojo gydymo doze opiniam kolitui gydyti, ir 0,9 mg, leidziant
palaikomojo gydymo doze Krono ligai gydyti. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
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4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, kartu vartojami kortikosteroidai ar geriamieji
imunomoduliatoriai neturéjo jtakos mirikizumabo saugumui.

Farmakokinetikos populiacijoje duomeny analiz¢ atskleidé, kad kartu vartojant 5-ASR (5-
aminosalicilo riigstj), kortikosteroidus ar geriamuosius imunomoduliatorius (azatiopring, 6-
merkaptopuring, tioguaning ir metotreksata), mirikizumabo klirensas nepakito.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu ir bent 10 savaiciy
po gydymo.

Neéstumas
Duomeny apie mirikizumabo vartojimg moterims néStumo metu yra nedaug. Tyrimai su gyviinais

tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy).
Dél atsargumo néstumo metu Omvoh geriau nevartoti.

~

Zindymas

Nezinoma, ar mirikizumabo i$siskiria j motinos piena. Zinoma, kad Zzmogaus IgG issiskiria j motinos
pieng per pirmgsias keletg pary po gimdymo ir jy kiekis greitai sumazéja iki mazos koncentracijos.
Taigi, §j trumpg laikotarpj rizikos zindomam kuidikiui atmesti negalima. Atsizvelgiant | Zindymo
nauda kudikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar nutraukti arba
susilaikyti nuo gydymo Omvoh.

Vaisingumas

Mirikizumabo poveikis zmogaus vaisingumui netirtas (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Omvoh gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta dazniausiai, buvo virSutiniy kvépavimo taky
infekcijos (9,8 %, dazniausiai nazofaringitas), galvos skausmas (3,2 %), isbérimas (1,3 %) ir
reakcijos injekcijos vietoje (10,8 %, palaikomojo gydymo laikotarpiu).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos (1 lentelé) iSvardytos pagal
MedDRA organy sistemy klases. Kiekvienos reakcijos daznis apibiidinamas taip: labai daznas
(= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo
>1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000).
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1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasés pagal Daznis Nepageidaujama reakcija
MedDRA
Infekcijos ir infestacijos Daznas VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos *
Nedaznas Juostiné pusleliné (herpes zoster)
Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas Su infuzija susijusios padidéjusio jautrumo
reakcijos
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Daznas Artralgija
audinio sutrikimai
Nervy sistemos sutrikimai Daznas Galvos skausmas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Daznas I§bérimas °
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Labai daznas Reakcijos injekcijos vietoje ©
vietos pazeidimai Nedaznas Reakcijos infuzijos vietoje ¢
Tyrimai Nedaznas Alaninaminotransferazés aktyvumo
padidéjimas
Nedaznas Aspartataminotransferazés aktyvumo
padidéjimas

“ Apima uminj sinusitq, COVID-19, nazofaringitq, burnos ir ryklés diskomfortq, burnos ir ryklés
skausmgq, faringitq, rinitq, sinusitq, tonzilitq, virsutiniy kvépavimo taky infekcijq ir virusing
virsutiniy kvépavimo taky infekcijq.

b Apima isbérimg, makulinj isbérimg, makulopapulinj isbérimg, papulinj iSbhérimq ir nieztintjji
isbérimg.

¢ Pranesta palaikomojo gydymo mirikizumabu metu skiriant mirikizumabo injekcijas po oda.

¢ Pranesta indukcinio gydymo mirikizumabu metu skiriant mirikizumabo infuzijas j veng.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Su infuzija susijusios padidéjusio jautrumo reakcijos (indukciné terapija)
Buvo pranesta, kad su infuzija susijusios reakcijos pasireiské 0,4 % mirikizumabu gydyty pacienty.
Visos su infuzija susijusios reakcijos, apie kurias buvo pranesta, buvo nepavojingos.

Injekcijos vietos reakcijos (palaikomoji terapija)

Buvo pranesta, kad injekcijos vietos reakcijos pasireiské 10,8 % mirikizumabu gydyty pacienty.
Dazniausiai pasireiskusios reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje, reakcija injekcijos vietoje ir
paraudimas injekcijos vietoje. Pranesta, kad tokie simptomai buvo nepavojingi, lengvi ir praecinancio
pobtudzio.

Pirmiau aprasyti duomenys buvo gauti, vartojant pradinés sudéties Omvoh. Dvigubai koduoto 2
grupiy atsitiktiniy im¢iy vienos dozés lygiagretaus plano tyrimo, kuriame dalyvavo 60 sveiky
tiriamyjy ir 200 mg mirikizumabo (2 injekcijos uZpildytu §virkstu, kuriame yra 100 mg) pradinés
sudéties vaistinis preparatas buvo palygintas su pakeistos sudéties vaistiniu preparatu, duomenimis,
vartojant pakeistos sudéties vaistinj preparata, praéjus 1 minutei po injekcijos, buvo pasiekti
statistiSkai reikSmingai mazesni skausmo VAS balai (12,6), palyginti su pradinés sudéties vaistiniu
preparatu (26,1).

Alaninaminotransferazes (ALT) ir aspartataminotransferazes (AST) aktyvumo padidéjimas

Per pirmasias 12 savaiciy buvo pranesta, kad ALT aktyvumas padidéjo 0,6 % mirikizumabu gydyty
pacienty. AST aktyvumas padidéjo 0,4 % mirikizumabu gydyty pacienty. Visos nepageidaujamos
reakcijos, apie kurias buvo pranesta, buvo lengvos ar vidutinio sunkumo ir nepavojingos.

Visais opinio kolito ir Krono ligos gydymo mirikizumabu laikotarpiais klinikinés vystymo
programos metu (jskaitant placebu kontroliuojamajj ir indukcinio ir palaikomojo gydymo atviru
biidu laikotarpius) mirikizumabu gydyty pacienty ALT aktyvumas buvo padidéjes > 3 x virSutinés
normos ribos (VNR) (2,3 %), > 5 x VNR (0,7 %) ir> 10 x VNR (0,2 %), o AST —

>3 x VNR (2,2 %),>5x VNR (0,8 %) ir > 10 x VNR (0,1 %) (Zr. 4.4 skyriy). Pastebéta, kad toks
padidéjimas pasireiské kartu padidéjant arba nepadidéjant bendrojo bilirubino koncentracijai.
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Imunogeniskumas

Remiantis opinio kolito tyrimy duomenimis, iki 23 % mirikizumabu gydyty pacienty organizme per
12 gydymo ménesiy atsirado antikiiny prie$ vaistinj preparatg, jy titrai dazniausiai buvo mazi ir buvo
aptiktas neutralizuojamasis aktyvumas. Mazdaug 2 % mirikizumabu gydyty tiriamyjy organizme
nustatyti didesni antikiiny titrai buvo susij¢ su mazesnémis mirikizumabo koncentracijomis serume ir
mazesniu klinikiniy atsaku.

Remiantis Krono ligos tyrimy duomenimis, 12,7 % mirikizumabu gydyty pacienty organizme per

12 gydymo ménesiy atsirado antikiiny prie$ vaistinj preparatg, jy titrai dazniausiai buvo mazi ir buvo
aptiktas neutralizuojamasis aktyvumas. Kliniskai reikSmingo antikiiny prie$ vaistinj preparatg
poveikio mirikizumabo farmakokinetinéms savybéms arba realiajam veiksmingumui nenustatyta.

Nei opinio kolito, nei Krono ligos tyrimy metu nenustatyta, kad antikiinai pries mirikizumabg biity
susije su padidéjusiu jautrumu ar su injekcija susijusiais reiskiniais.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu buvo leistos iki 2 400 mg mirikizumabo dozés j veng ir iki 500 mg po oda
nepasireiskiant doze ribojanciam toksiSkumui. Perdozavimo atveju reikia stebéti, ar pacientui
neatsiranda nepageidaujamy reakcijy pozymiy bei simptomy ir nedelsiant pradéti atitinkamag
simptominj gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, interleukiny inhibitoriai, ATC kodas — LO4AC24.

Veikimo mechanizmas

Mirikizumabas yra humanizuotas monokloninis IgG4 antikiinas pries interleuking 23 (anti-1L-23),
kuris selektyviai prisijungia prie zmogaus IL-23 citokino p19 subvieneto ir trukdo jam sgveikauti su
IL-23 receptoriumi.

IL-23 — tai reguliuojamasis citokinas, veikiantis T lasteliy pogrupiy (pvz., Th17 ir Tc17 Iasteliy) ir
jgimty imuniniy lgsteliy pogrupiy, iSskirianc¢iy efektorinius citokinus, jskaitant IL-17A, IL-17F ir IL-
22, kurie skatina uzdegimines ligas, diferenciacijg, dauginimasi ir i§likima. Nustatyta, kad selektyvi
IL-23 blokada zmogaus organizme normalizuoja $iy citokiny gamyba.

Farmakodinaminis poveikis

Trecios (3) fazés opinio kolito ir Krono ligos tyrimy metu buvo iSmatuoti biologiniai uzdegimo
zymenys. Mirikizumabo suleidimas j veng kas 4 savaites indukcinio dozavimo metu reik§Smingai
sumazino kalprotektino kiekius iSmatose ir C reaktyviojo baltymo kiekius kraujyje nuo pradinio iki
12 savaités. Be to, mirikizumabo suleidimas po oda kas 4 savaites palaikomojo dozavimo metu
reikSmingai mazino kalprotektino kiekius iSmatose ir C reaktyviojo baltymo kiekius kraujyje iki

52 savaiciy.

31


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

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Opinis kolitas

Mirikizumabo veiksmingumas ir saugumas buvo tirti suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio
sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu, dviejy atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoty, placebu
kontroliuojamyjy, daugelyje centry vykdyty tyrimy metu. | tyrimus priimtiems pacientams ne
trumpiau kaip 3 ménesius buvo patvirtinta nuo vidutinio iki didelio aktyvumo opinio kolito
diagnozé, apibréziama nuo 4 iki 9 baly pagal modifikuotg Mayo skalg, jskaitant 2 ir daugiau antriniy
Mayo endoskopijos baly. Pacientai buvo nesékmingai (apibréziama kaip atsako iSnykimas,
netinkamas atsakas arba netoleravimas) gydyti kortikosteroidais arba imunomoduliatoriais (6-
merkaptopurinu, azatioprinu) arba bent vienu biologiniu vaistiniu preparatu (TNFa antagonistu ir
(arba) vedolizumabu) arba tofacitinibu.

LUCENT-1 — tai indukcinio gydymo j veng tyrimas, apimantis iki 12 savaiciy laikotarpj, po kurio
buvo vykdytas 40 savai¢iy poodinio atsitiktiniy im¢iy palaikomojo gydymo nutraukimo tyrimas
(LUCENT-2), apimantis maziausiai 52 gydymo savaites. Tiriamyjy amziaus vidurkis — 42,5 mety.
7,8 % pacienty buvo 65 mety ar vyresni ir 1,0 % pacienty — 75 mety ar vyresni. 59,8 % tiriamyjy
buvo vyrai, 40,2 % — moterys. 53,2 % buvo diagnozuota sunki aktyvi liga (7-9 baly pagal
modifikuotg Mayo skalg).

LUCENT-1 ir LUCENT-2 tyrimy metu gauti veiksmingumo duomenys pagristi centriniu endoskopijy
ir histologijos duomeny jvertinimu.

LUCENT-1

I LUCENT-1 tyrimo pirminio veiksmingumo populiacijg buvo jtraukti 1 162 pacientai. Pacientai
atsitiktiniu biidu buvo suskirstyti j grupes ir jiems 3:1 santykiu buvo paskirtas gydymas arba 300 mg
mirikizumabo doze infuzijos | vena biidu, arba placebu, suleidziant 0 savaitg, 4-3j3 ir 8-3ja.
Indukcinio gydymo tyrimo pirminé vertinamoji baigtis buvo tiriamyjy, kuriems pasireiské klinikiné
remisija, dalis 12-3jg savaite [balai pagal modifikuota Mayo skalg (MMS) apibrézti taip: tuStinimosi
daznio (angl. stool frequency, SF) antrinis balas = 0 ar 1 ir sumazéjimas 1 ir daugiau baly, palyginti
su pradiniu, bei kraujavimo i$ tiesiosios zarnos (angl. rectal bleeding, RB) antrinis balas = 0 ir
endoskopijos antrinis balas (angl. endoscopic subscore, ES) = 0 ar 1 (nejskaitant trapumo)].

Siuos tyrimuose dalyvave pacientai galéjo vartoti kitokia terapija, jskaitant aminosalicilatus

(74,3 %), imunomoduliatorius (24,1 %, pavyzdziui: azatiopring, 6-merkaptopuring ar metotreksata)
ir geriamuosius kortikosteroidus (39,9 %; iki 20 mg prednizono arba lygiaverté paros doz¢), skiriant
pastovia dozg pries indukcinj laikotarpj ir jo metu. Po indukcijos geriamyjy kortikosteroidy dozé
buvo mazinama pagal protokola.

57,1 % pirminio veiksmingumo populiacijos nebuvo vartoj¢ biologiniy vaistiniy preparaty ir
tofacitinibo. 41,2 % pacienty gydymas biologiniais vaistiniais preparatais ar tofacitinibu buvo
nes¢kmingas. 36,3 % pacienty buvo nes¢kmingai gydyti bent 1 ankstesniu TNF antagonistu, 18,8 %
pacienty buvo nesékmingai gydyti vedolizumabu ir 3,4 % pacienty buvo nesékmingai gydyti
tofacitinibu. 20,1 % pacienty buvo nesékmingai gydyti daugiau kaip vienu biologiniu vaistiniu
preparatu ar tofacitinibu. Dar 1,7 % pacienty anks¢iau buvo gydyti biologiniu vaistiniu preparatu ar
tofacitinibu, bet nepatyré nesékmés.

LUCENT-1 tyrime reikSmingai didesné dalis mirikizumabo grupés pacienty patyre kliniking remisija

12-3ja savaitg, palyginti su vartojusiais placeba (2 lentel¢). Pradedant nuo 2-osios savaités,
mirikizumabu gydyti pacientai pasieké didesnj RB ir SF antriniy baly sumazéjima.
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2 lentelé. LUCENT-1 tyrimo pagrindiniy veiksmingumo vertinamuyju baig¢iy suvestiné (12-oji
savaité, jeigu nenurodyta Kkitaip)

Placebas Mirikizumabas IV Skirtumas
n =294 n = 868 tarp gydymo
° o budy ir
" o " % | 99,875 % PI
o
Klinikiné remisija*! 39 | 133% | 210 | 242% 1L.1%

3,2 %, 19,1 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir 2718 171 15,8% | 15218492 | 30,9 % ---
JAK inhibitoriaus *

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

101§ 118 8,5 % 5518 361 15,2 % ---

11,1 %

Alternatyvi klinikiné remisija*? 43 14,6 % 222 25,6 %
(3,0 %, 19,3 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir 3118 171 18,1% | 16018492 | 32,5% ---
JAK inhibitoriaus *

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

1018 118 8,5 % 591§ 361 16,3 % ---

21,4 %

Klinikinis atsakas*? 124 422 % 551 63,5 %
10,8 %, 32,0 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoj¢
biologiniy vaistiniy preparaty ir 8618171 | 50,3% | 34518492 | 70,1 % ---
JAK inhibitoriaus *

Pacientai, kurie buvo
nesé¢kmingai gydyti ® bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

Endoskopinis pageré¢jimas** 62 21,1 % 315 36,3 %

351§ 118 | 29,7% | 19718361 | 54,6 % ---

15,4 %
(6,3 %, 24,5 %)’

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir | 481§ 171 | 28,1 % | 226158492 | 459 % ---
JAK inhibitoriaus *

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

Simptomsiné remisija (4-aja 13 12,9 % 189 21.8% 9,2 %
savaite)* (1,4 %, 16,9 %)
Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir | 261§ 171 152% | 12018492 | 24,4 % ---
JAK inhibitoriaus *

Pacientai, kurie buvo
nesé¢kmingai gydyti ® bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

121§ 118 | 10,2 % 8518 361 23,5 % ---

1018 118 8,5 % 67 1§ 361 18,6 % ---

17,5 %

Simptominé remisija*> 82 27.9 % 395 45,5 %
(7,5 %, 27,6 %)
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Placebas Mirikizumabas IV Skirtumas
n=294 n = 868 tarp gydymo
bidy ir
n % n % | 99,875 % PI
Pacientai, kurie nebuvo vartoj¢
biologiniy vaistiniy preparaty ir 5718171 | 333% | 24818492 | 50,4 % ---
JAK inhibitoriaus *
Pacientai, kurie buvo
. . . - b .
nesckmingal gydyti “bent viemu | o, i y1g | 4360, | 13915361 | 38,5 % ---
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢
. e . . N
Histologinis endoskopinis 41 13,9 % 235 27,1 % 13,4 %
gleivinés biiklés pageréjimas (5,5 %, 21,4 %)°
Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir 3218 171 18,7% | 17618492 | 35,8 % ---
JAK inhibitoriaus *
Pacientai, kurie buvo
. . . . b .
nesckmingai gydyti “bent vienu | g 119 | 680y | 5615361 | 155 % -
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢
Placebas Mirikizumabas IV .
n =294 n =868 Skirtumas
tarp gydymo
LS Staillll(;art LS Stailllltéart biidy ir
i i i i 99,875 % PI
vidurkis paklaida vidurkis paklaida s o
Skubaus p:7re1k10 pasitustinti 1,63 0.141 2,59 0,083 -0,95
sunkumas (-1,47, -0,44)°
Pacientai, kurie nebuvo vartoj¢
biologiniy vaistiniy preparaty ir -2,08 0,174 -2,72 0,101 ---
JAK inhibitoriaus *
Pacientai, kurie buvo
. . . . b .
nesckmingai gydyti " bent vienu |, 0,227 2,46 0,126 -
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; IV = angl. intravenous = j veng; LS = angl. least
square = maziausiyjy kvadraty rodmuo.

*[ Klinikiné remisija pagrista balu pagal modifikuotg Mayo skale (MMS) ir yra apibréZiama taip:
tustinimosi daznio (angl. stool frequency, SF) antrinis balas = 0 ar 1 ir sumazéjimas > 1 baly,
palyginti su pradiniu, bei kraujavimo is tiesiosios zZarnos (angl. rectal bleeding, RB) antrinis
balas = 0 ir endoskopijos antrinis balas (angl. endoscopic subscore, ES) = 0 ar 1 (nejskaitant

trapumo)].

*2 Alternatyvi klinikiné remisija pagrista balu pagal modifikuotq Mayo skale (MMS) ir yra
apibréziama taip: tustinimosi daznio (angl. stool frequency, SF) antrinis balas = 0 ar 1,
kraujavimo is tiesiosios zZarnos (angl. rectal bleeding, RB) antrinis balas = 0 ir endoskopijos
antrinis balas (angl. endoscopic subscore, ES) = 0 ar 1 (nejskaitant trapumo).

* Klinikinis atsakas pagristas MMS ir yra apibréZiamas taip: MMS sumazéjimas > 2 baly ir
> 30 %, palyginti su pradiniu, bei RB antrinio balo sumazéjimas > 1 baly, palyginti su pradiniu,

arba RB 0 ar 1 balas.

* Endoskopinis pageréjimas apibréZiamas taip: ES = 0 ar 1 (nejskaitant trapumo).
* Simptominé remisija apibréziama taip: SF = 0 arba SF = 1, kai sumaZzéjimas yra > 1, palyginti su

pradiniu balu, ir RB = 0.

¥ Histologinis-endoskopinis gleivinés bitklés pageréjimas yra apibréZiamas kaip abiejy pasiekimas:
1. Histologinis pageréjimas nustatomas naudojant Geboes baly sistemq neutrofily infiltracijai
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apimant < 5 % kripty be kripty irimo ir be erozijy, opy ar granuliacinio audinio. 2. Endoskopinis
pageréjimas yra apibréziamas ES = 0 ar 1 (nejskaitant trapumo).

*” Poreikio skubiai pasitustinti balo pagal skaitmenine vertinimo skale pokytis, palyginti su
pradiniu.

a) Papildomi 5 pacientai, vartoje placebq, ir 15 pacienty, kurie anksciau buvo gydyti biologiniais
vaistiniais preparatais ar JAK inhibitoriumi, bet gydymas nebuvo nesékmingas.

b) Atsako isnykimas, netinkamas atsakas ar netoleravimas.

c) p<0,001

d) Gydymo mirikizumabu duomenys pogrupyje pacienty, patyrusiy nesékme gydantis daugiau kaip
vienu biologiniu vaistiniu preparatu ar JAK inhibitoriumi, atitinka duomenis bendrojoje
populiacijoje.

LUCENT-2

LUCENT-2 tyrimo metu buvo tirti 544 i§ 551 paciento, kuriems buvo pasiektas klinikinis atskas j
mirikizumabg LUCENT-1 tyrimo 12-3ja savaite (Zr. 2 lentele). Pacientai buvo dar syk] atsitiktinés
atrankos biidu santykiu 2:1 suskirstyti j grupes paskiriant palaikomaji gydyma, suleidziant 200 mg
mirikizumabo doze po oda, arba placeba kas 4 savaites 40 savaiciy (o tai apima 52 savaites nuo
indukcijos dozés vartojimo pradzios). Palaikomojo gydymo tyrimo pirminé vertinamoji baigtis yra
dalis tiriamyjy, kuriems 40-ajg savaite buvo klinikiné remisija (toks pat apibrézimas, kaip LUCENT-
1). Pacientams, kurie vartojo kortikosteroidus LUCENT-1, pradéjus LUCENT-2, kortikosteroidy
doze reikéjo mazinti. ReikSmingai didesnei daliai gydymo mirikizumabu grupés pacienty 40-3ja
savaite buvo klinikiné remisija, palyginti su placebo grupe (zr. 3 lentele).

3 lentelé. LUCENT-2 tyrimo pagrindiniy veiksmingumo vertinamyju baigciy suvestiné (40-oji
savaité; 52 savaités nuo indukcinio dozavimo pradZios)

Mirikizumabas Skirtumas tarp

I;la:«;l;z;s SC gydymo bidy
n =365 ir 95 % PI
n % n %
o
Klinikiné remisija*! 45 25,1 % 182 49,9 % 232 %

(15,2 %, 31,2 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir | 35i§ 114 | 30,7 %
JAK inhibitoriaus *

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

118 18

0 - - -
279 51,5 %

10 1§ 64 15,6 % | 5918 128 | 46,1 % ---

24,1 %

Alternatyvi klinikiné remisija*? 47 26,3 % 189 51,8 %
(16,0 %, 32,2 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir | 371§ 114 | 32,5% | 12418 229| 54,1 % ---
JAK inhibitoriaus *
Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

Klinikinés remisijos palaikymas | ;<65 | 3690, | 9155143 | 63,6% 24,8 %

iki 40-osios savaités* (10,4 %, 39,2 %)°
Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir | 22 i§ 47 46,8% | 6518104 | 62,5% ---
JAK inhibitoriaus *

101§ 64 15,6 % | 6018128 | 46,9 % ---
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Placebas
n=179

Mirikizumabas

SC

n =365

Skirtumas tarp
gydymo biidy
ir 95 % PI

%

n

%

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

21818

11,1 %

2418 36

66,7 %

Remisija nevartojant
kortikosteroidy**

39

21,8 %

164

44,9 %

21,3 %
(13,5 %, 29,1 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir
JAK inhibitoriaus *

301§ 114

26,3 %

107 18 229

46,7 %

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

918 64

14,1 %

5218 128

40,6 %

Endoskopinis pageréjimas*®

52

29,1 %

214

58,6 %

28,5 %
(20,2 %, 36,8 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir
JAK inhibitoriaus *

3915 114

34,2 %

143 1§ 229

62,4 %

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

1315 64

20,3 %

651§ 128

50,8 %

Histologinis-endoskopinis
gleivinés biiklés pageréjimas*®

39

21,8 %

158

43,3 %

19,9 %
(12,1 %, 27,6 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoj¢
biologiniy vaistiniy preparaty ir
JAK inhibitoriaus *

301§ 114

26,3 %

108 1§ 229

47,2 %

Pacientai, kurie buvo
nesé¢kmingai gydyti ® bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

915 64

14,1 %

4618 128

359 %

Skubaus poreikio pasitustinti
remisija"’

4318172

25,0 %

144 15 336

42,9 %

18,1 %
(9,8 %, 26,4 %)°

Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir
JAK inhibitoriaus *

3115108

28,7 %

96 1§ 206

46,6 %

Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ° bent vienu
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

121§ 63

19,0 %

4318122

352 %
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Mirikizumabas Skirtumas tarp
Placebas _
n=179 SC gydymo biidy
n = 365 ir 95 % PI
n % n %
Placebas Mirikizumabas SC
n=179 n= 36; d Skirtumas tarp
Standart ancar  gydymo bidy
LS iné LS tiné | 7595 0, pp
vidurkis . vidurkis | paklaid
paklaida a
Skubaus poreikio pasitustinti -1,06
sunkumas’® -2,74 0,202 -3,80 0,139 (151, 0.61)
Pacientai, kurie nebuvo vartoje
biologiniy vaistiniy preparaty ir -2,69 0,233 -3,82 0,153 ---
JAK inhibitoriaus *
Pacientai, kurie buvo
nesékmingai gydyti ® bent vienu
) . =7 -2,66 0,346 -3,60 0,228 ---
biologiniu vaistiniu preparatu ar
JAK inhibitoriumi ¢

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; SC = angl. subcutaneous = po oda; LS = angl. least
square = maziausiyjy kvadraty rodmuo.

#1.2 7p. 2 lentelés isnasas.

* Pacienty, kuriems buvo klinikiné remisija 40-qjq savaite, dalis tarp pacienty, kuriems buvo
klinikiné remisija 12-qjq savaite, kai klinikiné remisija apibréziama taip: tustinimosi daznio
(angl. stool frequency, SF) antrinis balas = 0 arba SF = 1 ir sumazéjimas > 1 baly, palyginti su
indukcijos pradzia, bei kraujavimo is tiesiosios zZarnos (angl. rectal bleeding, RB) antrinis
balas = 0 ir endoskopijos antrinis balas (angl. endoscopic subscore, ES) = 0 ar 1 (nejskaitant
trapumo)].

*!Remisija nevartojant kortikosteroidy be chirurginés operacijos apibréZiama taip: klinikiné
remisija 40-gjq savaite ir simptominé remisija 28-qgjq savaite, nevartojama kortikosteroidy
> 12 savaiciy iki 40-osios savaités.

* Endoskopinis pageréjimas apibréZiamas taip: ES = 0 ar 1 (nejskaitant trapumo).

¥ Histologinis-endoskopinis gleivinés bitklés pageréjimas yra apibréZiamas kaip abiejy pasiekimas:
1. Histologiné remisija apibréziama 0 Geboes antriniy baly laipsniams: 2b (neutrofilai lamina
propria), 3 (neutrofilai epitelyje), 4 (yrancios kriptos) ir 5 (erozijos ar iSopéjimas); 2. Mayo
endoskopijos balas 0 ar 1 (nejskaitant trapumo).

*” 0 ar 1 balas pagal skaitmenine vertinimo skale (angl. Numeric Rating Scale, NRS) pacientams,
kuriy LUCENT-1 tyrimo pradinis skubaus poreikio pasitustinti NRS > 3.

* Poreikio skubiai pasitustinti NRS balo pokytis, palyginti su pradiniu.

a) Papildomi 5 pacientai, vartoje placebgq, ir 15 pacienty, kurie anksciau buvo gydyti biologiniais
vaistiniais preparatais ar JAK inhibitoriumi, bet gydymas nebuvo nesékmingas.

b) Atsako isnykimas, netinkamas atsakas ar netoleravimas.

c) p<0,001

d) Gydymo mirikizumabu duomenys pogrupyje pacienty, patyrusiy nesékme gydantis daugiau kaip
vienu biologiniu vaistiniu preparatu ar JAK inhibitoriumi, atitinka duomenis bendrojoje
populiacijoje.

Mirikizumabo veiksmingumo ir saugumo duomenys visuose pogrupiuose (t. y. pogrupiuose pagal

amziy, lytj, kiino masg, pradinj ligos aktyvumo sunkuma, sritj) buvo vienodi. Poveikio mastas gali
skirtis.
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Klinikinis atsakas (apibréziamas kaip MMS sumazéjimas > 2 baly ir sumazéjimas > 30 %, palyginti
su pradiniu, ir RB sumaz¢jimas > 1 antriniu balu, palyginti su pradiniu, arba RB balas yra 0 ar 1) 40-
aja savaite buvo stebétas didesnei daliai tiriamyjy grupéje, kurioje buvo atsakas j mirikizumabg ir
atsitiktinés atrankos btidu buvo paskirta vartoti mirikizumabg (80 %), palyginti su tiriamyjy grupe,
kurioje buvo atsakas ] mirikizumabg ir atsitiktinés atrankos biidu buvo paskirta vartoti placeba

(49 %).

Tiriamieji, kuriems buvo atsakas j isplésting indukcijq mirikizumabu 24-gjq savaite (LUCENT-2)
53,7 % mirikizumabu gydyty pacienty, kuriems 12-gja LUCENT-1 tyrimo savait¢ nebuvo atsako ir
atviru biidu buvo suleistos 3 papildomos 300 mg mirikizumabo injekcijos | veng kas 4 savaites
(Q4W), buvo pasiektas klinikinis atsakas 12-gja LUCENT-2 tyrimo savaite, o i$ 52,9 %
mirikizumabu gydyty pacienty, kuriems toliau buvo leidziamos palaikomosios 200 mg mirikizumabo
dozés po oda Q4 W, 72,2 % buvo pasiektas klinikinis atsakas ir 36,1 % buvo pasiekta klinikiné
remisija 40-3j3 savaite.

Veiksmingumo atsinaujinimas po atsako j palaikomgji gydymq mirikizumabu isnykimo (LUCENT-2)
Dvylikai (12) i$ 19 pacienty (63,2 %), kuriems atsakas iSnyko (5,2 %) tarp 12-osios ir 28-o0sios
LUCENT-2 tyrimo savaités ir atviru biidu buvo paskirta gelbéjimo terapija 300 mg mirikizumabo
doze | vena Q4 W, suleidziant 3 dozes, buvo pasiektas simptominis atsakas, o 7 pacientams (36,8 %)
buvo pasickta simptominé remisija po 12 savaiciy.

Endoskopinis normalizavimasis 40-gjq savaite

Gleivinés endoskopinio vaizdo normalizavimasis buvo apibréztas kaip 0 Mayo endoskopiniy baly.
40-3ja LUCENT-2 tyrimo savaite endoskopinj normalizavimasis buvo pasiektas 81 1§ 365 (22,2 %)
pacienty, gydyty mirikizumabu, ir 24 i§ 179 (13,4 %) placebo grupés pacienty.

Histologinés vertinamosios baigtys

12-3ja savaitg didesnei daliai mirikizumabo grupés pacienty buvo pasiektas histologinis pageréjimas
(39,2 %), palyginti su placebo grupés pacientais (20,7 %). 40-3ja savaite histologiné remisija buvo
stebéta daugiau mirikizumabo grupés pacienty (48,5 %), palyginti su placebo grupe (24,6 %).

Stabilus simptominés remisijos palaikymas

Stabilus simptominés remisijos palaikymas apibréziamas kaip dalis pacienty, kuriems buvo
simptominé remisija maziausiai 7 i§ 9 apsilankymy nuo 4-osios iki 36-o0sios savaités ir simptominé
remisija 40-3ja savaite tarp pacienty, kuriems buvo simptominé remisija ir klinikinis atsakas 12-3ja
LUCENT-1 tyrimo savaitg. Pacienty, kuriems buvo pasiektas stabilus simptominés remisijos
palaikymas, dalis 40-aja LUCENT-2 tyrimo savait¢ buvo didesné pacientus gydant mirikizumabu
(69,7 %), palyginti su placebu (38,4 %).

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

12-3j3 LUCENT-1 tyrimo savaite mirikizumabu gydyty pacienty biiklés pageréjimas atsizvelgiant j
bendrajj balg pagal Uzdegiminiy zarnyno ligy klausimyno (angl. the Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire, IBDQ) buvo kliniskai reikSmingai didesnis (p < 0,001), palyginti su placebu. /IBDQ
atsakas apibréziamas kaip /BDQ balo pageré¢jimas bent 16 baly, palyginti su pradiniu, o /BDQ
remisija apibréziama kaip ne maziau kaip 170 baly. 12-3ja LUCENT-1 tyrimo savaite 57,5 %
mirikizumabu gydyty pacienty buvo pasiekta /BDQ remisija, palyginti su 39,8 % placebo grupés
pacienty (p < 0,001) ir 72,7 % mirikizumabu gydyty pacienty buvo pasiektas /BDQ atsakas, palyginti
su 55,8 % vartojant placeba. 40-aja LUCENT-2 tyrimo savaite 72,3 % mirikizumabu gydyty pacienty
buvo pasiektas /BDQ remisijos palaikymas, palyginti su 43,0 % placebg vartojusiy pacienty ir

79,2 % mirikizumabu gydyty pacienty buvo pasiektas /BDQ atsakas, palyginti su 49,2 % placeba
vartojusiy pacienty.

Vertinamosios baigtys, apie kurias pranesé pacientai

Skubaus poreikio pasitustinti sunkumo sumazéjimas pacientus gydant mirikizumabu LUCENT-1
tyrimo metu buvo stebimas pradedant nuo 2-osios savaités. Mirikizumabg vartojantiems pacientams
buvo pasiekta reikSminga skubaus poreikio pasitustinti remisija, palyginti su placebo grupés
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pacientais 12-aja LUCENT-1 tyrimo savaitg (22,1 %, palyginti su 12,3 %) ir 40-aja LUCENT-2
tyrimo savaitg (42,9 %, palyginti su 25 %). Mirikizumabg vartojantiems pacientams pradedant nuo
2-osios LUCENT-1 tyrimo savaités buvo stebétas reikSmingas nuovargio pageréjimas ir pageréjimas
buvo palaikomas 40-3ja LUCENT-2 tyrimo savaite. Be to, pradedant nuo 4-osios savaités, buvo
stebétas reik§mingas pilvo skausmo sumazéjimas.

Gydymas ligoninéje ir su opiniu kolitu susijes chirurginis gydymas

Iki 12-osios LUCENT-1 tyrimo savaités dél su opiniu kolitu susijusiy priezas¢iy ligoninéje gydyty
pacienty dalis mirikizumabo grupéje sudaré 0,3 % (3 i$ 868), o placebo grupéje — 3,4 % (10 i$ 294).
Buvo pranesta, kad chirurginé operacija dél su opiniu kolitu susijusiy priezasciy buvo atlikta 0,3 %
(3 18 868) mirikizumabg vartojanciy pacienty ir 0,7 % (2 i§ 294) placebo grupés pacienty. LUCENT-2
tyrimo metu gydymo mirikizumabu grupéje nebuvo gydymo ligoningje ar chirurginiy operacijy dél
su opiniu kolitu susijusiy priezasciy atvejy.

Krono liga

Mirikizumabo veiksmingumas ir saugumas buvo tirti atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoto placebu ir
aktyviai kontroliuojamojo gydymo tyrimo (VIVID-1) metu, kuriame dalyvavo suaugg¢ pacientai,
sergantys vidutinio sunkumo ar sunkia aktyvia Krono liga, kuriy gydymas kortikosteroidais ar
imunomoduliatoriais (pvz., azatioprinu, 6-merkaptopurinu) arba biologiné terapija (pvz., TNFa
antagonistas ar integrino receptoriy antagonistas) sukélé nepakankama atsaka, atsakas iSnyko arba
toks gydymas buvo netoleruojamas. Sis tyrimas apémé 12 savaiiy indukcinj laikotarpj, kuriuo buvo
leidziamos mirikizumabo infuzijos j vena, o po jo buvo 40 savaiciy palaikomojo gydymo, kuriuo
buvo leidziamos injekcijos po oda, laikotarpis. Be to, Sio tyrimo palyginamojoje grupéje indukcinio
ir palaikomojo gydymo laikotarpiais buvo vartotas ustekinumabas.

VIVID-1

VIVID-1 tyrimo duomenimis, buvo jvertintas veiksmingumas 1 065 pacientams, kuriems atsitiktinés
atrankos buidu santykiu 6:3:2 buvo paskirta leisti 900 mg mirikizumabo infuzijas j veng (/V) 0, 4-3ja
ir 8-3jg savaitémis, po to — 300 mg palaikomyjy doziy injekcijas po oda (SC) 12-3 savaite ir véliau
kas 4 savaites (Q4W) 40 savaiciy, mazdaug 6 mg/kg ustekinumabo /V 0 savaite, po to — 90 mg SC
kas 8 savaites (Q8W), pradedant nuo 8-osios savaités, arba placebas. Pacientai, kuriems pradedant
tyrimg atsitiktinés atrankos buidu buvo paskirta vartoti placebg ir buvo pasiektas klinikinis atsakas,
atsizvelgiant | vertinamajg baigtj, apie kurig pranesé pacientas (angl. Patient-Reported Outcome,
PRO) 12-3ja savaite (apibréziamas 30 % sumazéjusiu tustinimosi dazniu (angl. stool frequency, SF)
ir (arba) pilvo skausmu (angl. abdominal pain, AP), kai né vienas i$ $iy rodmeny néra blogesnis uz
pradinj), ir toliau buvo skiriamas placebas. Pacientai, kuriems pradedant tyrimg atsitiktinés atrankos
btdu buvo paskirta vartoti placeba ir, atsizvelgiant | PRO, nepasieké klinikinio atsako 12-aja savaitg,
buvo skirtos 900 mg mirikizumabo /V infuzijos 12-3ja, 16-3ja ir 20-3ja savaitémis, o po to — 300 mg
palaikomyjy doziy injekcijos Q4W SC nuo 24-osios iki 48-o0sios savaités.

Ligos aktyvumas pradedant tyrima buvo vertinamas pagal (1) nesvertinj SF dienos vidurkj, (2)
nesvertinj AP dienos vidurkj (nuo 0 iki 3) ir (3) paprastajj endoskopinj Krono ligos balg (angl.
Simple Endoscopic Score for Crohn’s disease, SES-CD) (nuo 0 iki 56).

Vidutinio aktyvumo arba sunki aktyvi Krono liga buvo apibréziama SF > 4 ir (arba) AP > 2 ir SES-
CD > 7 (centralizuotas vertinimas) pacientams, sergantiems klubinés ir gaubtinés Zarnos liga ar
izoliuota gaubtinés Zarnos liga, arba > 4 pacientams, sergantiems izoliuota klubinés Zarnos liga.
Pradedant tyrima, SF mediana buvo 6, AP — 2 ir SES-CD — 12.

Pacienty amziaus vidurkis — 36 metai (kitimo sritis — nuo 18 iki 76 mety), 45 % tiriamyjy buvo

— kitai rasés grupei. Pacientams buvo leidziama vartoti stabilias kortikosteroidy, imunomoduliatoriy
(pvz., 6-merkatopurino, azatioprino ar metotreksato) ir (arba) aminosalicilaty dozes. Pradedant
tyrima, 31 % pacienty vartojo kortikosteroidy per burna, 27 % — imunomoduliatoriy ir 44 % —
aminosalicilaty.
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Pradedant tyrima, 49 % pacienty buvo iSnykes atsakas arba atsakas buvo nepakankamas, arba buvo
netoleruojama vieno ar daugiau biologingés terapijos vaistiniy preparaty (pirmesné nesékminga
biologiné terapija); 46 % pacienty buvo nesékmingas gydymas TNFa inhibitoriais ir 11 % —
nesékmingas gydymas vedolizumabu.

VIVID-1 tyrimo pirmaeilés vertinamosios baigtys buvo Sios: 1) klinikinis atsakas, atsizvelgiant |
PRO 12-3j3 savaite, ir endoskopinis atsakas 52-3ja savaitg, palyginti su placebu, ir 2) klinikinis
atsakas, atsizvelgiant | PRO 12-3ja savaitg, ir klinikiné remisija, atsizvelgiant | Krono ligos
aktyvumo indeksa (angl. Crohn’s Disease Activity Index, CDAI) 52-3ja savaite. Pirmaeiliy
vertinamyjy baigciy ir pagrindiniy antriniy vertinamyjy baigciy 52-3ja savaite duomenys, palyginti
su placebu, pateikti 4 lenteléje.

Pagrindiniy antriniy vertinamyjy baigciy 12-3ja savaité duomenys, palyginti su placebu, pateikti

5 lenteléje.

40



4 lentelé. Krono liga serganciy pacienty, atitinkanciy veiksmingumo vertinamasias baigtis,

dalis VIVID-1 tyrimo 52-3ja savaite

Placebas 300 mg Skirtumas tarp
n=199 mirikizumabo gydymo bidy,
SC injekcija * palyginti su
n=579 placebu®
(99,5% PI)
n | % n | %

Pirmaeilés vertinamosios baigtys

12-3j4 savaite, ir klinikiné remisija
nevartojant kortikosteroidy, atsizvelgiant j
CDAI ®* 52-3ja savaite

Klinikinis atsakas, atsizZvelgiant i PRO ¢ 1818199 | 9% [ 22018579 | 38 % | 29%°(21 %, 37 %)
12-3ja savaite, ir endoskopinis atsakas ¢
52-a3ja savaite

Be pirmesnés biologinés terapijos 1218102 [ 12% | 11718298 | 39 %

nes¢kmés

Pirmesné nesékminga biologiné terapija " 61§97 | 6% [ 10318281 |37 %
Klinikinis atsakas, atsizvelgiant i PRO ¢ 3918199 | 20 % | 26318579 [ 45 % | 26 %° (16 %, 36 %)
12-3jq savaite, ir klinikiné remisija,
atsizvelgiant | CDAI ¢ 52-3jq savaite

Be pirmesnés biologinés terapijos 2718102 | 27 % | 141158298 | 47 %

nes¢kmés

Pirmesné nesékminga biologiné terapija " 12897 | 12 % | 1225281 | 43 %

Papildomos vertinamosios baigtys

Endoskopinis atsakas ?52-3ja savaite 185 199"] 9% | 28013579 | 48 % | 39 %° (31 %, 47 %)

Be pirmesnés biologinés terapijos 1248 102" 12 % | 15418298 | 52 %

nesékmés

Pirmesné nesékminga biologiné terapija " 6i897" | 6% | 1265281 [ 45%
Klinikiné remisija, atsizvelgiant j CDAI" |39 199"| 20 % | 3138579 | 54 % | 35 % (25 %, 44 %)
52-aja savaite

Be pirmesnés biologinés terapijos 2718 102" 27 % | 16915298 | 57 %

nes¢kmes

Pirmesné nesékminga biologiné terapija 12i897" [ 12 % [ 1445281 | 51 %
Klinikinis atsakas, atsizvelgiant i PRO ¢ 3918199 [ 20 % | 26318579 | 45 % | 26 %°(16 %, 36 %)
12-3jq savaite, ir klinikiné remisija,
atsizvelgiant j PRO ' 52-3ja savaite
Klinikinis atsakas, atsizvelgiant i PRO ¢ 8i§199 | 4% | 13618579 | 24 % | 19 % (13 %, 26 %)
12-3ja savaite, ir endoskopiné remisija |
52-aja savaite
Klinikinis atsakas, atsizvelgiant i PRO ¢ 3718199 | 19% | 25318579 | 44 % | 25 %° (15 %, 35 %)

Santrumpos: AP = angl. abdominal pain — pilvo skausmas; CDAI = angl. Crohn’s Disease Activity
Index — Krono ligos aktyvumo indeksas; PI = pasikliautinasis intervalas; PRO =2 CDAI (SF ir AP)
elementai, apie kuriuos pranes$é pacientai; SES-CD = angl. Simple Endoscopic Score for Crohn’s
Disease — paprastojo endoskopinio Krono ligos vertinimo balas; SF' = angl. stool frequency —

tuStinimosi daznis.

a Po 900 mg mirikizumabo [V infuzijos 0, 4-aja ir 8-3ja savaitémis pacientams buvo suleista
300 mg mirikizumabo SC injekcija 12-3j3 savaité ir po to leidziamos kas 4 savaites iki 40

papildomy savaiciy.

b Binarinéms vertinamosioms baigtims koreguotas gydymo budy skirtumas, pagrjstas Cochran-
Mantel-Haenszel metodu, koreguotu, atsizvelgiant | pradines kovariacines charakteristikas.

¢ Klinikinis atsakas, atsizvelgiant | PRO, apibréziamas kaip SF ir (arba) AP sumaz¢jimas bent 30%
ir né vienas §iy rodmeny néra blogesnis uz pradinj.
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d Endoskopinis atsakas apibréziamas bendrojo SES-CD balo sumazéjimu > 50%, palyginti su

pradiniu, remiantis centralizuotu vertinimu.
e p<0,000001

f Nesékminga pirmesné biologiné terapija apima atsako iSnykima, nepakankamag atsakg arba vieno
ar daugiau biologiniy vaistiniy preparaty netoleravima (pvz., TNFa antagonisto ar integrino

receptoriy antagonisto).

g Klinikiné remisija, atsizvelgiant ] CDAI, apibréziama bendruoju CDA/ balu < 150.
h Placebo imtis apima visus pacientus, kuriems pradedant tyrima, atsitiktinés atrankos biidu buvo
paskirta vartoti placeba. Placebg vartojantys pacientai, kurie, atsizvelgiant j PRO, nepasieké

atsako 12-3j3 savaitg, buvo laikomi nereagavusiais ] gydyma 52-3j3 savaite.
i Klinikiné remisija, atsizvelgiant | PRO, apibréziama SF < 3 ir ne blogesniu, palyginti su pradiniu
rodmeniu (6 arba 7 kategorija pagal Bristolio tustinimosi skale), bei AP < 1 ir ne blogesniu,

palyginti su pradiniu rodmeniu.

Endoskopiné remisija yra apibréziama bendruoju SES-CD balu < 4 ir sumazéjimu bent 2 balais,

palyginti su pradiniu rodmeniu, ir né vienos atskiro kintamojo balo dedamosios > 1, remiantis

centralizuotu jvertinimu.

k Kortikosteroidy nevartojantys pacientai apibréziami kaip pacientai, kurie nuo 40-osios iki 52-

0sios savaités nevartojo kortikosteroidy.

Ismaty nelaikymo remisija

VIVID-1 tyrimo metu buvo vertinama iSmaty nelaikymo remisija skaitmeninéje nelaikymo
ivertinimo nuo 0 iki 10 skaléje (angl. numeric rating scale, NRS). Didesné dalis pacienty, kuriy
pradinis VRS savaités vidurkis buvo > 3, gydant mirikizumabu, palyginti su placebu, pasieké
klinikinj atsaka, atsiZvelgiant | PRO 12-3jg savaite, ir nelaikymo NRS savaités vidurkj <2 savaite

(33 %, palyginti su 11 %) 52-3ja.

5 lentelé. Krono liga serganciy pacienty, atitinkanciy veiksmingumo vertinamasias baigtis,

dalis VIVID-1 tyrimo 12-3ja savaite

Vertinamoji baigtis Placebas 900 mg Skirtumas tarp
n=199 mirikizumabo gydymo bidy,
1V infuzija * palyginti su
n=579 placebu®
n % n % (99,5% PI)
Klinikinis atsakas, atsizvelgiant i PRO© [103i§199[52 % | 40915579 | 71 % | 19 %° (8 %, 30 %)
Klinikinis atsakas, atsiZvelgiant j CDAI® | 505199 |25 % | 21818579 |38 % | 12 %' (2 %, 23 %)
Endoskopinis atsakas ¢ 2518199 | 13 % [ 18818579 [32 % |20 %°(11 %, 28 %)
Endoskopiné remisija J 148199 [ 7% | 10218579 | 18 % | 11 %' (4 %, 17 %)
FACIT-fatigue pokytis, palyginti su LS SpP LS Sp
pradiniu rodmeniu " vidurkis vidurkis
2,6 0,61 5,9 0,36 3,2(1,2,52)

Santrumpos: FACIT-fatigue = angl. Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy — fatigue —
létiniy ligy terapijos funkcinis vertinimas — nuovargis; LS vidurkis = angl. Least Square Mean —
maziausiyjy kvadraty vidurkis; SP = standartiné paklaida; kita Zr. pirmiau esancioje 4 lenteléje.

a 0, 4-0ji, 8-0ji savaités.

b Zr. 4 lentele. O taip pat zr. toliau i$nasg ,,h*.
c,d, e gj zr. 4 lentelg.

f p-reikme < 0,005

h Vertinant FACIT-fatigue pokyti nuo pradinio lygio, LS vidurkiai ir gydymo skirtumai buvo
pagristi ANCOVA modeliu, koreguojant rodmenis pagal pradinj FACIT-fatigue ir kitus
kovariacinius rodmenis. Pradedant tyrima, vidutiniai F4CIT-fatigue rodmenys gydymo grupése

buvo panasus ir kito 32,3-31,5 ribose.

Klinikinés remisijos, atsizvelgiant | CDAI, pageréjimas buvo stebétas pradedant nuo 4-osios savaités
didesnei daliai mirikizumabu gydyty pacienty, palyginti su vartojusiais placeba.
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Pilvo skausmo sumazéjimas buvo stebétas pradedant nuo 4-osios savaités, o tustinimosi daznio
sumazg¢jimas — nuo 6-osios savaités gydant mirikizumabu, palyginti su placeba vartojusiais
pacientais.

Mirikizumabo veiksmingumo ir saugumo duomenys buvo panasiis visuose pogrupiuose, t. y.
pogrupiuose pagal amziy, lytj, kiino mase, ligos aktyvuma ir sunkumg pradedant tyrima, regiona.
Poveikio dydis gali biiti skirtingas.

Aktyvaus palyginamojo vaistinio preparato vartojimo grupé

52-3jg savait¢ buvo jrodyta, kad mirikizumabas yra ne blogesnis (i§ anksto numatyta ne blogesnio
vaistinio preparato riba -10%) uz ustekinumaba, vertinant kliniking remisija, atsizvelgiant ] CDA/
(vartojant mirikizumaba — 54 %; vartojant ustekinumabg — 48 %). Pranasumas, palyginti su
ustekinumabu, vertinant endoskopinj atsakg 52-3jg savaitg, nebuvo pasiektas (vartojant
mirikizumabg — 48 %, vartojant ustekinumabg — 46 %).

Histologinés vertinamosios baigtys

44 % mirikizumabg vartojusiy pacienty visuose penkiuose Zarnyno segmentuose pasieké klinikinio
atsako, atsizvelgiant | PRO 12-3ja savaite, ir histologinio atsako 52-3jg savaite sudéting vertinamaja
baigtj, palyginti su 16 % placeba vartojusiy pacienty. Histologin] atsaka 52-3j3 savait¢ pasieke 58 %
pacientai, palyginti su 49% vartojanciais ustekinumaba.

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

Vartojant mirikizumaba, baly pagal uzdegiminés zarnyno ligos klausimyng (angl. the Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire, IBDQ) 12-3ja savaite pokytis buvo 36,9, o vartojant placeba — 17.4.

IBDQ atsaka ir remisija pasieké atitinkamai 69 % ir 52 % mirikizumabu gydyty pacienty, palyginti
su 45 % ir 28 % pacienty, vartojusiy placebg. Pageréjimas isliko ir 52-3j3 savaite.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Omvoh tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis opinio kolito ir Krono ligos gydymo indikacijoms (vartojimo
vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Leidziant vaistinj preparata po oda kas 4 savaites, mirikizumabo koncentracijos serume didéjimo
laikui bégant nepastebéta.

Ekspozicija

Opinis kolitas

Vidutiné (angl. coefficient of variation in % — procentinis variacijos koeficientas) didziausia
koncentracija (Cya) ir plotas po koncentracijy kitimo laiko atzvilgiu kreive (angl. area under the
curve, AUC) po indukcinio dozavimo (300 mg dozés infuzijos | veng kas 4 savaites) opiniu kolitu
serganciy pacienty organizme buvo atitinkamai 99,7 mikrogramy/ml (22,7 %) ir

538 mikrogramy*para/ml (34,4 %). Vidutinés (CV %) Ciax ir AUC po palaikomojo dozavimo
(200 mg dozés injekcija po oda kas 4 savaites) buvo atitinkamai 10,1 mikrogramy/ml (52,1) ir
160 mikrogramy*para/ml (57,6 %).

Krono liga

Vidutiné (angl. coefficient of variation in % — procentinis variacijos koeficientas) Cyq ir plotas po
koncentracijy kitimo laiko atzvilgiu kreive (4UC) po indukcinio dozavimo (900 mg dozés infuzijos j
veng kas 4 savaites) Krono liga serganciy pacienty organizme buvo atitinkamai 332 mikrogramy/ml
(20,6 %) ir 1 820 mikrogramy*para/ml (38,1 %). Vidutinés (CV %) Ciax it AUC po palaikomojo
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dozavimo (300 mg dozés injekcija po oda kas 4 savaites) buvo atitinkamai 13,6 mikrogramy/ml
(48,1 %) ir 220 mikrogramy*para/ml (55,9 %).

Absorbcija

Laiko, per kurj pasiekiama didziausia koncentracija serume (7qx) po mirikizumabo dozés suleidimo
po oda opiniam kolitui gydyti, mediana — 5 (3,08—6,75) paros po dozés ir nustatytas absoliutaus
biologinio pricinamumo geometrinis vidurkis (CV %) — 44 % (34 %).

Tmax po buvo mirikizumabo dozés suleidimo po oda Krono ligai gydyti mediana — 5 (3—6,83) paros
po dozés ir nustatytas absoliutaus biologinio pricinamumo geometrinis vidurkis (CV %) — 36,3 %
(31 %).

Vieta, j kurig suleidZiama injekcija, neturi reikSmingos jtakos mirikizumabo absorbcijai.

Pasiskirstymas

Bendrojo pasiskirstymo tiirio geometrinis vidurkis — 4,83 1 (21 %) opiniu kolitu sergan¢iy pacienty
organizme ir 4,40 1 (14 %) Krono liga serganciy pacienty organizme.

Biotransformacija

Mirikizumabas yra humanizuotas IgG4 monokloninis antikiinas ir numatoma, kad jis bus suskaidytas
1 mazus peptidus ir aminortigstis katabolizmo keliais tokiu pat biidu, kaip ir endogeniniai IgG.

Eliminacija

Remiantis FK populiacijoje analize, klirenso i$ opiniu kolitu sergan¢iy pacienty organizmo
geometrinis vidurkis (CV %) buvo 0,0229 1 per valanda (34 %), o pusinés eliminacijos laiko
geometrinis vidurkis (CV %) — mazdaug 9,3 paros (40 %). Klirenso i§ Krono liga serganciy pacienty
organizmo geometrinis vidurkis (CV %) buvo 0,0202 1 per valanda (38 %), o pusinés eliminacijos
laiko geometrinis vidurkis (CV %) — mazdaug 9,3 paros (26 %). Klirensas nepriklauso nuo dozés.

Priklausomybé nuo dozés

Mirikizumabui biidinga tiesiné farmakokinetika, kai ekspozicija didéja proporcingai dozei opiniu
kolitu ar Krono liga sergantiems pacientams arba sveikiems savanoriams suleidus nuo 5 iki 2 400 mg
] veng arba suleidus nuo 120 iki 400 mg doziy injekcijas po oda.

Ypatingos populiacijos

Farmakokinetikos populiacijoje duomeny analiz¢ atskleidé, kad amZius, lytis, kiino mas¢ arba rasé ar
etniné priklausomybé neturéjo kliniskai reik§Smingo poveikio mirikizumabo farmakokinetikai (taip
pat zr. 4.8 skyriuje skyrelj ,,Imunogeniskumas™). Remiantis 1 362 tiriamyjy, serganciy opiniu kolitu
ir paveikty mirikizumabu 2 ir 3 fazés tyrimy metu, duomenimis, 99 (7,3 %) pacienty buvo 65 mety
ar vyresni ir 11 (0,8 %) pacienty buvo 75 mety ar vyresni.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas
Specialiy klinikiniy farmakologiniy tyrimy, kuriais buty jvertintas inksty funkcijos sutrikimo ar
kepeny funkcijos sutrikimo poveikis mirikizumabo farmakokinetikai, neatlikta.

Remiantis opiniu kolitu serganciy pacienty duomenimis, farmakokinetikos populiacijoje duomeny
analiz¢ atskleidé, kad kreatinino klirensas (kitimo sritis — 36,2—291 ml per minutg¢) ar bendroji
bilirubino koncentracija (kitimo sritis — 1,5-29 mikromoliy/l) nepaveiké mirikizumabo
farmakokinetikos.

Remiantis Krono liga serganciy pacienty duomenimis, farmakokinetikos populiacijoje duomeny
analize atskleidé, kad kreatinino klirensas (kitimo sritis — 26,5-269 ml per minut¢) ar bendroji

44



bilirubino koncentracija (kitimo sritis — 1,5-36 mikromoliy/l) nepaveiké mirikizumabo
farmakokinetikos.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, poveikio reprodukcijai ir vystymuisi
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Kancerogeninis / mutageninis poveikis

Ikiklinikiniy tyrimy galimam kancerogeniniam ar mutageniniam mirikizumabo poveikiui jvertinti
neatlikta.

Vaisingumo sutrikimas

Poveikio lytiskai subrendusiy cynomolgus bezdzioniy, kurios vieng kartg per savaitg 26 savaites
buvo suleidziama 100 mg/kg mirikizumabo dozé (maziausiai 20 karty didesné uz palaikomajg doze
zmogui), reprodukciniy organy masei ar histopatologinio poveikio nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniyu medZiagy sarasas

Histidinas

Histidino monohidrochloridas

Natrio chloridas

Manitolis (E 421)

Polisorbatas 80 (E 433)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Omvoh galima laikyti ne Saldytuve ne aukstesnéje kaip 30 °C temperattiroje ne ilgiau kaip 2 savaites.
Pazeidus Sias salygas, Omvoh reikia iSmesti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Pakuotés opiniam kolitui gydyti

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

1 ml tirpalo I tipo skaidraus stiklo Svirkste.
Svirkstas yra jdétas j vienkartinj vienos dozés Svirksta su bromobutilo gumos stimokliu.

45



Pakuociy dydziai
o 2 uzpildyty Svirksty pakuotés
o Sudétinés pakuotés, kuriose yra po 6 (3 pakuotés po 2) uzpildytus Svirkstus

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

1 ml tirpalo I tipo skaidraus stiklo Svirkste.
Svirkstas yra jdétas j vienkartinj vienos dozés Svirkstiklj su bromobutilo gumos stimokliu.

Pakuociy dydziai

o 2 uzpildyty Svirkstikliy pakuotés

o Sudétinés pakuotés, kuriose yra po 4 (2 pakuotés po 2) uzpildytus Svirkstiklius
o Sudétinés pakuotés, kuriose yra po 6 (3 pakuotés po 2) uzpildytus Svirkstiklius

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste

2 ml tirpalo I tipo skaidraus stiklo Svirkste.

w

Svirkstas yra jdétas j vienkartinj vienos dozés Svirksta su bromobutilo gumos stiimokliu.
Pakuociy dydziai

. 1 uzpildyto Svirksto pakuotés

. Sudétinés pakuotés, kuriose yra po 3 (3 pakuotés po 1) uzpildytus Svirkstus.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2 ml tirpalo I tipo skaidraus stiklo Svirkste.
Svirkstas yra jdétas j vienkartinj vienos dozés Svirkstiklj su bromobutilo gumos stiimokliu.

Pakuociy dydziai
o 1 uzpildyto Svirkstiklio pakuotés
o Sudétinés pakuotés, kuriose yra po 3 (3 pakuotés po 1) uzpildytus Svirkstiklius.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Pakuotés Krono ligai gydyti

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste ir Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas
uzpildytame Svirkste

Uzpildyti Svirkstai su 1 ml arba 2 ml tirpalo I tipo skaidraus stiklo Svirkste.
Kiekvienas Svirkstas yra jdétas j vienkartinj vienos dozés Svirksta su bromobutilo gumos stimokliu.

Pakuociy dydziai

o 2 uzpildyty svirksty (vieno uzpildyto Svirksto, kuriame yra 100 mg, ir vieno uzpildyto
svirksto, kuriame yra 200 mg) pakuotés

. Sudétinés pakuotés, kuriose yra po 6 uzpildytus Svirkstus (3 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra
po vieng uzpildyta Svirkstg, kuriame yra 100 mg, ir vieng uzpildyta Svirkstg, kuriame yra
200 mg)

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
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Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje ir Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas
uzpildytame Svirkstiklyje

Uzpildyti Svirkstikliai su 1 ml arba 2 ml tirpalo I tipo skaidraus stiklo Svirkste.
Kiekvienas Svirkstas yra jdétas j vienkartinj vienos dozés Svirkstiklj su bromobutilo gumos
stumokliu.

Pakuociy dydziai

o 2 uzpildyty Svirkstikliy (vieno uzpildyto Svirkstiklio, kuriame yra 100 mg, ir vieno uzpildyto
svirkstiklio, kuriame yra 200 mg) pakuotés

. Sudétinés pakuotés, kuriose yra po 6 uzpildytus Svirkstiklius (3 pakuotés, kuriy kiekvienoje
yra po vieng uzpildyta svirkstiklj, kuriame yra 100 mg, ir vieng uzpildytg Svirkstiklj, kuriame
yra 200 mg)

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tik vienkartiniam vartojimui. Jei tirpale yra matomy daleliy arba jei tirpalas yra drumstas ir (arba)
ryskiai rudos spalvos, Omvoh vartoti negalima.

Jeigu buvo uzsaldytas, Omvoh vartoti negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

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

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

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

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste ir Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas
uzpildytame Svirkste

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

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje ir Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas
uzpildytame Svirkstiklyje

EU/1/23/1736/009
EU/1/23/1736/010
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Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzildytame Svirkste

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

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzildytame $virkstiklyje

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023 m. geguzés 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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II PRIEDAS
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS
GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidimg, pavadinimas ir adresas

Uzpildytas svirkstiklis, Uzpildytas svirkstas, Flakonas (1 pakuoté)
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Pranciizija

Flakonas (3 pakuotés)

Lilly S.A., Avda. de la Industria N° 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ispanija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSra§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

] Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP))

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarasSe (FURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos
dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

] Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

50



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 15 ml tirpalo flakone yra 300 mg mirikizumabo (20 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas, manitolis (E 421), natrio
citratas dihidratas (E 331), bevandené citriny riigstis (E 330), natrio chloridas, polisorbatas 80
(E 433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas infuziniam tirpalui
300 mg/15 ml
1 flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | veng po praskiedimo.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Negalima kratyti.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONU SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynos spalvos
laukeliu)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 15 ml tirpalo flakone yra 300 mg mirikizumabo (20 mg/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas, manitolis (E 421), natrio
citratas dihidratas (E 331), bevandené citriny riigstis (E 330), natrio chloridas, polisorbatas 80
(E 433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotes lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas infuziniam tirpalui
300 mg/15 ml
Sudétiné pakuoté: 3 flakonai (3 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra po 1 flakona)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j veng po praskiedimo.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Negalima kratyti.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/011

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONU SUDETINES PAKUOTES TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynos spalvos
laukelio)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 15 ml tirpalo flakone yra 300 mg mirikizumabo (20 mg/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas, manitolis (E 421), natrio
citratas dihidratas (E 331), bevandené citriny riigstis (E 330), natrio chloridas, polisorbatas 80
(E 433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotes lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas infuziniam tirpalui
300 mg/15 ml
1 flakonas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j veng po praskiedimo.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Negalima kratyti.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/011

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omvoh 300 mg sterilus koncentratas
mirikizumabas
Leisti i.v. po praskiedimo

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

300 mg/15 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS (2 §virksty pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti $virkstai, kuriuose yra po 100 mg

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju laukeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo laukelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

2 uzpildyti Svirkstai, kuriuose yra po 100 mg. Sudétinés pakuotés dalis (atskirai neparduodama).

‘ omvoh (I L
‘ omvoh [T (

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZILDYTO SVIRKSTO ETIKETE 100 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omvoh 100 mg injekcija
mirikizumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (1 §virksto pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 200 mg.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

67



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/012

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju laukeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

69



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/013

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo laukelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 200 mg. Sudétinés pakuotés dalis (atskirai neparduodama).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/013

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZILDYTO SVIRKSTO ETIKETE 200 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omvoh 200 mg injekcija
mirikizumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO ISORINE KARTONO DEZUTE (2 §virksty pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkste 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.
Kiekviename uzpildytame Svirkste 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 100 mg, ir 1 uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 200 mg

LI

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/007

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju laukeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZzpildytame Svirkste 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.
Kiekviename uzpildytame $virkste 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 6 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildytg Svirksta,
kuriame yra 100 mg, ir 1 uzpildyta Svirksta, kuriame yra 200 mg).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/008

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo laukelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZzpildytame Svirkste 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.
Kiekviename uzpildytame $virkste 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 100 mg, ir 1 uZpildytas $virkstas, kuriame yra 200 mg.
Sudétines pakuotés dalis (atskirai neparduodama).

LI

1%

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/008

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZILDYTO SVIRKSTO ETIKETE 100 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omvoh 100 mg injekcija
mirikizumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZILDYTO SVIRKSTO ETIKETE 200 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omvoh 200 mg injekcija
mirikizumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (2 $virkstikliy pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti $virkstikliai, kuriuose yra po 100 mg.

+
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5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju laukeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 4 (2 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstikliai, kuriuose yra po 100 mg.
Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti sSvirkstikliai, kuriuose yra po 100 mg.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/005 (4 uzpildyti Svirkstikliai)
EU/1/23/1736/006 (6 uzpildyti Svirkstikliai)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE PAKUOTE (be mélynojo laukelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti Svirkstikliai, kuriuose yra po 100 mg. Sudétinés pakuotés dalis (atskirai neparduodama).
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5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/005 (4 uzpildyti Svirkstikliai)
EU/1/23/1736/006 (6 uzpildyti Svirkstikliai)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE 100 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas
mirikizumabas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (1 $virkstiklio pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas $virkstiklis, kuriame yra 200 mg.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/014

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju laukeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikiai, kuriuose yra po 200 mg.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/015

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE PAKUOTE (be mélynojo laukelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 200 mg. Sudétinés pakuotés dalis (atskirai neparduodama).
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5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE EN

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/015

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE 200 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas
mirikizumabas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (2 $virktikliy pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 100 mg, ir 1 uzpildytas svirkstiklis, kuriame yra 200 mg.
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5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/009

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju laukeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 3 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildyta Svirkstikli, kuriame yra 100 mg,
ir 1 uzpildyta svirkstiklj, kuriame yra 200 mg.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/010

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIQUE IDENTIFIER - HUMAN READABLE DATA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE PAKUOTE (be mélynojo laukelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
mirikizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis (E421),
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 100 mg, ir 1 uZpildytas $virkstas, kuriame yra 200 mg.
Sudétineés pakuotés dalis (atskirai neparduodama).

[H

omvoh®

+
@H omvoh' [T £/ )

B

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

101



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1736/010

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

102



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE 100 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas
mirikizumabas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE 200 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas
mirikizumabas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Omvoh 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui
mirikizumabas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikij. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Omvoh
Kaip vartoti Omvoh

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Omvoh

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR

1. Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas

Omvoh vartojamas uzdegiminéms storosios zarnos ligoms gydyti:
e  opiniam kolitui;
e  Krono ligai.

Omvoh sudétyje yra veikliosios medziagos mirikizumabo (monokloninis antikiinas). Monokloniniai
antik@inai yra baltymai, kurie organizme atpazjsta tam tikrus baltymus taikinius ir prie jy specifiskai
prisijungia. Omvoh veikia prisijungdamas ir blokuodamas organizmo baltymg, vadinamag IL-23
(interleukinu-23), kuris yra susijes su uzdegimu. Omvoh, blokuodamas IL-23 veikima, maZina
uzdegimg ir kitus su opiniu kolitu ir Krono liga susijusius simptomus.

Opinis kolitas

Opinis kolitas — tai l1étiné uzdegiminé storosios Zarnos liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, pirmiausia
Jums bus skiriami kiti vaistai. Jei Jisy organizmo reakcija nebus pakankamai gera arba netoleruosite
Siy vaisty, Jums gali biiti paskirtas Omvoh opinio kolito pozymiams ir simptomams, tokiems kaip
viduriavimas, pilvo skausmas, skubus noras tustintis ir kraujavimas i§ tiesiosios Zarnos, sumazinti.

Krono liga

Krono liga — tai 1étiné uzdegiminé vir§kinimo trakto liga. Jeigu sergate aktyvia Krono liga,
pirmiausia Jums bus skiriami kiti vaistai. Jei Jiisy organizmo reakcija nebus pakankamai gera arba
netoleruosite $iy vaisty, Jums gali biiti paskirtas Omvoh Krono ligos poZymiams ir simptomames,
tokiems kaip viduriavimas, pilvo skausmas, nuovargis ir skubus noras tustintis, sumazinti.
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2. Kas Zinotina prie$ vartojant Omvoh

Omvoh vartoti draudZziama

- jeigu yra alergija mirikizumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje). Jei manote, kad galite buti alergiski, prie§ vartodami Omvoh, pasitarkite su
gydytoju;

- jeigu Jums pasireiSkia reikSminga aktyvi infekcija (aktyvi tuberkuliozé).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
. Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti §j vaistg.
e  Pries gydymg gydytojas patikrins, kaip jauciatés.
o Prie§ gydyma biitinai pasakykite savo gydytojui apie visas ligas, kuriomis sergate.

Infekcijos
e Omvoh gali sukelti pavojingas infekcijas.
e Gydymo Omvoh pradéti negalima, jeigu sergate aktyvia infekcija tol, kol infekcija neiSnyks.
e Pradéje gydyma, nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pasireiskia kokie nors infekcijos
simptomai, pavyzdZziui:
o karS¢iavimas; dusulys;

Saltkrétis; sloga;

gerklés skausmas;

O O O O

o
o raumeny skausmai;
o

kosulys; skausmas Slapinantis.

o Taip pat pasakykite savo gydytojui, jei neseniai buvote Salia Zzmoniy, kurie galéjo sirgti
tuberkulioze.

. Gydytojas Jus istirs ir gali atlikti tuberkuliozés testa pries Jums vartojant Omvoh.

o Gydytojui nusprendus, kad yra aktyvios tuberkuliozés rizika, Jums gali paskirti vaisty
tuberkuliozei gydyti.

Vakcinacijos

Pries pradédamas gydyma, gydytojas patikrins, ar Jums reikia kokios nors vakcinacijos. Jeigu
neseniai buvote skiepijamas ar ketinate skiepytis, apie tai pasakykite savo gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Vartojant Omvoh, negalima skiepyti kai kuriy rGsiy vakcinomis (gyvomis
vakcinomis).

Alerginés reakcijos
o Omvoh gali sukelti pavojingas alergines reakcijas.
e Nutraukite Omvoh vartojimg ir i$ karto kreipkités | skubigja medicinos pagalbg, jei pasireiské
bet kuris i$ toliau i§vardyty pavojingos alerginés reakcijos simptomy:

o iSbérimas; o mazas kraujospidis;

o apalpimas; o veido, lipy, burnos, liezuvio ar gerklés
patinimas, kvépavimo pasunkéjimas;

o galvos svaigimas; o verzimo pojitis gerkléje arba kriitinéje.

Kepeny funkcijos kraujo tyrimas

Pries pradedant gydyma ir gydymo Omvoh metu gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar
Jusy kepenys veikia normaliai. Jei kraujo tyrimy rodmenys yra nenormaliis, gydytojas gali nutraukti
gydyma Omvoh ir atlikti papildomus kepeny funkcijos tyrimus, kad nustatyty priezast;.

Vaikams ir paaugliams

Omvoh nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes $ioje
amziaus grupéje jis netirtas.
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Kiti vaistai ir Omvoh

Pasakykite savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui

- jeigu vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors kity vaisty arba dél to nesate tikri;

- jeigu neseniai buvote pasiskiepyti arba ketinate skiepytis. Vartojant Omvoh, negalima
skiepytis kai kuriy rasiy vakcinomis (gyvomis vakcinomis).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su savo gydytoju. Geriausia nevartoti Omvoh néStumo metu. Omvoh poveikis
nésciai moteriai nezinomas. Jeigu esate vaisinga moteris, patartina nepastoti ir vartoti veiksmingg
kontracepcija Omvoh vartojimo metu ir ne trumpiau kaip 10 savaiCiy po paskutiniosios Omvoh dozés.

Jeigu zindote arba planuojate zindyti kiidikj, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su savo
gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Omvoh paveikty Jiisy gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Omvoh sudétyje yra natrio

Kiekvienoje §io vaisto 300 mg dozéje opiniam kolitui gydyti yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio,
t. y. jis beveik neturi reikSmés. Tai atitinka 3 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos
suaugusiesiems.

Kiekvienoje Sio vaisto 900 mg dozéje Krono ligai gydyti yra mazdaug 54 mg natrio (valgomosios
druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 2,7 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos
suaugusiesiems.

Pries Jums suleidziant, Omvoh sumaiSomas su tirpalu, kuriame gali biiti natrio. Pasitarkite su
gydytoju, jei ribojate su maistu suvartojamag natrio kiekj.

Omvoh sudétyje yra polisorbato

Kiekviename $io vaisto flakone yra 0,5 mg/ml polisorbato 80. Tai atitinka 7,5 mg indukcinéje dozéje
opiniam kolitui gydyti ir 22,5 mg indukcingje dozéje Krono ligai gydyti. Polisorbatai gali sukelti
alerginiy reakcijy. Jei Zinote, kad Jus esate alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Omvoh

diagnozavimo ir gydymo patirties.

Kiek Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti

Jasy gydytojas nuspres, kiek Jums reikia Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti vaistg. Gydymas Omvoh
yra ilgalaikis. Jusy gydytojas arba slaugytojas reguliariai stebés Jiisy biikle, kad patikrinty, ar
gydymas sukelia pageidaujama poveikij.

Opinis kolitas

o Gydymo pradzia: pirmgjag Omvoh 300 mg doz¢ infuzijos i vena (laselinés j rankos vena) budu
ne greiciau kaip per 30 minuc¢iy Jums suleis Jusy gydytojas. Po pirmosios dozés praéjus
4 savaitéms, Jums bus suleista kita Omvoh 300 mg dozé¢ ir dar kartg praéjus papildomoms
4 savaitéms. Jeigu suleidus $ias 3 infuzijas nepasireiSkia tinkamas terapinis atsakas, gydytojas
gali apsvarstyti galimybe testi infuzijas j veng 12-3ja, 16-3ja ir 20-3ja savaitémis.

. Palaikomoji terapija: pragjus 4 savaitéms po paskutiniosios infuzijos j venga, bus suleista
palaikomoji Omvoh 200 mg dozé po oda (poodiné injekcija) ir toliau Sios dozés leidziamos
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kas 4 savaites. Palaikomoji 200 mg dozé suleidziama arba per 2 injekcijas, kiekvienoje i8 jy —
100 mg Omvoh, arba suleidziama 1 injekcija, kurioje yra 200 mg Omvoh.

Jeigu leidZiant palaikomasias Omvoh dozes atsakas iSnyksta, Jisy gydytojas gali nuspresti
skirti Jums 3 Omvoh infuzijy j vena dozes.

Jasy gydytojas ar slaugytojas pasakys Jums, kada galima pereiti prie injekcijy po oda.
Palaikomojo gydymo metu Jis ir Jiisy gydytojas ar slaugytojas turésite nuspresti, ar galite
susileisti Omvoh patys, iSmoke injekcijos po oda suleidimo technikos. Svarbu, kad
nemégintumeéte susileisti patys tol, kol Jiisy neiSmoké gydytojas arba slaugytojas. Jusy
gydytojas ar slaugytojas pasitlys Jums reikiamus mokymus.

Krono liga

o Gydymo pradzia: pirmaja Omvoh 900 mg doze (3 flakonus, kuriy kiekviename yra po
300 mg) infuzijos j veng (laselinés j rankos veng) biidu ne greic¢iau kaip per 90 minuciy Jums
suleis Jusy gydytojas. Po pirmosios dozés praéjus 4 savaitéms, Jums bus suleista kita Omvoh
900 mg doz¢, kuri dar karta bus suleista pra¢jus papildomoms 4 savaitéms.

. Palaikomoji terapija: pragjus 4 savaitéms po paskutiniosios infuzijos j venga, bus suleista
palaikomoji Omvoh 300 mg dozé po oda (poodiné injekcija) ir toliau Sios dozés bus
leidziamos kas 4 savaites. Palaikomoji 300 mg dozé suleidziama vienu uzpildytu svirkstu ar
Svirkstikliu, kuriuose yra po 100 mg, ir vienu uzpildytu Svirkstu ar Svirkstikliu, kuriuos yra po
200 mg. Injekcijas galima suleisti bet kuria tvarka.

Jusy gydytojas ar slaugytojas pasakys Jums, kada galima pereiti prie injekcijy po oda.
Palaikomosios terapijos metu Jus ir Jisy gydytojas ar slaugytojas turésite nuspresti, ar galite
susileisti Omvoh patys, iSmoke injekcijos po oda suleidimo technikos. Svarbu, kad
nemégintumeéte susileisti patys tol, kol Jiisy neiSmoké gydytojas arba slaugytojas. Jisy
gydytojas ar slaugytojas pasitlys Jums reikiamus mokymus.

Ka daryti pavartojus per didele Omvoh doze?
Jeigu Jums buvo suleista daugiau Omvoh nei paskirta arba dozé buvo suleista anksc¢iau nei paskirta,
praneskite savo gydytojui.

Pamirsus pavartoti Omvoh
Jeigu praleidote Omvoh dozg, apie tai pasakykite savo gydytojui.

Nustojus vartoti Omvoh
Negalima nutraukti Omvoh vartojimo pries tai nepasitarus su savo gydytoju. Nutraukus gydyma,
Jusy ligos simptomai gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- reakcijos injekcijos vietoje (pvz., raudona oda, skausmas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos);
- sanariy skausmas;

- galvos skausmas;

- iSbérimas.
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Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- juostiné pusleling;

- su infuzija susijusi alerginé reakcija (pvz., niezéjimas, dilgéliné);
- kepeny fermenty aktyvumo Jiisy kraujyje padidéjimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omvoh
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés arba iSorinés kartono dézutés po ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Pastebéjus, kad flakonas yra pazeistas, vaistas drumstas, rySkiai rudos spalvos arba jame yra matomy
daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

Praskiestas tirpalas

Infuzija rekomenduojama pradéti iskart po praskiedimo. Jeigu vartojama ne i§ karto, praskiesta
tirpala, kurj ruosiant buvo naudotas arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinis tirpalas, arba 5 %
gliukozés tirpalas, galima laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C) ne ilgiau kaip 96 valandas, i§ kuriy ne
ilgiau kaip 10 valandy leidziama laikyti ne Saldytuve, kai temperatiiros nevirsija 25 °C, skaiciuojant
nuo flakono pradiirimo momento.

Mikrobiologiniu poziiiriu, vaistg reikia vartoti nedelsiant. Jei paruostas vaistas nevartojamas
nedelsiant, uz laikymo trukmg ir salygas prie$ vartojima atsako vartotojas. Paprastai negalima laikyti
ilgiau kaip 24 valandos 2 °C—8 °C temperatiiroje, nebent skiedimas buvo atliktas kontroliuojamomis
ir patvirtintomis aseptinémis sglygomis.

Infuzinio tirpalo negalima skiesti kitais tirpalais ar leisti infuzijos biidu kartu su kitais elektrolitais ar
vaistais.

Praskiestg tirpalg reikia laikyti taip, kad jis biity apsaugotas nuo tiesioginés Silumos ar §viesos.
Praskiesto tirpalo negalima uzsaldyti.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Omvoh sudétis

- Veiklioji medziaga yra mirikizumabas.
Kiekviename 15 ml tirpalo flakone yra 300 mg mirikizumabo (20 mg/ml).
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- Pagalbinés medziagos yra histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas, manitolis (E 421),
natrio citratas dihidratas (E 331), bevandené citriny rugstis (E 330), natrio chloridas,
polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.

Omvoh i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Omvoh yra tirpalas skaidraus stiklo flakone. Jo spalva gali biti nuo bespalvés iki Siek tiek gelsvos.

Pakuotéje yra 1 flakonas arba 3 flakonai. Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

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

Lilly S.A.

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

bbarapus

TII "Enu JIunu Henepaann" 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
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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



EALGOO
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

Portugal

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: +351-21-4126600
Roménia

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

Slovenija

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.

Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

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

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

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje:

https://www.ema.europa.cu.

&

Omvoh 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui
mirikizumabas

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.

Jeigu buvo uzsaldytas, Omvoh vartoti negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto
vaistinio preparato pavadinimg ir serijos numer;.

Praskiedimas pries infuzija j vena

1. Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

2. Paruoskite infuzinj tirpalg laikydamiesi aseptikos taisykliy, kad uztikrintuméte paruosto tirpalo
steriluma.

3. Apziturékite flakono turinj. Koncentratas turi buti skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas be
matomy daleliy. PrieSingu atveju jj reikia iSmesti.

4. Paruoskite infuzijy maiselj opiniam kolitui arba Krono ligai gydyti, kaip nurodyta toliau.

Atkreipkite démesj, kad kiekvienai indikacijai nurodytos specialios instrukcijos ir kiekiai.

Opinis kolitas: vienas 15 ml flakonas (300 mg)

Naudodami tinkamo dydzio adatg (rekomenduojama nuo 18 iki 21 dydzio), i$ flakono
iStraukite 15 ml mirikizumabo (300 mg) ir suleiskite jj j infuzijy maiselj. Jeigu vartojamas
opiniam kolitui gydyti, koncentratg skiesti galima tik infuzijy maiseliuose (maiseliy dydziai
nuo 50 iki 250 ml), kuriuose yra arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo, arba
5 % gliukozés infekcinio tirpalo. Galutiné koncentracija po praskiedimo yra nuo mazdaug
1,1 mg/ml iki mazdaug 4,6 mg/ml.

Krono liga: trys 15 ml flakonai, visas kiekis = 45 ml (900 mg)

Pirmiausia i$ infuzijy maiSelio reikia iStraukti ir i8pilti 45 ml skiediklio. Tada, naudodami
tinkamo dydzio adata (rekomenduojama nuo 18 iki 21 dydzio), i§ kiekvieno is trijy
mirikizumabo flakony itraukite po 15 ml (900 mg) ir suleiskite j infuzijy maiselj. Jeigu
vartojamas Krono ligai gydyti, koncentratg skiesti galima tik infuzijy maisSeliuose (maiseliy
dydziai nuo 100 iki 250 ml), kuriuose yra arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio
tirpalo, arba 5 % gliukozés infekcinio tirpalo.

Galutiné koncentracija po praskiedimo yra nuo mazdaug 3,6 mg/ml iki mazdaug 9 mg/ml.

5. Atsargiai apverskite infuzijy maiselj, kad sumaiSytumeéte tirpalg. Paruosto maiselio negalima
kratyti.

Praskiesto tirpalo vartojimas

6. Suleidimo j veng rinkinj (infuzijos sistema) reikia prijungti prie paruosto intraveninio maiselio
ir uzpildyti sistemg. Opinio kolito atveju infuzijg reikia suleisti ne greiciau kaip per
30 minuciy. Krono ligos atveju infuzija reikia suleisti ne grei¢iau kaip per 90 minuciy.

7. Baigiant infuzija, siekiant uztikrinti, kad biity suleista visa doz¢, infuzijos sistemg reikia
iSplauti 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalu arba 5 % gliukozés injekciniu tirpalu. Plauti
reikia tokiu pat greiciu, kaip buvo leidziamas Omvoh. Omvoh tirpalg iSplauti i$ infuzijos
sistemos reikia ne greiciau kaip per papildomas 30 minuciy (opinio kolito atveju) arba
90 minuciy (Krono ligos atveju) infuzijos laiko.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

mirikizumabas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§s pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Omvoh
Kaip vartoti Omvoh

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omvoh

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk

1. Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas

Omvoh sudétyje yra veikliosios medziagos mirikizumabo (monokloninis antikiinas). Monokloniniai
antik@inai yra baltymai, kurie organizme atpazjsta tam tikrus baltymus taikinius ir prie jy specifiskai
prisijungia. Omvoh veikia prisijungdamas ir blokuodamas organizmo baltyma, vadinama IL-23
(interleukinu-23), kuris yra susijes su uzdegimu. Omvoh, blokuodamas IL-23 veikima, maZina
uzdegima ir kitus su opiniu kolitu susijusius simptomus.

Opinis kolitas

Opinis kolitas — tai Iétiné uzdegiminé storosios zarnos liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, pirmiausia
Jums bus skiriami kiti vaistai. Jei Jisy organizmo reakcija nebus pakankamai gera arba netoleruosite
Siy vaisty, Jums gali biti paskirtas Omvoh opinio kolito pozymiams ir simptomams, tokiems kaip
viduriavimas, pilvo skausmas, skubus noras tustintis ir kraujavimas i§ tiesiosios Zarnos, sumazinti.

2. Kas Zinotina pries vartojant Omvoh

Omvoh vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija mirikizumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje). Jei manote, kad galite buti alergiski, prie§ vartodami Omvoh, pasitarkite su
gydytoju;

- jeigu Jums pasireiskia reikSminga aktyvi infekcija (aktyvi tuberkulioze).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
o Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti §j vaista.
. Pries gydyma gydytojas patikrins, kaip jauciatés.
o Prie§ gydyma biitinai pasakykite savo gydytojui apie visas ligas, kuriomis sergate.

Infekcijos
e Omvoh gali sukelti pavojingas infekcijas. Gydymo Omvoh pradéti negalima, jeigu sergate
aktyvia infekcija tol, kol infekcija neiSnyks.
e Pradéje gydyma, nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pasireiskia kokie nors infekcijos
simptomai, pavyzdZiui:
o karSéiavimas; dusulys;

Saltkrétis; sloga;

gerklés skausmas;

O O O O

o
o raumeny skausmai,
o

kosulys; skausmas Slapinantis.

o Taip pat pasakykite savo gydytojui, jei neseniai buvote Salia Zzmoniy, kurie galéjo sirgti
tuberkulioze.

. Gydytojas Jus istirs ir gali atlikti tuberkuliozés testa pries Jums vartojant Omvoh.

o Gydytojui nusprendus, kad yra aktyvios tuberkuliozés rizika, Jums gali paskirti vaisty
tuberkuliozei gydyti.

Vakcinacijos

Pries pradédamas gydyma, gydytojas patikrins, ar Jums reikia kokios nors vakcinacijos. Jeigu
neseniai buvote skiepijamas ar ketinate skiepytis, apie tai pasakykite savo gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Vartojant Omvoh, negalima skiepyti kai kuriy rii§iy vakcinomis (gyvomis
vakcinomis).

Alerginés reakcijos
o Omvoh gali sukelti pavojingas alergines reakcijas.
e  Nutraukite Omvoh vartojimg ir i§ karto kreipkités | skubigja medicinos pagalba, jei pasireiské
bet kuris i$ toliau i§vardyty pavojingos alerginés reakcijos simptomy:

o iSbérimas; o mazas kraujospidis;

o apalpimas; o veido, lipy, burnos, liezuvio ar gerklés
patinimas, kvépavimo pasunkéjimas;

o galvos svaigimas; o verzimo pojitis gerkléje arba kriitinéje.

Kepeny funkcijos kraujo tyrimas

Pries pradedant gydyma ir gydymo Omvoh metu gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar
Jusy kepenys veikia normaliai. Jei kraujo tyrimy rodmenys yra nenormaliis, gydytojas gali nutraukti
gydyma Omvoh ir atlikti papildomus kepeny funkcijos tyrimus, kad nustatyty priezastj.

Vaikams ir paaugliams
Omvoh nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes $ioje
amziaus grupéje jis netirtas.

Kiti vaistai ir Omvoh

Pasakykite savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui

- jeigu vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors kity vaisty arba dél to nesate tikri;

- jeigu neseniai buvote pasiskiepyti arba ketinate skiepytis. Vartojant Omvoh, negalima
skiepytis kai kuriy riiSiy vakcinomis (gyvomis vakcinomis).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su savo gydytoju. Geriausia nevartoti Omvoh néstumo metu. Omvoh poveikis
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nésciai moteriai nezinomas. Jeigu esate vaisinga moteris, patartina nepastoti ir vartoti veiksmingg
kontracepcija Omvoh vartojimo metu ir ne trumpiau kaip 10 savaiciy po paskutiniosios Omvoh dozés.

Jeigu Zindote arba planuojate zindyti kuidikj, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su savo
gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Omvoh paveikty Jusy geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Omvoh sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Omvoh sudétyje yra polisorbato

Kiekviename §io vaisto $virkste yra 0,3 mg/ml polisorbato 80. Tai atitinka 0,6 mg palaikomosios
terapijos dozéje opiniam kolitui gydyti. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote, kad Jiis
esate alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Omvoh

Visada vartokite $j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Kiek Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti

Jusy gydytojas nuspres, kiek Jums reikia Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti vaistg. Gydymas Omvoh
yra ilgalaikis. Jusy gydytojas arba slaugytojas reguliariai stebés Jusy buklg, kad patikrinty, ar
gydymas sukelia pageidaujama poveikij.

Opinis kolitas

o Gydymo pradzia: pirmajg Omvoh 300 mg doz¢ infuzijos j vena (laselinés j rankos veng) biidu
ne greiciau kaip per 30 minuc¢iy Jums suleis Jusy gydytojas. Po pirmosios dozés praéjus
4 savaitéms, Jums bus suleista kita Omvoh 300 mg doz¢ ir dar kartg praéjus papildomoms
4 savaitéms. Jeigu suleidus $ias 3 infuzijas nepasireiSkia tinkamas terapinis atsakas, gydytojas
gali apsvarstyti galimybe testi infuzijas | veng 12-3ja, 16-3j3 ir 20-3ja savaitémis.

o Palaikomoji terapija: praéjus 4 savaitéms po paskutiniosios infuzijos j vena, bus suleista
palaikomoji Omvoh 200 mg dozé po oda (poodiné injekcija) ir toliau Sios dozés leidziamos
kas 4 savaites. Palaikomoji 200 mg dozé suleidziama per 2 injekcijas, kiekvienoje 18 jy —
100 mg Omvoh.

Jeigu leidziant palaikomgsias Omvoh dozes atsakas iSnyksta, Jiisy gydytojas gali nuspresti
skirti Jums 3 Omvoh infuzijy j veng dozes.

Jasy gydytojas ar slaugytojas pasakys Jums, kada galima pereiti prie injekcijy po oda.
Palaikomojo gydymo metu Jis ir Jusy gydytojas ar slaugytojas turésite nuspresti, ar galite
susileisti Omvoh patys po to, kai iSmoksite injekcijos po oda suleidimo technikos. Svarbu, kad
nemeégintumeéte susileisti patys tol, kol Jisy neiSmoké gydytojas arba slaugytojas. Jisy
gydytojas ar slaugytojas pasitilys Jums reikiamus mokymus.

Jusy globéjai po tinkamy mokymy taip pat gali Jums suleisti Omvoh.

Naudokite priminimo metoda, pavyzdZziui, uzraSus kalendoriuje ar dienorastyje, kad buty
lengviau prisiminti, kada turite susileisti kitg doze, kad iSvengtuméte doziy praleidimo ar
pasikartotino susileidimo.

Ka daryti pavartojus per didel¢e Omvoh doze?

Jeigu Jums buvo suleista daugiau Omvoh nei paskirta arba dozé buvo suleista anksciau nei paskirta,
praneskite savo gydytojui.
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PamirsSus pavartoti Omvoh
Jeigu pamirsote susileisti Omvoh doze, susileiskite ja kiek jmanoma greic¢iau. Tada teskite dozavima
kas 4 savaites.

Nustojus vartoti Omvoh
Negalima nutraukti Omvoh vartojimo pries tai nepasitarus su savo gydytoju. Nutraukus gydyma,
opinio kolito simptomai gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- reakcijos injekcijos vietoje (pvz., raudona oda, skausmas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos);
- sanariy skausmas;

- galvos skausmas;

- iSbérimas.

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- juosting piisleling;

- su infuzija susijusi alerginé reakcija (pvz., niez¢jimas, dilgéling);
- kepeny fermenty aktyvumo Jusy kraujyje padidéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omvoh

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés arba iSorinés kartono dézutés po ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uZzsaldyti.

Svirksty negalima $ildyti mikrobangy krosneléje, uZpilti kar$tu vandeniu arba palikti tiesioginiuose
saulés spinduliuose.

Uzpildyty Svirksty negalima kratyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Omvoh galima ne ilgiau kaip 2 savaites laikyti ne Saldytuve ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Pazeidus $ias salygas, Omvoh reikia iSmesti.

Pastebejus, kad uzpildytas Svirkstas yra sugadintas, vaistas drumstas, ryskiai rudos spalvos arba jame
yra matomy daleliy, $io vaisto vartoti negalima.
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Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Omvoh sudétis

- Veiklioji medZziaga yra mirikizumabas.
Kiekviename uzpildytame Svirkste 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.

- Pagalbinés medziagos yra histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis
(E421), polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.

Omvoh iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Omvoh yra tirpalas skaidraus stiklo uztaise, jdétame j vienkartinj $virksta. Jo spalva gali buti nuo
bespalvés iki Siek tiek gelsvos.

Omvoh tieckiamas pakuotése, kuriose yra 2 uzpildyti Svirkstai po 100 mg, ir sudétinése pakuotése,
kuriose yra 3 kartono dézutes, kuriy kiekvienoje yra po 2 uzpildytus Svirkstus po 100 mg.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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 JIumu Henepnann" 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
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

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

EA\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

Romania
Eli Lilly Roménia 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.0.
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

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:

https://www.ema.europa.cu.
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Vartojimo instrukcijos
Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

mirikizumabas

2 uzpildyti Svirkstai: 1 Svirkstas, kuriame yra 100 mg, ir 1 svirkstas, kuriame yra 100 mg

——"
E—"

Perskaitykite prie§ suleisdami Omvoh. Vykdykite visas Zingsnis po zingsnio instrukcijas.

e Norint suleisti visa doz¢ opiniam kolitui gydyti, reikia suleisti 2 Omvoh injekcijas.
o Suleiskite injekcija 1 Omvoh uzpildytu Svirkstu ir i§ karto suleiskite antra injekcija kitu
Omvoh uzpildytu Svirkstu.

Taip pat nepamirskite,

e kad Jusy sveikatos paslaugy teikéjas turi Jums parodyti, kaip paruosti ir suleisti Omvoh
uzpildytu Svirkstu. Negalima susileisti ar kitam asmeniui suleisti vaisto tol, kol nebus
parodyta, kaip reikia suleisti Omvoh;

o kiekvienas Omvoh uZzpildytas $virkstas yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Nesidalinkite su kitais ir nenaudokite Svirksto pakartotinai. Galite uzsikrésti arba uzkrésti
kitus infekcija;

e Jisy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas gali padéti nuspresti, kurioje kiino vietoje
suleisti dozg. Taip pat galite perskaityti $iy instrukcijy skyriy ,,Pasirinkite injekcijos
vieta“, kad galétuméte pasirinkti, kuri vieta Jums tinkamiausia;

e jeigu Jusy regéjimas yra sutrikes, Omvoh uzpildytu Svirkstu leisti be globéjo pagalbos
negalima;

e iSsaugokite vartojimo instrukcijas ir, prireikus, jas perskaitykite.
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Pries leisdami Omvoh uzpildytu Svirkstu, atidZiai perskaitykite visas Zingsnis po Zingsnio instrukcijas

Omvoh uzpildyto svirksto dalys
Virsus
Nykscio plokstelé

Mélynas stimoklio
strypelis

Pirstu laikiklis

Pilkas Svirksto stimoklis

Svirksto korpusas su vaistu

rt
5

& omwhwmf
i omVoh"mX
ek

Adata

[EECSHe

>-—

Adatos dangtelis

Apacia

100 mg + 100 mg = 1 pilna dozé

SVARBU

+ Kad biity suleista visa doz¢é opiniam kolitui gydyti, reikia suleisti 2 injekcijas.

* Suleidus injekcijg vienu Svirkstu, i§ karto suleiskite antraja injekcija kitu Svirkstu
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PasiruoSimas Omvoh injekcijai

Paimkite SvirkStus i§ Saldytuvo

Surinkite reikmenis

Apziureékite Svirkstg ir vaistg

Tinkamumo

laikas

Pasiruoskite injekcijai

Pasirinkite injekcijos vieta
Nugariné

rankos
dalis

Pilvasv'

Slaunis

I8imkite 2 $virkstus i$ Saldytuvo.

Nenuimkite adatos dangteliy tol, kol nebiisite pasiruose
suleisti injekcija.

Pries leisdami, palaikykite Svirkstus kambario
temperatiiroje 30 minuciy.

Svirksto negalima $ildyti mikrobangy krosneléje, uzpilti
karstu vandeniu arba palikti tiesioginéje saulés Sviesoje.
Svirkstu, kuris buvo uzialdytas, vaisto leisti negalima.
Svirksto negalima kratyti.

Reikmenys:

» 2 spiritu suvilgytos servetélés;

* 2 medvilnés tamponéliai arba marlés gabaléliai,

* 1 talpykla astriy atlieky iSmetimui (zr. ,,Omvoh $virksto
iSmetimas”).

Isitikinkite, kad turite reikiamag vaistg. Viduje esantis vaistas
turi bti skaidrus. Jis gali biiti bespalvis arba Siek tiek
gelsvas.

Svirkstu leisti negalima ir ji reikia iSmesti taip, kaip nurodé

sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas, jeigu:

* jis atrodo sugadintas;

* vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba jame yra
matomy daleliy;

* pasibaiges etiketéje nurodytas tinkamumo laikas;

* vaistas buvo uzsaldytas.

Pries leisdami Omvoh, nusiplaukite rankas su muilu ir
vandeniu.

Jusy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas gali padéti Jums
pasirinkti tinkamiausig injekcijos vieta.

o Jus galite susileisti arba kitas asmuo gali suleisti vaista |
pilva. Negalima suleisti vaisto arciau kaip per
5 centimetrus nuo bambos.

o Jiis galite susileisti arba kitas asmuo gali suleisti vaistg j
prieking Slaunies sritj. Suleidimo vieta turi biiti bent per
5 centimetrus auksciau kelio ir 5 centimetrais Zemiau
kirks$nies.

¢ Kitas asmuo gali suleisti injekcija j zasto nugaring sritj.

e Negalima kiekvieng kartg leisti ] ta pacig vieta.
Pavyzdziui, jei pirmoji injekcija buvo suleista i pilva,
antroji injekcija (norint suvartoti visa doze) gali biiti
suleista kitoje pilvo vietoje.

e Negalima leisti j vietas, kur oda jautri, sumusta,
paraudusi arba kieta.

Injekcijos vieta nuvalyKkite spiritu suvilgyta servetéle.
Pries leidZiant vaista, injekcijos vieta turi nudzitti.
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Omvoh injekcijos suleidimas
1 Nuimkite §virksto dangtelj R—

* Nenuimkite adatos dangtelio iki tol, kol '
pasiruosite suleisti injekcija.

» Nuimkite adatos dangtelj ir iSmeskite ji su
buitinémis atliekomis.

» Dangtelio vél uzdéti ant adatos negalima.
Galite netycia sugadinti adata arba jsidurti
patys.

* Adatos liesti negalima.

2 Idurkite )

« Svelniai suimkite ir laikykite odos
rauksle, kurioje suleisite injekcijg. 45°

* Jdurkite adatg 45 laipsniy kampu. : "0

3 Suleiskite injekcija
* Létai spausdami nykscio plokstele, iki
galo jstumkite stimoklj, kol bus suleistas

visas vaistas.
« Pilkas Svirksto stimoklis turi bati
nustumtas iki pat $virksto adatos galo.

« Kai injekcija bus baigta, kaip
pavaizduota, per Svirksto korpusa T
turétuméte matyti mélyna stimoklio
strypel].

* IStraukite adatg iS odos ir Svelniai Meélynos spalvos

atleiskite. stimoklio strypelis
« Jei injekcijos vieta kraujuoja, injekcijos /
vietg prispauskite vatos tamponéliu arba _\
marle. Pilkos spalvos stimoklis

* Injekcijos vietos trinti negalima.
» Adatos dangtelio uzdéti atgal ant
uzpildyto $virksto negalima.

Kad biity suleista visa dozé, reikia suleisti 2 injekcijas. Suleidus injekcija 1 SvirksStu, i$
karto suleiskite antraja injekcijg Kkitu Svirkstu.
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Omvoh §virksto iSmetimas
Panaudotg $virksta iSmeskite S

* Panaudotg Svirkstg i§ karto jdékite j
talpykla astriy atlieky iSmetimui. Svirksto
iSmesti tiesiai j buitines atlickas negalima.

|

* Jeigu neturite talpyklos astriy atlieky iSmetimui, galite naudoti buitinj konteinerj, kuris yra:

— pagamintas iS didelio atsparumo plastiko,

— gali biiti uzdarytas sandariu, nepraduriamu dang¢iu, neleidzianciu astrioms atlickoms iSkristi;
—naudojimo metu stabiliai stovi vertikalioje padétyje;

— nepraleidzia skysciy,

— yra tinkamai pazymétas, kad jspéty apie pavojingas atliekas konteinerio viduje.

* Kai Jusy astriy atlieky iSmetimo talpykla bus beveik pilna, turésite vadovautis vietinémis gairémis,
kaip teisingai iSmesti aStriy atlieky talpykla. Gali biiti vietiniy jstatymy, nurodanciy, kaip iSmesti
adatas ir Svirkstus.

* Astriy atlieky talpyklos perdirbti negalima.

* Norédami gauti daugiau informacijos apie tai, kaip tinkamai iSmesti talpykla, klauskite savo
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo apie galimybes Jisy vietovéje.

Daznai uzduodami klausimai

K. Ka daryti, jei pries suleidZiant injekcijg leisiu Svirkstui $ilti ilgiau kaip 30 minuciy?
A. Jusy Svirkstas gali biiti ne aukstesnéje kaip 30 °C kambario temperatiiroje ne ilgiau kaip
2 savaites.

K. Ka daryti, jei SvirkSte matau oro burbuliuky?
A. Normalu, kad svirkste yra oro burbuliuky. Jie Jums nepakenks ir neturés jtakos Jusy dozei.

K. K3 daryti, jei nuémus adatos dangteli, ant adatos galo matomas skysc¢io lasas?
A. Viskas gerai, jei ant adatos galo matosi skyscio laSas. Tai Jums nepakenks ir neturés jtakos Jisy
dozei.

K. Kg daryti, jei negaliu ispausti stamoklio?
A. Jei stimoklis jstrigo arba yra sugandintas:
* Svirkstu toliau leisti vaisto negalima;
* iStraukite adatg i$ odos;
« Svirksto naudoti negalima. Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, kad gautuméte nauja.

K. Ka daryti, jei po injekcijos suleidimo ant mano odos liko skys¢io arba kraujo lasas?

A. Tai normalu. Injekcijos vietg prispauskite medvilnés tamponéliu arba marle. Injekcijos vietos
trinti negalima.
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K. Kaip suZinoti, ar mano injekcija baigta?

A. Kai injekcija bus baigta:

» mélynas stimoklio strypelis turi matytis per §virk§to korpusa;

* pilkas Svirksto stimoklis turi biiti nustumtas iki pat Svirksto adatos galo.

Perskaitykite visa Omvoh pakuotés lapeli, kuris yra déZutéje, kad daugiau suZinotuméte apie
vaista.

Paskutinj kartg perziuréta
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

mirikizumabas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Juisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant Omvoh

3. Kaip vartoti Omvoh

4, Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Omvoh

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas

Omvoh sudétyje yra veikliosios medziagos mirikizumabo (monokloninis antikiinas). Monokloniniai
antik@inai yra baltymai, kurie organizme atpazjsta tam tikrus baltymus taikinius ir prie jy specifiskai
prisijungia. Omvoh veikia prisijungdamas ir blokuodamas organizmo baltyma, vadinama IL-23
(interleukinu-23), kuris yra susijes su uzdegimu. Omvoh, blokuodamas IL-23 veikima, mazina
uzdegima ir kitus su opiniu kolitu susijusius simptomus.

Opinis kolitas

Opinis kolitas — tai Iétiné uzdegiminé storosios zarnos liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, pirmiausia
Jums bus skiriami kiti vaistai. Jei Jiisy organizmo reakcija nebus pakankamai gera arba netoleruosite
Siy vaisty, Jums gali biiti paskirtas Omvoh opinio kolito pozymiams ir simptomams, tokiems kaip
viduriavimas, pilvo skausmas, skubus noras tustintis ir kraujavimas i§ tiesiosios Zarnos, sumazinti.

2. Kas Zinotina pries vartojant Omvoh

Omvoh vartoti draudZziama

- jeigu yra alergija mirikizumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iS§vardytos
6 skyriuje). Jei manote, kad galite biiti alergiski, pries vartodami Omvoh, pasitarkite su
gydytoju;

- jeigu Jums pasireiskia reikSminga aktyvi infekcija (aktyvi tuberkuliozé).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
o Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti §j vaista.
. Pries gydyma gydytojas patikrins, kaip jauciatés.
o Prie§ gydyma biitinai pasakykite savo gydytojui apie visas ligas, kuriomis sergate.

Infekcijos
e Omvoh gali sukelti pavojingas infekcijas. Gydymo Omvoh pradéti negalima, jeigu sergate
aktyvia infekcija tol, kol infekcija neiSnyks.
e Pradéje gydyma, nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pasireiskia kokie nors infekcijos
simptomai, pavyzdZziui:
o karSéiavimas; dusulys;

Saltkrétis; sloga;

gerklés skausmas;

O O O O

o
o raumeny skausmai,
o

kosulys; skausmas Slapinantis.

o Taip pat pasakykite savo gydytojui, jei neseniai buvote Salia Zzmoniy, kurie galéjo sirgti
tuberkulioze.

. Gydytojas Jus istirs ir gali atlikti tuberkuliozés testa pries Jums vartojant Omvoh.

o Gydytojui nusprendus, kad yra aktyvios tuberkuliozés rizika, Jums gali paskirti vaisty
tuberkuliozei gydyti.

Vakcinacijos

Pries pradédamas gydyma, gydytojas patikrins, ar Jums reikia kokios nors vakcinacijos. Jeigu
neseniai buvote skiepijamas ar ketinate skiepytis, apie tai pasakykite savo gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Vartojant Omvoh, negalima skiepyti kai kuriy rii§iy vakcinomis (gyvomis
vakcinomis).

Alerginés reakcijos
o Omvoh gali sukelti pavojingas alergines reakcijas.
e  Nutraukite Omvoh vartojimg ir i§ karto kreipkités | skubigja medicinos pagalba, jei pasireiské
bet kuris i$ toliau i§vardyty pavojingos alerginés reakcijos simptomy:

o iSbérimas; o mazas kraujospidis;

o apalpimas; o veido, lipy, burnos, liezuvio ar gerklés
patinimas, kvépavimo pasunkéjimas;

o galvos svaigimas; o verzimo pojitis gerkléje arba kriitinéje.

Kepeny funkcijos kraujo tyrimas

Pries pradedant gydyma ir gydymo Omvoh metu gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar
Jusy kepenys veikia normaliai. Jei kraujo tyrimy rodmenys yra nenormaliis, gydytojas gali nutraukti
gydyma Omvoh ir atlikti papildomus kepeny funkcijos tyrimus, kad nustatyty priezastj.

Vaikams ir paaugliams
Omvoh nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes $ioje
amziaus grupéje jis netirtas.

Kiti vaistai ir Omvoh

Pasakykite savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui

- jeigu vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors kity vaisty arba dél to nesate tikri;

- jeigu neseniai buvote pasiskiepyti arba ketinate skiepytis. Vartojant Omvoh, negalima
skiepytis kai kuriy riiSiy vakcinomis (gyvomis vakcinomis).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su savo gydytoju. Geriausia nevartoti Omvoh néstumo metu. Omvoh poveikis
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nésciai moteriai nezinomas. Jeigu esate vaisinga moteris, patartina nepastoti ir vartoti veiksmingg
kontracepcija Omvoh vartojimo metu ir ne trumpiau kaip 10 savaiciy po paskutiniosios Omvoh dozés.

Jeigu Zindote arba planuojate zindyti kuidikj, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su savo
gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Omvoh paveikty Jusy geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Omvoh sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Omvoh sudétyje yra polisorbato

Kiekviename §io vaisto $virkste yra 0,3 mg/ml polisorbato 80. Tai atitinka 0,6 mg palaikomosios
terapijos dozéje opiniam kolitui gydyti. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote, kad Jiis
esate alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Omvoh

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités i gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Kiek Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti

Jusy gydytojas nuspres, kiek Jums reikia Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti vaista. Gydymas Omvoh
yra ilgalaikis. Jisy gydytojas arba slaugytojas reguliariai stebés Jusy bikle, kad patikrinty, ar
gydymas sukelia pageidaujama poveik]j.

Opinis kolitas

o Gydymo pradzia: pirmaja Omvoh 300 mg doz¢ infuzijos i vena (laselinés j rankos vena) budu
ne greiciau kaip per 30 minuc¢iy Jums suleis Jusy gydytojas. Po pirmosios dozés praéjus
4 savaitéms, Jums bus suleista kita Omvoh 300 mg dozé ir dar kartg praéjus papildomoms
4 savaitéms. Jeigu suleidus $ias 3 infuzijas nepasireiskia tinkamas terapinis atsakas, gydytojas
gali apsvarstyti galimybe testi infuzijas | veng 12-3ja, 16-3j3 ir 20-3ja savaitémis.

. Palaikomoji terapija: pragjus 4 savaitéms po paskutiniosios infuzijos j venga, bus suleista
palaikomoji Omvoh 200 mg dozé po oda (poodiné injekcija) ir toliau Sios dozés leidziamos
kas 4 savaites. Palaikomoji 200 mg dozé suleidziama per 1 injekcijg, kurioje yrs 200 mg
Omvoh.

Jeigu leidziant palaikomgsias Omvoh dozes atsakas iSnyksta, Jiisy gydytojas gali nuspresti
skirti Jums 3 Omvoh infuzijy j veng dozes.

Jusy gydytojas ar slaugytojas pasakys Jums, kada galima pereiti prie injekcijy po oda.
Palaikomojo gydymo metu Jis ir Jisy gydytojas ar slaugytojas turésite nuspresti, ar galite
susileisti Omvoh patys po to, kai iSmoksite injekcijos po oda suleidimo technikos. Svarbu, kad
nemégintuméte susileisti patys tol, kol Jusy neiSmoké gydytojas arba slaugytojas. Jsy
gydytojas ar slaugytojas pasitilys Jums reikiamus mokymus.

Jusy globéjai po tinkamy mokymy taip pat gali Jums suleisti Omvoh.

Naudokite priminimo metoda, pavyzdziui, uzrasus kalendoriuje ar dienorastyje, kad biity
lengviau prisiminti, kada turite susileisti kitg doze, kad iSvengtuméte doziy praleidimo ar
pasikartotino susileidimo.

K3 daryti pavartojus per didele Omvoh doze?

Jeigu Jums buvo suleista daugiau Omvoh nei paskirta arba dozé buvo suleista anks¢iau nei paskirta,
praneskite savo gydytojui.
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PamirsSus pavartoti Omvoh
Jeigu pamirsote susileisti Omvoh doze, susileiskite ja kiek jmanoma greic¢iau. Tada teskite dozavima
kas 4 savaites.

Nustojus vartoti Omvoh
Negalima nutraukti Omvoh vartojimo pries tai nepasitarus su savo gydytoju. Nutraukus gydyma,
opinio kolito simptomai gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- reakcijos injekcijos vietoje (pvz., raudona oda, skausmas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos);
- sanariy skausmas;

- galvos skausmas;

- iSbérimas.

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- juosting piisleling;

- su infuzija susijusi alerginé reakcija (pvz., niez¢jimas, dilgéling);
- kepeny fermenty aktyvumo Jusy kraujyje padidéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omvoh

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés arba iSorinés kartono dézutés po ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uZzsaldyti.

Svirksty negalima $ildyti mikrobangy krosneléje, uZpilti kar$tu vandeniu arba palikti tiesioginiuose
saulés spinduliuose.

Uzpildyty Svirksty negalima kratyti

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Omvoh galima ne ilgiau kaip 2 savaites laikyti ne Saldytuve ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Pazeidus $ias salygas, Omvoh reikia iSmesti.

Pastebejus, kad uzpildytas Svirkstas yra sugadintas, vaistas drumstas, ryskiai rudos spalvos arba jame
yra matomy daleliy, $io vaisto vartoti negalima.
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Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Omvoh sudétis

- Veiklioji medZziaga yra mirikizumabas.
Kiekviename uzpildytame SvirksSte 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

- Pagalbinés medziagos yra histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis
(E421), polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.

Omvoh iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Omvoh yra tirpalas skaidraus stiklo uztaise, jdétame j vienkartinj §virksta. Jo spalva gali buti nuo
bespalvés iki Siek tiek gelsvos.

Omvoh tickiamas pakuotése, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 200 mg, ir sudétinése
pakuotése, kuriose yra 3 kartono dézutés, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildyta Svirksta, kuriy
kiekviename yra po 200 mg.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

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

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

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

EA\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

Romania
Eli Lilly Roménia 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.0.
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

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:

https://www.ema.europa.cu.
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Vartojimo instrukcijos
Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

mirikizumabas

' omvoh®

Perskaitykite prie§ suleisdami Omvoh injekcija. Vykdykite visas zingsnis po zingsnio
instrukcijas.

Svarbi informacija, kurig turite Zinoti pries suleidziant Omvoh injekcija.

e Jiisy sveikatos paslaugy teikéjas turi Jums parodyti, kaip paruosti ir suleisti Omvoh
uzpildytu Svirkstu. Negalima susileisti ar kitam asmeniui suleisti vaisto tol, kol nebus
parodyta, kaip reikia suleisti Omvoh.

e Uzpildytame $virkste yra 1 Omvoh dozé. Omvoh uzpildytas Svirkstas yra skirtas tik
vienkartiniam naudojimui. Nesidalinkite su kitais ir nenaudokite SvirkSto pakartotinai.
Galite uzsikrésti arba uzkrésti kitus infekcija.

e Jusy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas gali padéti nuspresti, kurioje kiino vietoje
suleisti doze. Taip pat galite perskaityti iy instrukceijy skyriy ,,Pasirinkite injekcijos
vieta“, kad galétumeéte pasirinkti, kuri vieta Jums tinkamiausia.

e Jeigu Jusy regéjimas yra sutrikes, Omvoh uzpildytu Svirkstu leisti be globé&jo pagalbos
negalima.

o [Ssaugokite vartojimo instrukcijas ir, prireikus, jas perskaitykite.

Pries leisdami Omvoh $virkStu, perskaitykite ir atidZiai laikykités visy Zingsnis po Zingsnio
instrukcijy.
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Omvoh uzpildyto Svirksto dalys

VirsSus

Nykscio plokstelé
——— Mélynas stumoklio strypelis

+ Pirsty laikiklis

-~ ¥ Pilkas Svirksto stiimoklis

-E ]‘ Svirksto korpusas su vaistu

—— Adata

e
-

Adatos dangtelis

Apacia
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PasiruoSimas Omvoh injekcijai

Paimkite SvirkStus i§ Saldytuvo

Surinkite reikmenis

Apziarékite Svirksta ir vaista

Tinkamumo

laikas

Pasiruoskite injekcijai

Pasirinkite injekcijos vieta

3

Jus galite sisileisti arba
kitas asmuo gali
suleisti vaistg j Sias
vietas.

Kitas asmuo gali
suleisti vaistg | Sias

/\ vietas.

Nenuimkite adatos dangteliy tol, kol nebiisite pasiruose
suleisti injekcija.

Pries leisdami, palaikykite Svirk§ta kambario temperatiiroje
45 minuciy.

Svirksto negalima $ildyti mikrobangy krosneléje, uzpilti
kar$tu vandeniu arba palikti tiesiogingje saulés Sviesoje.
Svirkstu, kuris buvo uzsaldytas, vaisto leisti negalima.
Svirksto negalima kratyti.

Reikmenys:

* 1 spiritu suvilgyta servetélé;

* 1 medvilnés tamponélis arba marlés gabalélis;

* 1 talpykla astriy atlieky iSmetimui (zr. ,,Omvoh $virksto
iSmetimas”).

Isitikinkite, kad turite reikiamg vaistg. Viduje esantis vaistas
turi biiti skaidrus. Jis gali biiti bespalvis arba Siek tiek
gelsvas.

Svirkstu leisti negalima ir jj reikia iSmesti taip, kaip nurodé

sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas, jeigu:

* jis atrodo sugadintas;

* vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba jame yra
matomy daleliy;

* pasibaiges etiketéje nurodytas tinkamumo laikas;

* vaistas buvo uzsaldytas.

Pries leisdami Omvoh, nusiplaukite rankas su muilu ir
vandeniu.

Jusy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas gali padéti Jums
pasirinkti tinkamiausig injekcijos vieta.

e Jus galite susileisti arba kitas asmuo gali suleisti vaistg |
pilva. Negalima suleisti vaisto arciau kaip per
5 centimetrus nuo bambos.

o Jis galite susileisti arba kitas asmuo gali suleisti vaistg j
prieking Slaunies sritj. Suleidimo vieta turi biiti bent per
5 centimetrus auksciau kelio ir 5 centimetrais Zemiau
kirksnies.

¢ Kitas asmuo gali suleisti injekcijg | Zasto nugaring sritj.

e Negalima leisti j vietas, kur oda jautri, sumusta,
paraudusi arba kieta.

Injekcijos vieta nuvalyKkite spiritu suvilgyta servetéle.
Pries leidZiant vaista, injekcijos vieta turi nudzitti.
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Omvoh injekcijos suleidimas
1 Nuimkite $virksto dangtelj o

P | 3
* Nenuimkite adatos dangtelio iki tol, kol : =
pasiruosite suleisti injekcija. ‘
» Nuimkite adatos dangtelj ir iSmeskite ji su
buitinémis atliekomis.
+ Dangtelio vél uzdéti ant adatos negalima.
Galite netycia sugadinti adata arba jsidurti
patys.
* Adatos liesti negalima.

2 Idurkite : )
« Svelniai suimkite ir laikykite odos \[ [ 4

rauksle, kurioje suleisite injekcija. | N
* Jdurkite adata 45 laipsniy kampu. . A% 450
/A 90°
3 Suleiskite injekcija

* Létai spausdami nykscio plokstele, iki

galo jstumkite stimoklj, kol bus suleistas

visas vaistas. B
 Pilkas §virksto stimoklis turi bati =

nustumtas iki pat Svirksto adatos galo.

« Kai injekcija bus baigta, kaip AR
pavaizduota, per §virksto korpusa
turétumeéte matyti mélyna stimoklio
strypelj.
* [Straukite adatg i$ odos ir oda Svelniai
atleiskite. Meélynos spalvos
« Jei injekcijos vieta kraujuoja, injekcijos stimoklio strypelis
vieta prispauskite vatos tamponéliu arba
marle.
* Injekcijos vietos trinti negalima. Pilkos spalvos stiimoklis
» Adatos dangtelio uzdéti atgal ant :
uzpildyto Svirksto negalima.
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Omvoh Svirksto iSmetimas
Panaudotg Svirksta iSmeskite

 Panaudotg Svirkstg i8 karto jdékite |
talpykla astriy atlieky iSmetimui. Svirksto
iSmesti tiesiai j buitines atlickas negalima.

* Jeigu neturite talpyklos astriy atlieky iSmetimui, galite naudoti buitinj konteinerj, kuris yra:

— pagamintas i§ didelio atsparumo plastiko,

— gali biiti uzdarytas sandariu, nepraduriamu dang¢iu, neleidzianciu astrioms atlickoms iSkristi,
—naudojimo metu stabiliai stovi vertikalioje padétyje,

— nepraleidzia skysciy,

— yra tinkamai pazymétas, kad jspéty apie pavojingas atliekas konteinerio viduje.

+ Kai Jusy astriy atlieky iSmetimo talpykla bus beveik pilna, turésite vadovautis vietinémis gairémis,
kaip teisingai iSmesti aStriy atlieky talpykla. Gali buti vietiniy jstatymy, nurodanciy, kaip iSmesti
adatas ir Svirkstus.

* Astriy atlieky talpyklos perdirbti negalima.

* Norédami gauti daugiau informacijos apie tai, kaip tinkamai iSmesti talpykla, klauskite savo
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo apie galimybes Jusy vietovéje.

Daznai uzduodami klausimai

K. K3 daryti, jei pries suleidZiant injekcija leisiu $virkstui §ilti ilgiau kaip 45 minutes?
A. Jusy Svirkstas gali biiti ne aukstesnéje kaip 30 °C kambario temperatiiroje ne ilgiau kaip
2 savaites.

K. K3 daryti, jei Svirk§te matau oro burbuliuky?
A. Normalu, kad $virkste yra oro burbuliuky. Jie Jums nepakenks ir neturés jtakos Jusy dozei.

K. K3 daryti, jei nuémus adatos dangtelj, ant adatos galo matomas skyscio laSas?
A. Viskas gerai, jei ant adatos galo matosi skyscio laSas. Tai Jums nepakenks ir neturés jtakos Jisy
dozei.

K. Kg daryti, jei negaliu jspausti stimoklio?
A. Jei stimoklis jstrigo arba yra sugandintas:
* Svirkstu toliau leisti vaisto negalima;
* iStraukite adatg i$ odos;
« Svirk$to naudoti negalima. Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, kad gautuméte nauja.
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K. K3 daryti, jei po injekcijos suleidimo ant mano odos liko skyscio arba kraujo lasas?
A. Tai normalu. Injekcijos vieta prispauskite medvilnés tamponéliu arba marle. Injekcijos vietos
trinti negalima.

K. Kaip suzinoti, ar mano injekcija baigta?
A. Kai injekcija bus baigta:

» mélynas stimoklio strypelis turi matytis per Svirksto korpusa;
« pilkas Svirksto stimoklis turi biiti nustumtas iki pat Svirksto adatos galo.

Perskaitykite visa Omvoh pakuotés lapelj, kuris yra déZutéje, kad daugiau suZinotuméte apie
vaistg.

Paskutinj kartg perzituréta
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

mirikizumabas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Omvoh
Kaip vartoti Omvoh

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omvoh

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas

Omvoh sudétyje yra veikliosios medziagos mirikizumabo (monokloninis antikiinas).

Monokloniniai antikiinai yra baltymai, kurie organizme atpazjsta tam tikrus baltymus taikinius ir prie
ju specifiskai prisijungia. Omvoh veikia prisijungdamas ir blokuodamas organizmo baltyma,
vadinama IL-23 (interleukinu-23), kuris yra susijg¢s su uzdegimu. Omvoh, blokuodamas 1L.-23
veikimg, mazina uzdegima ir kitus su Krono liga susijusius simptomus.

Krono liga

Krono liga — tai 1étiné uzdegiminé vir§kinamojo trakto liga. Jeigu sergate aktyvia Krono liga,
pirmiausia Jums bus skiriami kiti vaistai. Jei Jiisy organizmo reakcija nebus pakankamai gera arba
netoleruosite §iy vaisty, Jums gali biiti paskirtas Omvoh Krono ligos pozymiams ir simptomams,
tokiems kaip viduriavimas, pilvo skausmas, nuovargis ir skubus noras tustintis, sumazinti.

2, Kas Zinotina prie§ vartojant Omvoh

Omvoh vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija mirikizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Jei manote, kad galite biiti alergiski, prie§ vartojant Omvoh, pasitarkite su
gydytoju;

- jeigu Jums pasireiskia reikSminga aktyvi infekcija (aktyvi tuberkuliozé).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
o Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti §j vaista.
. Pries gydyma gydytojas patikrins, kaip jauciatés.
o Prie§ gydyma biitinai pasakykite savo gydytojui apie visas ligas, kuriomis sergate.

Infekcijos
e Omvoh gali sukelti pavojingas infekcijas. Gydymo Omvoh pradéti negalima, jeigu sergate
aktyvia infekcija tol, kol infekcija neiSnyks.
e Pradéje gydyma, nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pasireiskia kokie nors infekcijos
simptomai, pavyzdZziui:
o karSéiavimas; dusulys;

Saltkrétis; sloga;

gerklés skausmas;

O O O O

o
o raumeny skausmai,
o

kosulys; skausmas Slapinantis.

o Taip pat pasakykite savo gydytojui, jei neseniai buvote Salia Zzmoniy, kurie galéjo sirgti
tuberkulioze.

. Gydytojas Jus istirs ir gali atlikti tuberkuliozés testa pries Jums vartojant Omvoh.

o Gydytojui nusprendus, kad yra aktyvios tuberkuliozés rizika, Jums gali paskirti vaisty
tuberkuliozei gydyti.

Vakcinacijos

Pries pradédamas gydyma, gydytojas patikrins, ar Jums reikia kokios nors vakcinacijos. Jeigu
neseniai buvote skiepijamas ar ketinate skiepytis, apie tai pasakykite savo gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Vartojant Omvoh, negalima skiepyti kai kuriy rii§iy vakcinomis (gyvomis
vakcinomis).

Alerginés reakcijos
o Omvoh gali sukelti pavojingas alergines reakcijas.
e  Nutraukite Omvoh vartojimg ir i§ karto kreipkités | skubigja medicinos pagalba, jei pasireiské
bet kuris i$ toliau i§vardyty pavojingos alerginés reakcijos simptomy:

o iSbérimas; o mazas kraujospidis;

o apalpimas; o veido, lipy, burnos, liezuvio ar gerklés
patinimas, kvépavimo pasunkéjimas;

o galvos svaigimas; o verzimo pojitis gerkléje arba kriitinéje.

Kepeny funkcijos kraujo tyrimas

Pries pradedant gydyma ir gydymo Omvoh metu gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar
Jusy kepenys veikia normaliai. Jei kraujo tyrimy rodmenys yra nenormaliis, gydytojas gali nutraukti
gydyma Omvoh ir atlikti papildomus kepeny funkcijos tyrimus, kad nustatyty priezastj.

Vaikams ir paaugliams
Omvoh nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes $ioje
amziaus grupéje jis netirtas.

Kiti vaistai ir Omvoh

Pasakykite savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui

- jeigu vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors kity vaisty arba dél to nesate tikri;

- jeigu neseniai buvote pasiskiepyti arba ketinate skiepytis. Vartojant Omvoh, negalima
skiepytis kai kuriy riiSiy vakcinomis (gyvomis vakcinomis).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su savo gydytoju. Geriausia nevartoti Omvoh néstumo metu. Omvoh poveikis
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nésciai moteriai nezinomas. Jeigu esate vaisinga moteris, patartina nepastoti ir vartoti veiksmingg
kontracepcija Omvoh vartojimo metu ir ne trumpiau kaip 10 savaiciy po paskutiniosios Omvoh dozés.

Jeigu Zindote arba planuojate zindyti kuidikj, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su savo
gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Omvoh paveikty Jusy geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Omvoh sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Omvoh sudétyje yra polisorbato

Kiekviename §io vaisto $virkste yra 0,3 mg/ml polisorbato 80. Tai atitinka 0,9 mg palaikomosios
terapijos dozéje Krono ligai gydyti. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote, kad Jiis
esate alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Omvoh

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités i gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Kiek Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti

Jusy gydytojas nuspres, kiek Jums reikia Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti vaistg. Gydymas Omvoh
yra ilgalaikis. Jusy gydytojas arba slaugytojas reguliariai stebés Jusy bukle, kad patikrinty, ar
gydymas sukelia pageidaujama poveik]j.

Krono liga

o Gydymo pradzia: pirmajg Omvoh 900 mg doze (3 flakonus, kuriy kiekviename yra po
300 mg) infuzijos i vena (laSelinés j rankos veng) buidu ne greiciau kaip per 90 minuciy Jums
suleis Jusy gydytojas. Po pirmosios dozés praéjus 4 savaitéms, Jums bus suleista kita Omvoh
900 mg doz¢, kuri dar kartg bus suleista pra¢jus papildomoms 4 savaitéms.

o Palaikomoji terapija: praéjus 4 savaitéms po paskutiniosios infuzijos j veng, bus suleista
palaikomoji Omvoh 300 mg dozé po oda (poodin¢ injekcija) ir toliau Sios dozés bus
leidziamos kas 4 savaites. Palaikomoji 300 mg doz¢ suleidziama per 2 injekcijas: vienoje i8S jy
yra 100 mg (1 ml) Omvoh, o kitoje — 200 mg (2 ml) Omvoh. Injekcijas galima suleisti bet
kokia tvarka.

Jasy gydytojas ar slaugytojas pasakys Jums, kada galima pereiti prie injekcijy po oda.
Palaikomosios terapijos metu Jus ir Jisy gydytojas ar slaugytojas turésite nuspresti, ar galite
susileisti Omvoh patys po to, kai iSmoksite injekcijos po oda suleidimo technikos. Svarbu, kad
nemégintuméte susileisti patys tol, kol Jusy neiSmoké gydytojas arba slaugytojas. Jtsy
gydytojas ar slaugytojas pasitilys Jums reikiamus mokymus.

Jusy globéjai po tinkamy mokymy taip pat gali Jums suleisti Omvoh.

Naudokite priminimo metoda, pavyzdziui, uzrasus kalendoriuje ar dienorastyje, kad bty
lengviau prisiminti, kada turite susileisti kitg dozg, kad iSvengtuméte doziy praleidimo ar
pasikartotino susileidimo.

Ka daryti pavartojus per didele Omvoh doze?

Jeigu Jums buvo suleista daugiau Omvoh nei paskirta arba dozé buvo suleista anks¢iau nei paskirta,
praneskite savo gydytojui.
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PamirsSus pavartoti Omvoh
Jeigu pamirsote susileisti Omvoh doze, susileiskite ja kiek jmanoma greic¢iau. Tada teskite dozavima
kas 4 savaites.

Nustojus vartoti Omvoh
Negalima nutraukti Omvoh vartojimo pries tai nepasitarus su savo gydytoju. Nutraukus gydyma,
opinio kolito simptomai gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- reakcijos injekcijos vietoje (pvz., raudona oda, skausmas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos);
- sanariy skausmas;

- galvos skausmas;

- iSbérimas.

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- juosting piisleling;

- su infuzija susijusi alerginé reakcija (pvz., niez¢jimas, dilgéling);
- kepeny fermenty aktyvumo Jusy kraujyje padidéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omvoh

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant etiketés arba iSorinés kartono dézutés po ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Svirksty negalima §ildyti mikrobangy krosneléje, uzpilti kar$tu vandeniu arba palikti tiesioginiuose
saulés spinduliuose.

Uzpildyty SvirkSty negalima kratyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Omvoh galima ne ilgiau kaip 2 savaites laikyti ne Saldytuve ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Pazeidus Sias sglygas, Omvoh reikia iSmesti.

Pastebéjus, kad uzpildytas Svirkstas yra sugadintas, vaistas drumstas, rySkiai rudos spalvos arba jame
yra matomy daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.
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Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Omvoh sudétis

- Veiklioji medziaga yra mirikizumabas.
Viename uzpildytame $virkste 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo ir viename uzpildytame
Svirkste 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

- Pagalbinés medziagos yra histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis
(E421), polisorbatas 80 (E 433), injekcinis vanduo.

Omvoh iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Omvoh yra tirpalas skaidraus stiklo uztaise, jdétame j vienkartinj $virksta. Jo spalva gali buti nuo
bespalvés iki Siek tiek gelsvos.

Omvoh tieckiamas pakuotése, kuriose yra 2 uzpildyti Svirkstai, ir sudétinése pakuotése, kuriose yra 3
kartono dézutes, kuriy kiekvienoje yra po 2 uzpildytus Svirkstus.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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 JIumu Henepnann" 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

142



Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

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

EA\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

Romania
Eli Lilly Roménia 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.0.
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

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:

https://www.ema.europa.cu.
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Vartojimo instrukcijos

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

mirikizumabas

2 uzpildyti Svirkstai: 1 Svirkstas, kuriame yra 100 mg, ir 1 Svirkstas, kuriame yra 200 mg

' omvoh®

Perskaitykite prie§ suleisdami Omvoh. Vykdykite visas Zingsnis po zingsnio instrukcijas.

Norint suleisti visa doz¢ Krono ligai gydyti, reikia suleisti 2 Omvoh injekcijas:
vieng $virksta, kuriame yra 100 mg, ir vieng $virksta, kuriame yra 200 mg.
Suleiskite injekcija vienu Omvoh uzpildytu Svirkstu ir i§ karto suleiskite antraja
injekcija kitu Omvoh uzpildytu $virkstu.

Taip pat nepamirskite,

kad Jasy sveikatos paslaugy teikéjas turi Jums parodyti, kaip paruosti ir suleisti Omvoh
uzpildytu SvirkStu. Negalima susileisti ar kitam asmeniui suleisti vaisto tol, kol nebus
parodyta, kaip reikia suleisti Omvoh;

kiekvienas Omvoh uzpildytas SvirksStas yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Nesidalinkite su kitais ir nenaudokite $virksto pakartotinai. Galite uzsikrésti arba uzkrésti
kitus infekcija;

Jasy sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas gali padéti nuspresti, kurioje kiino vietoje
suleisti doze. Taip pat galite perskaityti Siy instrukcijy skyriy ,,Pasirinkite injekcijos
vietg”, kad galétuméte pasirinkti, kuri vieta Jums tinkamiausia;

jeigu Jisy regéjimas yra sutrikgs, Omvoh uzpildytu Svirkstu leisti be globéjo pagalbos
negalima;

iSsaugokite vartojimo instrukcijas ir, prireikus, jas perskaitykite.

Pries leisdami Omvoh uZpildytu SvirksStu, atidziai perskaitykite visas Zingsnis po Zingsnio
instrukcijas

2 Svirkstai = visa 300 mg dozé

Suleide pirmaja injekcija, pasirinkite nauja injekcijos vieta ne arc¢iau kaip uz 5 cm ir jg
nuvalykite.

IS karto po pirmosios injekcijos suleidimo, leisdami vaistg antruoju $virkstu, pakartokite 1-3
veiksmus.

Kad suleistuméte visa 300 mg doze, turite susvirksti 2 §virkStus.
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Omvoh uzpildyto Svirksto dalys

Svirkskite abu $virkstus bet kokia seka, kad suleistuméte visa 300 mg dozg.
Svirkstas, kuriame yra 200 mg, yra didesnis uz §virksta, kuriame yra 100 mg.

Nykscio plokstelé

Virsus

Mélynas stimoklio

Apacia

strypelis

Pirsty laikiklis

Pilkas Svirksto stimoklis

=

Svirksto korpusas su vaistu

{' omvoh®

;R

[

Adata

+«——— Adatos dangtelis

100 mg + 200 mg = 1 pilna dozé

SVARBU

* Kad biity suleista visa dozé Krono ligai gydyti, reikia suleisti 2 injekcijas: vieng Svirksta,

kuriame yra 100 mg, ir vieng $virksta, kuriame yra 200 mg.

* Suleidus injekcijg vienu $virkstu, i§ karto suleiskite antrajg injekcijg kitu Svirkstu.
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PasiruoSimas Omvoh injekcijai

Paimkite SvirkStus i§ Saldytuvo

Surinkite reikmenis

Apziureékite Svirkstg ir vaistg

Tinkamumo
laikas

v
— -

Pasiruoskite injekcijai

Pasirinkite injekcijos vieta

Jus arba kitas
asmuo galite
suleisti vaistg
Siose srityse.

[ 7 ‘

’ | { \ Kitas asmuo
/] <> gali suleisti
\

vaistg Siose
srityse.

I8imkite 2 $virkstus i$ Saldytuvo.

Nenuimkite adatos dangteliy tol, kol nebiisite pasiruose
suleisti injekcija.

Pries leisdami, palaikykite Svirkstus kambario
temperattroje 45 minutes.

Svirksto negalima $ildyti mikrobangy krosneléje, uzpilti
karstu vandeniu arba palikti tiesioginéje saulés Sviesoje.
Svirkstu, kuris buvo uzsaldytas, vaisto leisti negalima.
Svirksto negalima kratyti.

Reikmenys:

* 2 spiritu suvilgytos servetélés;

* 2 medvilnés tamponéliai arba marlés gabaléliai,

* 1 talpykla astriy atlieky iSmetimui (zr. ,,Omvoh $virksto
iSmetimas”).

Isitikinkite, kad turite reikiamag vaistg. Viduje esantis vaistas
turi bti skaidrus. Jis gali biiti bespalvis arba Siek tiek
gelsvas.

Svirkstu leisti negalima ir ji reikia iSmesti taip, kaip nurodé

sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas, jeigu:

* jis atrodo sugadintas;

* vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba jame yra
matomy daleliy;

* pasibaiges etiketéje nurodytas tinkamumo laikas;

* vaistas buvo uzsaldytas.

Pries leisdami Omvoh, nusiplaukite rankas su muilu ir
vandeniu.

Jusy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas gali padéti Jums
pasirinkti tinkamiausig injekcijos vieta.

o Jus galite susileisti arba kitas asmuo gali suleisti vaista |
pilva. Negalima suleisti vaisto arciau kaip per
5 centimetrus nuo bambos.

o Jiis galite susileisti arba kitas asmuo gali suleisti vaistg j
prieking Slaunies sritj. Suleidimo vieta turi biiti bent per
5 centimetrus auksciau kelio ir 5 centimetrais Zemiau
kirks$nies.

¢ Kitas asmuo gali suleisti injekcija j zasto nugaring sritj.

e Negalima kiekvieng kartg leisti ] ta pacig vieta.
Pavyzdziui, jei pirmoji injekcija buvo suleista i pilva,
antroji injekcija (norint suvartoti visa doze) gali biiti
suleista kitoje pilvo vietoje.

e Negalima leisti j vietas, kur oda jautri, sumusta,
paraudusi arba kieta.

Injekcijos vieta nuvalykite spiritu suvilgyta servetéle.
Pries leidZiant vaista, injekcijos vieta turi nudziiti.
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Omvoh injekcijos suleidimas
1 Nuimkite §virksto dangtelj

* Nenuimkite adatos dangtelio iki tol, kol o
pasiruosite suleisti injekcija. ’_ 4
» Nuimkite adatos dangtelj ir iSmeskite ji su
buitinémis atliekomis.
» Dangtelio vél uzdéti ant adatos negalima.
Galite netycia sugadinti adata arba jsidurti
patys.
* Adatos liesti negalima.

2 Idurkite
» Svelniai suimkite ir laikykite odos = 4"
rauksle, kurioje suleisite injekcijg. iy 4
% | %8S
* Jdurkite adatg 45 laipsniy kampu. ok ' Il -

3 Suleiskite injekcija 4
* Létai spausdami nykscio plokstele, iki \ &7 /
galo jstumkite stimoklj, kol bus suleistas ¢ ‘-
visas vaistas. 0 /
« Pilkas $virksto stimoklis turi bati g |
nustumtas iki pat Svirksto adatos galo. 4

« Kai injekcija bus baigta, kaip
pavaizduota, per Svirksto korpusa
turétuméte matyti mélyna stimoklio

strypel;.
* IStraukite adata i§ odos ir §velniai Mélynos spalvos
atleiskite. stumoklio strypelis 1

« Jei injekcijos vieta kraujuoja, injekcijos
vietg prispauskite vatos tamponéliu arba E Pilkos spalvos stiimoklis

marle.

* Injekcijos vietos trinti negalima.

» Adatos dangtelio uzdéti atgal ant

uzpildyto Svirk$to negalima.

Kad biity suleista visa dozé, reikia suleisti 2 injekcijas. Suleidus injekcija vienu Svirkstu,
i§ karto suleiskite antra injekcija kitu Svirkstu.
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Omvoh §virksto iSmetimas
Panaudotg $virksta iSmeskite S

* Panaudotg Svirkstg i§ karto jdékite j
talpykla astriy atlieky iSmetimui. Svirksto
iSmesti tiesiai j buitines atlickas negalima.

|

* Jeigu neturite talpyklos astriy atlieky iSmetimui, galite naudoti buitinj konteinerj, kuris yra:

— pagamintas iS didelio atsparumo plastiko,

— gali biiti uzdarytas sandariu, nepraduriamu dang¢iu, neleidzianciu astrioms atlickoms iSkristi;
—naudojimo metu stabiliai stovi vertikalioje padétyje;

— nepraleidzia skysciy,

— yra tinkamai pazymétas, kad jspéty apie pavojingas atliekas konteinerio viduje.

+ Kai Jusy astriy atlieky iSmetimo talpykla bus beveik pilna, turésite vadovautis vietinémis gairémis,
kaip teisingai iSmesti aStriy atlicky talpykla. Gali biiti vietiniy jstatymy, nurodanciy, kaip iSmesti
adatas ir Svirkstus.

* Astriy atlieky talpyklos perdirbti negalima.

* Norédami gauti daugiau informacijos apie tai, kaip tinkamai iSmesti talpykla, klauskite savo
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo apie galimybes Jusy vietovéje.

Daznai uzduodami klausimai

K. Ka daryti, jei pries suleidZiant injekcijg leisiu Svirkstui $ilti ilgiau kaip 30 minuciy?
A. Jasy Svirkstas gali biiti ne aukstesnéje kaip 30 °C kambario temperatiiroje ne ilgiau kaip
2 savaites.

K. Ka daryti, jei SvirkSte matau oro burbuliuky?
A. Normalu, kad svirkste yra oro burbuliuky. Jie Jums nepakenks ir neturés jtakos Jusy dozei.

K. Kq daryti, jei nuémus adatos dangtelj, ant adatos galo matomas skyscio lasas?
A. Viskas gerai, jei ant adatos galo matosi skyscio laSas. Tai Jums nepakenks ir neturés jtakos Jisy
dozei.

K. K3g daryti, jei negaliu jspausti stamoklio?
A. Jei stimoklis jstrigo arba yra sugandintas:
* Svirkstu toliau leisti vaisto negalima;
* iStraukite adatg i$ odos;
« Svirk$to naudoti negalima. Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, kad gautuméte nauja.

K. Ka daryti, jei po injekcijos suleidimo ant mano odos liko skys¢io arba kraujo lasas?

A. Tai normalu. Injekcijos vietg prispauskite medvilnés tamponéliu arba marle. Injekcijos vietos
trinti negalima.
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K. Kaip suZinoti, ar mano injekcija baigta?

A. Kai injekcija bus baigta:

» mélynas stimoklio strypelis turi matytis per §virk§to korpusa;

* pilkas Svirksto stimoklis turi biiti nustumtas iki pat Svirksto adatos galo.

Perskaitykite visa Omvoh pakuotés lapeli, kuris yra déZutéje, kad daugiau suZinotuméte apie
vaista.

Paskutinj kartg perziuréta
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

mirikizumabas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Omvoh
Kaip vartoti Omvoh

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omvoh

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk L=

1. Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas

Omvoh sudétyje yra veikliosios medziagos mirikizumabo (monokloninis antikiinas). Monokloniniai
antik@inai yra baltymai, kurie organizme atpazjsta tam tikrus baltymus taikinius ir prie jy specifiskai
prisijungia. Omvoh veikia prisijungdamas ir blokuodamas organizmo baltyma, vadinama IL-23
(interleukinu-23), kuris yra susijes su uzdegimu. Omvoh, blokuodamas IL-23 veikima, mazina
uzdegima ir kitus su opiniu kolitu susijusius simptomus.

Opinis kolitas

Opinis kolitas — tai Iétiné uzdegiminé storosios zarnos liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, pirmiausia
Jums bus skiriami kiti vaistai. Jei Jisy organizmo reakcija nebus pakankamai gera arba netoleruosite
Siy vaisty, Jums gali biti paskirtas Omvoh opinio kolito pozymiams ir simptomams, tokiems kaip
viduriavimas, pilvo skausmas, skubus noras tustintis ir kraujavimas i§ tiesiosios Zarnos, sumazinti.

2. Kas Zinotina pries vartojant Omvoh

Omvoh vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija mirikizumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje). Jei manote, kad galite buti alergiski, prie§ vartodami Omvoh, pasitarkite su
gydytoju;

- jeigu Jums pasireiskia reikSminga aktyvi infekcija (aktyvi tuberkulioze).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
o Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti §j vaista.
. Pries gydyma gydytojas patikrins, kaip jauciatés.
o Prie§ gydyma biitinai pasakykite savo gydytojui apie visas ligas, kuriomis sergate.

Infekcijos
e Omvoh gali sukelti pavojingas infekcijas. Gydymo Omvoh pradéti negalima, jeigu sergate
aktyvia infekcija tol, kol infekcija neiSnyks.
e Pradéje gydyma, nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pasireiskia kokie nors infekcijos
simptomai, pavyzdZiui:
o karSéiavimas; dusulys;

Saltkrétis; sloga;

gerklés skausmas;

O O O O

o
o raumeny skausmai,
o

kosulys; skausmas Slapinantis.

o Taip pat pasakykite savo gydytojui, jei neseniai buvote Salia Zzmoniy, kurie galéjo sirgti
tuberkulioze.

. Gydytojas Jus istirs ir gali atlikti tuberkuliozés testa pries Jums vartojant Omvoh.

o Gydytojui nusprendus, kad yra aktyvios tuberkuliozés rizika, Jums gali paskirti vaisty
tuberkuliozei gydyti.

Vakcinacijos

Pries pradédamas gydyma, gydytojas patikrins, ar Jums reikia kokios nors vakcinacijos. Jeigu
neseniai buvote skiepijamas ar ketinate skiepytis, apie tai pasakykite savo gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Vartojant Omvoh, negalima skiepyti kai kuriy rii§iy vakcinomis (gyvomis
vakcinomis).

Alerginés reakcijos
o Omvoh gali sukelti pavojingas alergines reakcijas.
e  Nutraukite Omvoh vartojimg ir i§ karto kreipkités | skubigja medicinos pagalba, jei pasireiské
bet kuris i$ toliau i§vardyty pavojingos alerginés reakcijos simptomy:

o iSbérimas; o mazas kraujospidis;

o apalpimas; o veido, lipy, burnos, liezuvio ar gerklés
patinimas, kvépavimo pasunkéjimas;

o galvos svaigimas; o verzimo pojitis gerkléje arba kriitinéje.

Kepeny funkcijos kraujo tyrimas

Pries pradedant gydyma ir gydymo Omvoh metu gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar
Jusy kepenys veikia normaliai. Jei kraujo tyrimy rodmenys yra nenormaliis, gydytojas gali nutraukti
gydyma Omvoh ir atlikti papildomus kepeny funkcijos tyrimus, kad nustatyty priezastj.

Vaikams ir paaugliams
Omvoh nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes $ioje
amziaus grupéje jis netirtas.

Kiti vaistai ir Omvoh

Pasakykite savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui

- jeigu vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors kity vaisty arba dél to nesate tikri;

- jeigu neseniai buvote pasiskiepyti arba ketinate skiepytis. Vartojant Omvoh, negalima
skiepytis kai kuriy riiSiy vakcinomis (gyvomis vakcinomis).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su savo gydytoju. Geriausia nevartoti Omvoh néstumo metu. Omvoh poveikis
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nésciai moteriai nezinomas. Jeigu esate vaisinga moteris, patartina nepastoti ir vartoti veiksmingg
kontracepcija Omvoh vartojimo metu ir ne trumpiau kaip 10 savaiciy po paskutiniosios Omvoh dozés.

Jeigu Zindote arba planuojate zindyti kuidikj, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su savo
gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Omvoh paveikty Jusy geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Omvoh sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Omvoh sudétyje yra polisorbato

Kiekviename $io vaisto Svirkstiklyje yra 0,3 mg/ml polisorbato 80. Tai atitinka 0,6 mg
palaikomosios terapijos dozéje opiniam kolitui gydyti. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei
zinote, kad Jus esate alergisSkas bet kokiai medZziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Omvoh

Visada vartokite $j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Kiek Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti

Jusy gydytojas nuspres, kiek Jums reikia Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti vaistg. Gydymas Omvoh
yra ilgalaikis. Jisy gydytojas arba slaugytojas reguliariai stebés Jusy bukle, kad patikrinty, ar
gydymas sukelia pageidaujamg poveikj.

Opinis kolitas

. Gydymo pradzia: pirmgja Omvoh 300 mg doze infuzijos j vena (laselinés j rankos veng) biidu
ne grei¢iau kaip per 30 minuc¢iy Jums suleis Jiisy gydytojas. Po pirmosios dozés praéjus
4 savaitéms, Jums bus suleista kita Omvoh 300 mg dozé ir dar kartg praéjus papildomoms
4 savaitéms. Jeigu suleidus Sias 3 infuzijas nepasireiskia tinkamas terapinis atsakas, gydytojas
gali apsvarstyti galimybe testi infuzijas | vena 12-3j3, 16-3j3 ir 20-3j3 savaitémis.

. Palaikomoji terapija: praéjus 4 savaitéms po paskutiniosios infuzijos j vena, bus suleista
palaikomoji Omvoh 200 mg dozé po oda (poodiné¢ injekcija) ir toliau Sios dozés leidziamos
kas 4 savaites. Palaikomoji 200 mg doz¢ suleidziama per 2 injekcijas, kiekvienoje i8S jy —
100 mg Omvoh.

Jeigu leidZiant palaikomasias Omvoh dozes atsakas iSnyksta, Jisy gydytojas gali nuspresti
skirti Jums 3 Omvoh infuzijy j veng dozes.

Jusy gydytojas ar slaugytojas pasakys Jums, kada galima pereiti prie injekcijy po oda.
Palaikomojo gydymo metu Jis ir Jisy gydytojas ar slaugytojas turésite nuspresti, ar galite
susileisti Omvoh patys po to, kai iSmoksite injekcijos po oda suleidimo technikos. Svarbu, kad
nemégintumeéte susileisti patys tol, kol Jiisy neiSmoké gydytojas arba slaugytojas. Jisy
gydytojas ar slaugytojas pasitilys Jums reikiamus mokymus.

Jasy globéjai po tinkamy mokymuy taip pat gali Jums suleisti Omvoh.

Naudokite priminimo metoda, pavyzdziui, uzrasus kalendoriuje ar dienorastyje, kad biity
lengviau prisiminti, kada turite susileisti kitg dozg, kad iSvengtuméte doziy praleidimo ar
pasikartotino susileidimo.

Ka daryti pavartojus per didele Omvoh doze?

Jeigu Jums buvo suleista daugiau Omvoh nei paskirta arba dozé buvo suleista anksc¢iau nei paskirta,
praneskite savo gydytojui.
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PamirsSus pavartoti Omvoh
Jeigu pamirsote susileisti Omvoh doze, susileiskite ja kiek jmanoma greic¢iau. Tada teskite dozavima
kas 4 savaites.

Nustojus vartoti Omvoh
Negalima nutraukti Omvoh vartojimo pries tai nepasitarus su savo gydytoju. Nutraukus gydyma,
opinio kolito simptomai gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- reakcijos injekcijos vietoje (pvz., raudona oda, skausmas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos);
- sanariy skausmas;

- galvos skausmas;

- iSbérimas.

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- juosting piisleling;

- su infuzija susijusi alerginé reakcija (pvz., niez¢jimas, dilgéling);
- kepeny fermenty aktyvumo Jusy kraujyje padidéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omvoh

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés arba iSorinés kartono dézutés po ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Svirkstikliy negalima $ildyti mikrobangy krosneléje, uzpilti karstu vandeniu arba palikti
tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Uzpildyty Svirkstikliy negalima kratyti

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Omvoh galima ne ilgiau kaip 2 savaites laikyti ne Saldytuve ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Pazeidus $ias salygas, Omvoh reikia iSmesti.

Pastebejus, kad uzpildytas Svirkstiklis yra sugadintas, vaistas drumstas, ryskiai rudos spalvos arba
jame yra matomy daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.
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Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Omvoh sudétis

- Veiklioji medZziaga yra mirikizumabas.
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo.

- Pagalbinés medziagos yra histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis
(E421), polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.

Omvoh iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Omvoh yra tirpalas skaidraus stiklo uztaise, jdétame j vienkartinj §virkstiklj. Jo spalva gali biiti nuo
bespalvés iki Siek tiek gelsvos.

Omvoh tiekiamas pakuotése, kuriose yra 2 uzpildyti Svirkstikliai po 100 mg, sudétinése pakuotése,
kuriose yra 2 kartono dézutes, kuriy kiekvienoje yra po 2 uzpildytus $virkstiklius po 100 mg, ir
sudétinése pakuotése, kuriose yra 3 kartono dézutés, kuriy kiekvienoje yra po 2 uzpildytus
Svirkstiklius po 100 mg.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIumu Henepnaun" b.B. - Benrapus 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
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

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

EA\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

Romania
Eli Lilly Roménia 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.0.
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

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:

https://www.ema.europa.cu.
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Vartojimo instrukcijos
Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
mirikizumabas

2 uzpildyti Svirkstikliai: 1 §virkstiklis, kuriame yra 100 mg, ir 1 Svirkstiklis, kuriame yra
100 mg

Perskaitykite prie§ suleisdami Omvoh. Vykdykite visas Zingsnis po zingsnio instrukcijas.

e Norint suleisti visa doze opiniam kolitui gydyti, reikia suleisti 2 Omvoh injekcijas.
e Suleiskite injekcijg 1 Omvoh uzpildytu Svirkstikliu ir i$§ karto suleiskite antraja
injekcijag kitu Omvoh uzpildytu Svirkstikliu.

Taip pat nepamirskite,

o kad Jusy sveikatos paslaugy teikéjas turi Jums parodyti, kaip paruosti ir suleisti Omvoh
uzpildytu Svirkstikliu. Negalima susileisti ar kitam asmeniui suleisti vaisto tol, kol nebus
parodyta, kaip reikia suleisti Omvoh;

e kiekvienas Omvoh uzpildytas Svirkstiklis yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Nesidalinkite su kitais ir nenaudokite Svirkstiklio pakartotinai. Galite uzsikrésti arba
uzkrésti kitus infekcija;

e Jusy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas gali padéti nuspresti, kurioje kiino vietoje
suleisti dozg. Taip pat galite perskaityti $iy instrukcijy skyriy ,,Pasirinkite injekcijos
vieta®, kad galétuméte pasirinkti, kuri sritis Jums tinkamiausia;

e jeigu Jusy regéjimas yra sutrikes, Omvoh uzpildytu Svirkstikliu leisti be globéjo pagalbos

negalima;

iSsaugokite vartojimo instrukcijas ir, prireikus, jas perskaitykite.
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Pries leisdami Omvoh uzpildytu Svirkstikliu, atidZiai perskaitykite visas Zingsnis po Zingsnio instrukcijas.

Omvoh uzpildyto Svirkstiklio dalys

Virsus
(I MR ——— Mcélynas injekcijos mygtukas
) o
2] (2]
o= Ll UZrakto Ziedas
| | Uzrakinta / atrakinta
E Zenklas
® ®
o b
g g
o o
| ¥l \ ‘_~—~7 Vaistas

o—— Adata

V| S| AN

A — . *— Skaidrus pagrindas

«— Pilkas pagrindo dangtelis

Pagrindas

100 mg + 100 mg = 1 pilna dozé

SVARBU
* Kad buty suleista visa doz¢ opiniam kolitui gydyti, reikia 2 injekcijy.

* Suleidus injekcijg 1 Svirkstikliu, i$ karto suleiskite antrajg injekcija kitu
Svirkstikliu.
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PasiruoSimas Omvoh injekcijai

Paimkite Svirkstiklius i$ Saldytuvo

Surinkite reikmenis

Apziarékite Svirkstiklius ir vaista

Tinkamumo
laikas

=

Pasiruoskite injekcijai
Pasirinkite injekcijos vieta

Nugariné
rankos dalis

N

Pilvas

Slaunis
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Isimkite 2 Omvoh Svirkstiklius i§ Saldytuvo.

Nenuimkite pilky pagrindy dangteliy tol, kol nebiisite
pasiruose suleisti injekcija.

Pries leisdami, palaikykite Svirkstiklius kambario
temperatiiroje 30 minuciy.

Svirkstikliy negalima $ildyti mikrobangy krosneléje, uzpilti
karstu vandeniu arba palikti tiesioginéje saulés Sviesoje.
Svirkstikliu, kuris buvo uz$aldytas, vaisto leisti negalima.
Svirkstiklio negalima kratyti.

Reikmenys:

* 2 spiritu suvilgytos servetélés;

* 2 medvilnés tamponéliai arba marlés gabaléliai

* 1 talpykla astriy atlieky iSmetimui (zr. ,,Omvoh §virksto
iSmetimas”).

Isitikinkite, kad turite reikiamg vaista. Viduje esantis vaistas
turi buti skaidrus. Jis gali biiti bespalvis arba Siek tiek
gelsvas.

Svirkstikliu leisti negalima ir jj reikia i¥mesti taip, kaip

nurodé sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas, jeigu:

* jis atrodo sugadintas;

* vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba jame yra
matomy daleliy;

* pasibaiges etiketéje nurodytas tinkamumo laikas;

* vaistas buvo uzsaldytas.

Prie§ leisdami Omvoh, nusiplaukite rankas su muilu ir
vandeniu.

Jusy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas gali padéti Jums
pasirinkti tinkamiausig injekcijos vieta.

o Jis galite susileisti arba kitas asmuo gali suleisti vaista |
skrandzio sritj (pilvg). Negalima suleisti vaisto ar¢iau
kaip per 5 centimetrus nuo bambos.

o Jis galite susileisti arba kitas asmuo gali suleisti vaistg |
prieking $launies sritj. Suleidimo vieta turi biiti bent per
5 centimetrus auksciau kelio ir 5 centimetrais Zzemiau
kirksnies.

o Kitas asmuo gali suleisti injekcijg ] Zasto nugaring sritj.

o Negalima kickvieng kartg leisti j ta pacig vieta.
Pavyzdziui, jei pirmoji injekcija buvo suleista i pilva,
antroji injekcija (norint suvartoti visa doze) gali biiti
suleista kitoje pilvo vietoje.

e Negalima leisti j vietas, kur oda jautri, sumusta,
paraudusi arba kieta.

Injekcijos vieta nuvalyKkite spiritu suvilgyta servetéle.
Pries leidZiant vaista, injekcijos vieta turi nudziiti.



Omvoh injekcijos suleidimas

[
1 Nuimkite $virkstiklio dangtelj o
0
Isitikinkite, kad Svirkstiklis yra ==
uzrakintas. @
Nenumikite pilko pagrindo dangtelio
tol, kol pasiruoSite suleisti injekcija.
. Nusukl.te pllkq pa.grmdo .dangtelg ir Adata
iSmeskite jj 1 buitines atliekas. <

* Pilko adatos negalima, nes taip galima
sugadinti adata.
* Adatos liesti negalima. Pilkas pagrmdo b4

dangtelis

2 Priglauskite ir atrakinkite
* Skaidry pagrindag tolygiai ir tvirtai
priglauskite prie odos ir taip laikykite.
Laikydami pagrindg ant odos, pasukite Skaidrus pagrindas
f uzrakto ziedg j atrakinto padétj.

)

%

3 Paspaude palaikykite iki 10 sekundziy

* Paspauskite ir palaikykite mélyna
injekcijos mygtuka. ISgirsite garsy
spragteléjimg (injekcija pradéta).

+ Tvirtai laikykite skaidry pagrinda
prie odos. Pra¢jus mazdaug 2
10 sekundziy po pirmojo, iSgirsite \a =2 =)
antrajj garsy spragteléjima (injekcijos = :
suleidimas baigtas).

* Kad injekcija yra baigta, suZinosite
matydami pilka stamokl;.

* IStraukite Svirkstiklj i$ odos.

» Jei injekcijos vieta kraujuoja, ¥ <
injekcijos vieta prispauskite medvinés Pt

Pilkos spalvos
stumoklis

tamponéliu arba marle. Ll |
* Injekcijos vietos trinti negalima. ps . \

L s

Kad biity suleista visa dozé, reikia 2 injekcijuy. Suleidus injekcija 1 Svirkstikliu, i§ karto
suleiskite antraja injekcija kitu Svirkstikliu.
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Omvoh Svirkstikliy iSmetimas

Panaudotus Svirkstiklius iSmeskite

* Panaudotus svirkstiklius i$ karto jdékite j talpykla A

—

atriy atlieky i$metimui. Svirkstiklio i¥mesti tiesiai j = .
buitines atliekas negalima. ﬂ

» Jeigu neturite talpyklos astriy atlieky iSmetimui, galite naudoti buitinj konteinerj, kuris yra:

— pagamintas i§ didelio atsparumo plastiko,

— gali buiti uzdarytas sandariu, nepraduriamu dangciu, neleidzianciu astrioms atliekoms i$kristi;
—naudojimo metu stabiliai stovi vertikalioje padétyje;

— nepraleidzia skysciy,

— yra tinkamai pazymétas, kad jspéty apie pavojingas atliekas konteinerio viduje.

+ Kai Jasy astriy atlieky iSmetimo talpykla bus beveik pilna, turésite vadovautis vietinémis gairémis,
kaip teisingai iSmesti aStriy atlieky talpykla. Gali biiti vietiniy jstatymy, nurodanciy, kaip iSmesti
adatas ir Svirkstiklius.

* Astriy atlieky talpyklos perdirbti negalima.

* Norédami gauti daugiau informacijos apie tai, kaip tinkamai i§mesti talpykla, klauskite savo
sveikatos prieziliros paslaugy teikéjo apie galimybes Jusy vietovéje.

Daznai uzduodami klausimai

K. Ka daryti, jei pries suleidZiant injekcijg leisiu Svirkstikliui $ilti ilgiau kaip 30 minuciy?
A. Jusy Svirkstiklis gali buti ne aukstesnéje kaip 30 °C kambario temperatiiroje ne ilgiau kaip
2 savaites.

K. Ka daryti, jei Svirkstiklyje matau oro burbuliuky?
A. Normalu, kad svirkstiklyje yra oro burbuliuky. Jie Jums nepakenks ir neturés jtakos Jisy dozei.

K. K3a daryti, jei nuémus pilkg pagrindo dangtelj, ant adatos galo matomas skyscio lasas?
A. Viskas gerai, jei ant adatos galo matosi skyscio lasas. Tai Jums nepakenks ir neturés jtakos Jisy
dozei.

K. Kas atsitikty, jei neatrakinus Svirkstiklio, spausc¢iau mélyna injekcijos mygtuka, kol
injekcija bus baigta?

A. Pilko pagrindo dangtelio nuimti negalima. Svirkstiklio naudoti negalima. Kreipkités j savo
gydytoja arba vaistininka, kad gautuméte nauja.

K. Ar reikia laikyti mélyna injekcijos mygtukg tol, kol injekcija bus baigta?
A. Mélyno injekcijos mygtuko laikyti nereikia, bet tai gali padéti iSlaikyti Svirkstiklj stabiliai ir
tvirtai prispausta prie odos.

K. Ka daryti, jei po injekcijos adata nejsitrauké?

A. Adatos liesti ir uzdéti pilko pagrindo dangtelio negalima. Laikykite Svirkstiklj augioje vietoje,
kad atsitiktinai nejsidurtuméte adata, ir kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
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K. K3 daryti, jei po injekcijos suleidimo ant mano odos liko skyscio arba kraujo lasas?
A. Tai normalu. Injekcijos vieta prispauskite medvilnés tamponéliu arba marle. Injekcijos vietos
trinti negalima.

K. K3 daryti, jei injekcijos metu iSgirdau daugiau kaip 2 spragteléjimus — 2 garsius ir vieng

Svelny. Ar buvo suleista visa injekcija?

A. Kai kurie pacientai gali i8girsti $velny spragteléjima prie§ pat antrg garsy spragteléjima. Tai yra
iprastas Svirkstiklio veikimas. Neatitraukite Svirkstiklio nuo odos, kol neisgirsite antrojo garsaus
spragteléjimo.

K. Kaip suZinoti, ar mano injekcija baigta?
A. Paspaude mélyna injekcijos mygtuka, iSgirsite 2 garsius spragtelé¢jimus. Antrasis garsus
spragteléjimas pranesa, kad injekcija baigta. Taip pat matysite pilka stiimoklj skaidraus pagrindo

virSuje.

Perskaitykite visa Omvoh pakuotés lapeli, kuris yra déZutéje, kad daugiau suZinotuméte apie
vaistg.

Paskutinj kartg perzituréta
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

mirikizumabas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Omvoh
Kaip vartoti Omvoh

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omvoh

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk L=

1. Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas

Omvoh sudétyje yra veikliosios medziagos mirikizumabo (monokloninis antikiinas). Monokloniniai
antik@inai yra baltymai, kurie organizme atpazjsta tam tikrus baltymus taikinius ir prie jy specifiskai
prisijungia. Omvoh veikia prisijungdamas ir blokuodamas organizmo baltyma, vadinama IL-23
(interleukinu-23), kuris yra susijes su uzdegimu. Omvoh, blokuodamas IL-23 veikima, mazina
uzdegima ir kitus su opiniu kolitu susijusius simptomus.

Opinis kolitas

Opinis kolitas — tai Iétiné uzdegiminé storosios zarnos liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, pirmiausia
Jums bus skiriami kiti vaistai. Jei Jisy organizmo reakcija nebus pakankamai gera arba netoleruosite
Siy vaisty, Jums gali biti paskirtas Omvoh opinio kolito pozymiams ir simptomams, tokiems kaip
viduriavimas, pilvo skausmas, skubus noras tustintis ir kraujavimas i§ tiesiosios Zarnos, sumazinti.

2. Kas Zinotina pries vartojant Omvoh

Omvoh vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija mirikizumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje). Jei manote, kad galite buti alergiski, prie§ vartodami Omvoh, pasitarkite su
gydytoju;

- jeigu Jums pasireiskia reikSminga aktyvi infekcija (aktyvi tuberkulioze).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
o Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti §j vaista.
. Pries gydyma gydytojas patikrins, kaip jauciatés.
o Prie§ gydyma biitinai pasakykite savo gydytojui apie visas ligas, kuriomis sergate.

Infekcijos
e Omvoh gali sukelti pavojingas infekcijas. Gydymo Omvoh pradéti negalima, jeigu sergate
aktyvia infekcija tol, kol infekcija neiSnyks.
e Pradéje gydyma, nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pasireiskia kokie nors infekcijos
simptomai, pavyzdZziui:
o karSéiavimas; dusulys;

Saltkrétis; sloga;

gerklés skausmas;

O O O O

o
o raumeny skausmai,
o

kosulys; skausmas Slapinantis.

o Taip pat pasakykite savo gydytojui, jei neseniai buvote Salia Zzmoniy, kurie galéjo sirgti
tuberkulioze.

. Gydytojas Jus istirs ir gali atlikti tuberkuliozés testa pries Jums vartojant Omvoh.

o Gydytojui nusprendus, kad yra aktyvios tuberkuliozés rizika, Jums gali paskirti vaisty
tuberkuliozei gydyti.

Vakcinacijos

Pries pradédamas gydyma, gydytojas patikrins, ar Jums reikia kokios nors vakcinacijos. Jeigu
neseniai buvote skiepijamas ar ketinate skiepytis, apie tai pasakykite savo gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Vartojant Omvoh, negalima skiepyti kai kuriy rii§iy vakcinomis (gyvomis
vakcinomis).

Alerginés reakcijos
o Omvoh gali sukelti pavojingas alergines reakcijas.
e  Nutraukite Omvoh vartojimg ir i§ karto kreipkités | skubigja medicinos pagalba, jei pasireiské
bet kuris i$ toliau i§vardyty pavojingos alerginés reakcijos simptomy:

o iSbérimas; o mazas kraujospidis;

o apalpimas; o veido, lipy, burnos, liezuvio ar gerklés
patinimas, kvépavimo pasunkéjimas;

o galvos svaigimas; o verzimo pojitis gerkléje arba kriitinéje.

Kepeny funkcijos kraujo tyrimas

Pries pradedant gydyma ir gydymo Omvoh metu gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar
Jusy kepenys veikia normaliai. Jei kraujo tyrimy rodmenys yra nenormaliis, gydytojas gali nutraukti
gydyma Omvoh ir atlikti papildomus kepeny funkcijos tyrimus, kad nustatyty priezastj.

Vaikams ir paaugliams
Omvoh nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes $ioje
amziaus grupéje jis netirtas.

Kiti vaistai ir Omvoh

Pasakykite savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui

- jeigu vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors kity vaisty arba dél to nesate tikri;

- jeigu neseniai buvote pasiskiepyti arba ketinate skiepytis. Vartojant Omvoh, negalima
skiepytis kai kuriy riiSiy vakcinomis (gyvomis vakcinomis).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su savo gydytoju. Geriausia nevartoti Omvoh néstumo metu. Omvoh poveikis
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nésciai moteriai nezinomas. Jeigu esate vaisinga moteris, patartina nepastoti ir vartoti veiksmingg
kontracepcija Omvoh vartojimo metu ir ne trumpiau kaip 10 savaiciy po paskutiniosios Omvoh dozés.

Jeigu Zindote arba planuojate zindyti kuidikj, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su savo
gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Omvoh paveikty Jusy geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Omvoh sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Omvoh sudétyje yra polisorbato

Kiekviename §io vaisto §virkstiklyje yra 0,3 mg/ml polisorbato 80. Tai atitinka 0,6 mg
palaikomosios terapijos dozéje opiniam kolitui gydyti. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei
zinote, kad Jus esate alergiSkas bet kokiai medZziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Omvoh

Visada vartokite $j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Kiek Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti

Jusy gydytojas nuspres, kiek Jums reikia Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti vaistg. Gydymas Omvoh
yra ilgalaikis. Jisy gydytojas arba slaugytojas reguliariai stebés Jusy bukle, kad patikrinty, ar
gydymas sukelia pageidaujamag poveikj.

Opinis kolitas

. Gydymo pradzia: pirmgja Omvoh 300 mg doze infuzijos j vena (laselinés j rankos veng) biidu
ne grei¢iau kaip per 30 minuc¢iy Jums suleis Jiisy gydytojas. Po pirmosios dozés praéjus
4 savaitéms, Jums bus suleista kita Omvoh 300 mg dozé ir dar kartg praéjus papildomoms
4 savaitéms. Jeigu suleidus Sias 3 infuzijas nepasireiskia tinkamas terapinis atsakas, gydytojas
gali apsvarstyti galimybe testi infuzijas | vena 12-3j3, 16-3j3 ir 20-3j3 savaitémis.

. Palaikomoji terapija: praéjus 4 savaitéms po paskutiniosios infuzijos j vena, bus suleista
palaikomoji Omvoh 200 mg dozé po oda (poodiné¢ injekcija) ir toliau Sios dozés leidziamos
kas 4 savaites. Palaikomoji 200 mg dozé suleidziama per 1 injekcija, kurioje yra 200 mg
Omvoh.

Jeigu leidZiant palaikomasias Omvoh dozes atsakas iSnyksta, Jiisy gydytojas gali nuspresti
skirti Jums 3 Omvoh infuzijy j vena dozes.

Jusy gydytojas ar slaugytojas pasakys Jums, kada galima pereiti prie injekcijy po oda.
Palaikomojo gydymo metu Jis ir Jasy gydytojas ar slaugytojas turésite nuspresti, ar galite
susileisti Omvoh patys po to, kai iSmoksite injekcijos po oda suleidimo technikos. Svarbu, kad
nemégintumeéte susileisti patys tol, kol Jiisy neiSmoké gydytojas arba slaugytojas. Jusy
gydytojas ar slaugytojas pasitilys Jums reikiamus mokymus.

Jusy globéjai po tinkamy mokymy taip pat gali Jums suleisti Omvoh.

Naudokite priminimo metoda, pavyzdziui, uzrasus kalendoriuje ar dienorastyje, kad buity
lengviau prisiminti, kada turite susileisti kita dozg, kad iSvengtuméte doziy praleidimo ar
pasikartotino susileidimo.

Ka daryti pavartojus per didele Omvoh doze?

Jeigu Jums buvo suleista daugiau Omvoh nei paskirta arba dozé buvo suleista anksc¢iau nei paskirta,
praneskite savo gydytojui.
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PamirsSus pavartoti Omvoh
Jeigu pamirsote susileisti Omvoh doze, susileiskite ja kiek jmanoma greic¢iau. Tada teskite dozavima
kas 4 savaites.

Nustojus vartoti Omvoh
Negalima nutraukti Omvoh vartojimo pries tai nepasitarus su savo gydytoju. Nutraukus gydyma,
opinio kolito simptomai gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- reakcijos injekcijos vietoje (pvz., raudona oda, skausmas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos);
- sanariy skausmas;

- galvos skausmas;

- iSbérimas.

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- juosting piisleling;

- su infuzija susijusi alerginé reakcija (pvz., niez¢jimas, dilgéling);
- kepeny fermenty aktyvumo Jusy kraujyje padidéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omvoh

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés arba iSorinés kartono dézutés po ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Svirkstikliy negalima $ildyti mikrobangy krosneléje, uzpilti karstu vandeniu arba palikti
tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Uzpildyty Svirkstikliy negalima kratyti

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Omvoh galima ne ilgiau kaip 2 savaites laikyti ne Saldytuve ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Pazeidus $ias salygas, Omvoh reikia iSmesti.

Pastebejus, kad uzpildytas Svirkstiklis yra sugadintas, vaistas drumstas, ryskiai rudos spalvos arba
jame yra matomy daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.
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Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Omvoh sudétis

- Veiklioji medZziaga yra mirikizumabas.
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

- Pagalbinés medziagos yra histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis
(E421), polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.

Omvoh iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Omvoh yra tirpalas skaidraus stiklo uztaise, idétame j vienkartinj §virkstiklj. Jo spalva gali biiti nuo
bespalvés iki Siek tiek gelsvos.

Omvoh tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 200 mg, ir sudétinése
pakuotése, kuriose yra 3 kartono dézutés, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildyta Svirkstiklj, kuriame
yra 200 mg.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

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

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

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

EA\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

Romania
Eli Lilly Roménia 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.0.
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

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:

https://www.ema.europa.cu.
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Vartojimo instrukcijos
Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
mirikizumabas
(N
é
4

Perskaitykite pries suleisdami Omvoh injekcija. Vykdykite visas zingsnis po zingsnio instrukcijas.

Svarbi informacija, kuria turite Zinoti pries suleidZiant Omvoh injekcija.

o Jusy sveikatos paslaugy teikéjas turi Jums parodyti, kaip paruosti ir suleisti Omvoh
uzpildytu Svirkstikliu. Negalima susileisti ar kitam asmeniui suleisti vaisto tol, kol nebus
parodyta, kaip reikia suleisti Omvoh.

o Uzpildytame Svirkstiklyje yra 1 Omvoh dozé. Omvoh uzpildytas Svirkstiklis yra skirtas tik
vienkartiniam naudojimui. Nesidalinkite su kitais ir nenaudokite §virkstiklio pakartotinai.
Galite uzsikresti arba uzkrésti kitus infekcija.

e Jusy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas gali padéti nuspresti, kurioje kiino vietoje
suleisti doze. Taip pat galite perskaityti Siy instrukcijy skyriy ,,Pasirinkite injekcijos
vietg”, kad galétuméte pasirinkti, kuri vieta Jums tinkamiausia.

e Jeigu Jusy regéjimas yra sutrikes, Omvoh uzpildytu Svirkstikliu leisti be globéjo pagalbos
negalima.

e ISsaugokite vartojimo instrukcijas ir, prireikus, jas perskaitykite.

Pries leisdami Omvoh $virkstikliu, perskaitykite ir atidziai laikykités visy Zingsnis po Zingsnio
instrukciju.
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Omvoh §virkstiklio dalys

VirsSus

T Mélynas injekcijos mygtukas

.
— Uzrakto ziedas

E;'- UZrakinta / atrakinta Zenklas
%k
oy
=
B4
'r! i
| Y
o
Vaistas
——
Adata
:;' ; Skaidrus pagrindas
I*i"— Pilkas pagrindo dangtelis
Pagrindas
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PasiruoSimas suleisti Omvoh injekcija

Paimkite Svirkstiklius i$ Saldytuvo

Surinkite reikmenis

Apziarékite Svirkstiklj ir vaista

Tinkamumo laikas

Pasiruoskite injekcijai

Pasirinkite injekcijos vieta

Jiis arba kitas asmuo
galite suleisti injekcija
1 pavaizduotas vietas.

Kitas asmuo gali
[ \\ suleisti injekcija
/] pavaizduotas vietas.
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Nenuimkite pilko pagrindo dangtelio tol, kol nebisite
pasiruose suleisti injekcija.

Pries leisdami injekcija, palaikykite Svirkstiklj kambario
temperatiiroje 45 minutes.

Svirkstiklio negalima $ildyti mikrobangy krosneléje, uZpilti
kar$tu vandeniu arba palikti tiesioginéje saulés §viesoje.
Svirkstikliu, kuris buvo uzsaldytas, vaisto leisti negalima.
Negalima kratyti.

Reikmenys:

* 1 spiritu suvilgyta servetélg;

* 1 medvilnés tamponélis arba marlés gabalélis;

* 1 talpykla astriy atlieky iSmetimui (zr. ,,Omvoh
Svirkstiklio iSmetimas™).

Isitikinkite, kad turite reikiama vaistg. Viduje esantis vaistas
turi biiti skaidrus. Jis gali biiti bespalvis arba Siek tiek
gelsvas.

Svirkstikliu leisti negalima ir jj reikia i§mesti taip, kaip

nurodé sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas, jeigu:

* jis atrodo sugadintas;

* vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba jame yra
matomy daleliy;

* pasibaiggs etiketéje nurodytas tinkamumo laikas;

* vaistas buvo uzsaldytas.

Pries leisdami Omvoh, nusiplaukite rankas su muilu ir
vandeniu.

Jusy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas gali padéti Jums
pasirinkti tinkamiausig injekcijos vieta.

o Jis galite susileisti arba kitas asmuo gali suleisti vaistg |
skrandzio sritj (pilvg). Negalima suleisti vaisto ar¢iau
kaip per 5 centimetrus nuo bambos.

o Jis galite susileisti arba kitas asmuo gali suleisti vaistg |
prieking Slaunies sritj. Suleidimo vieta turi biiti bent per
5 centimetrus auksciau kelio ir 5 centimetrais Zzemiau
kirks$nies.

o Kitas asmuo gali suleisti injekcijg ] Zasto nugaring sritj.

o Negalima leisti j vietas, kur oda jautri, sumusta,
paraudusi arba kieta.

Injekcijos vieta nuvalykite spiritu suvilgyta servetéle.
Pries leidZiant vaista, injekcijos vieta turi nudziuti.



Omvoh injekcijos suleidimas

1 Nuimkite $virkstiklio dangtelj 6

n Isitikinkite, kad Svirkstiklis yra
uzrakintas.

> 1@

N

Nenumikite pilko pagrindo dangtelio .
tol, kol pasiruoSite suleisti injekcija. 2 Adata
* Nusukite pilka pagrindo dangtelj ir ) >
iSmeskite jj su buitinémis atlieckomis. ~— / _
* Pilko adatos vél uzdéti negalima, nes j -4
taip galima sugadinti adata. Pilkas pagrindo ’%ﬂ

* Adatos liesti negalima. dantgtelis

2 Priglauskite prie suleidimo vietos ir
atrakinkite Skaidrus
» Skaidry pagrindg tolygiai ir tvirtai pagrindas
priglauskite prie odos ir taip laikykite. |

_)
o1\ 4
a

m Laikydami pagrindg ant odos, pasukite
uzrakto ziedg | atrakinto padétj.

3 Paspaude palaikykite iki 15 sekundziy

* Paspauskite ir palaikykite mélyna
injekcijos mygtuka. ISgirsite garsy
spragteléjima (injekcija pradéta).

« Tvirtai laikykite skaidry pagrinda \4 —_—
prispausta prie odos. Praé¢jus o)y
mazdaug 15 sekundziy po pirmojo,
iSgirsite antrajj garsy spragteléjima
(injekcijos suleidimas baigtas).

» Kad injekcija yra baigta, suzinosite

matydami pilka stiimokl;.

« Titraukite $virkstiklj i$ odos. Pilkas

« Jei injekcijos vieta kraujuoja, stumoklis
injekcijos vietg prispauskite medvinés \

tamponéliu arba marle. 4 A
* Injekcijos vietos trinti negalima.

171



Omvoh Svirkstiklio iSmetimas

Panaudotg Svirkstiklj iSmeskite

"
,
i

* Panaudotg Svirkstiklj i§ karto jdékite j talpykla
astriy atlieky iSmetimui. Svirkstiklio iSmesti tiesiai ‘
su buitinémis atliekomis negalima. —_—— =

* Jeigu neturite talpyklos astriy atlieky iSmetimui, galite naudoti buitinj konteinerj, kuris yra:

— pagamintas i§ didelio atsparumo plastiko;

— gali buti uzdarytas sandariu, nepraduriamu dang¢iu, neleidzianciu astrioms atliekoms iskristi;
—naudojimo metu stabiliai stovi vertikalioje padétyje;

— nepraleidzia skysciy;

— yra tinkamai pazymétas, kad jspéty apie pavojingas atlickas konteinerio viduje.

* Kai Juisy astriy atlieky iSmetimo talpykla bus beveik pilna, turésite vadovautis vietinémis gairémis,
kaip teisingai iSmesti aStriy atlieky talpykla. Gali biti vietiniy jstatymy, nurodanciy, kaip iSmesti
adatas ir $virkStiklius.

* « Astriy atlieky talpyklos perdirbti negalima.

» Norédami gauti daugiau informacijos apie tai, kaip tinkamai iSmesti talpykla, klauskite savo
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo apie galimybes Jusy vietovéje.

Daznai uzduodami klausimai

K. K3 daryti, jei prie§ suleidZiant injekcijg leisiu Svirkstikliui $ilti ilgiau kaip 45 minutes?
A. Jusy Svirkstiklis gali biiti ne aukstesnéje kaip 30 °C kambario temperattroje ne ilgiau kaip
2 savaites.

K. K3 daryti, jei SvirkStiklyje matau oro burbuliuky?
A. Normalu, kad $virkstiklyje yra oro burbuliuky. Jie Jums nepakenks ir neturés jtakos Jiisy dozei.

K. K3 daryti, jei nuémus pilkg pagrindo dangtelj, ant adatos galo matomas skyscio lasas?
A. Viskas gerai, jei ant adatos galo matosi skyscio lasas. Tai Jums nepakenks ir neturés jtakos Jusy
dozei.

K. Kas atsitikty, jei neatrakinus SvirkStiklio, spausc¢iau mélyna injekcijos mygtuka, kol
injekcija bus baigta?

A. Pilko pagrindo dangtelio nuimti negalima. Svirkstiklio naudoti negalima. Kreipkités j savo
gydytoja arba vaistininka, kad gautuméte nauja.

K. Ar reikia laikyti mélyng injekcijos mygtukg tol, kol injekcija bus baigta?

A. Mélyno injekcijos mygtuko laikyti nereikia, bet tai gali padéti iSlaikyti Svirkstiklj stabiliai ir
tvirtai prispaustg prie odos.
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K. Ka daryti, jei po injekcijos adata nejsitrauké?
A. Adatos liesti ir uzdéti pilko pagrindo dangtelio negalima. Laikykite Svirkstiklj augioje vietoje,
kad atsitiktinai nejsidurtuméte adata, ir kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

K. K3 daryti, jei po injekcijos suleidimo ant mano odos liko skysc¢io arba kraujo lasas?
A. Tai normalu. Injekcijos vietg prispauskite medvilnés tamponéliu arba marle. Injekcijos vietos
trinti negalima.

K. K3a daryti, jei injekcijos metu iSgirdau daugiau kaip 2 spragteléjimus — 2 garsius ir vieng

$velny. Ar buvo suleista visa injekcija?

A. Kai kurie pacientai gali iSgirsti Svelny spragteléjima pries pat antrg garsy spragteléjima. Tai yra
Iprastas Svirkstiklio veikimas. Neatitraukite Svirkstiklio nuo odos, kol neisgirsite antrojo garsaus
spragteléjimo.

K. Kaip suzinoti, ar mano injekcija baigta?

A. Paspaude mélyng injekcijos mygtuka, iSgirsite 2 garsius spragteléjimus. Antrasis garsus
spragteléjimas pranesa, kad injekcija baigta. Taip pat matysite pilkg stimoklj skaidraus pagrindo

virSuje.

Perskaitykite visa Omvoh pakuotés lapelj, kuris yra déZutéje, kad daugiau suZinotuméte apie
vaista.

Paskutinj karta perzitiréta
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

mirikizumabas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Omvoh
Kaip vartoti Omvoh

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omvoh

Pakuotés turinys ir kita informacija

SAINAIE e e

1. Kas yra Omvoh ir kam jis vartojamas

Omvoh sudétyje yra veikliosios medziagos mirikizumabo (monokloninis antikiinas).

Monokloniniai antikiinai yra baltymai, kurie organizme atpazjsta tam tikrus baltymus taikinius ir prie
ju specifiskai prisijungia. Omvoh veikia prisijungdamas ir blokuodamas organizmo baltyma,
vadinama IL-23 (interleukinu-23), kuris yra susijes su uzdegimu. Omvoh, blokuodamas IL.-23
veikimg, mazina uzdegima ir kitus su Krono liga susijusius simptomus.

Krono liga

Krono liga — tai 1étiné uzdegiminé vir§kinamojo trakto liga. Jeigu sergate aktyvia Krono liga,
pirmiausia Jums bus skiriami kiti vaistai. Jei Jiisy organizmo reakcija nebus pakankamai gera arba
netoleruosite $iy vaisty, Jums gali biiti paskirtas Omvoh Krono ligos pozymiams ir simptomams,
tokiems kaip viduriavimas, pilvo skausmas ir skubus noras tustintis, sumazinti.

2. Kas Zinotina pries vartojant Omvoh

Omvoh vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija mirikizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Jei manote, kad galite biiti alergiski, prie§ vartodami Omvoh, pasitarkite su
gydytoju;

- jeigu Jums pasireiskia reikSminga aktyvi infekcija (aktyvi tuberkuliozé).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
o Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti §j vaista.
. Pries gydyma gydytojas patikrins, kaip jauciatés.
o Prie§ gydyma biitinai pasakykite savo gydytojui apie visas ligas, kuriomis sergate.

Infekcijos
e Omvoh gali sukelti pavojingas infekcijas. Gydymo Omvoh pradéti negalima, jeigu sergate
aktyvia infekcija tol, kol infekcija neiSnyks.
e Pradéje gydyma, nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pasireiskia kokie nors infekcijos
simptomai, pavyzdZziui:
o karSéiavimas; dusulys;

Saltkrétis; sloga;

gerklés skausmas;

O O O O

o
o raumeny skausmai,
o

kosulys; skausmas Slapinantis.

o Taip pat pasakykite savo gydytojui, jei neseniai buvote Salia Zzmoniy, kurie galéjo sirgti
tuberkulioze.

. Gydytojas Jus istirs ir gali atlikti tuberkuliozés testa pries Jums vartojant Omvoh.

o Gydytojui nusprendus, kad yra aktyvios tuberkuliozés rizika, Jums gali paskirti vaisty
tuberkuliozei gydyti.

Vakcinacijos

Pries pradédamas gydyma, gydytojas patikrins, ar Jums reikia kokios nors vakcinacijos. Jeigu
neseniai buvote skiepijamas ar ketinate skiepytis, apie tai pasakykite savo gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Vartojant Omvoh, negalima skiepyti kai kuriy rii§iy vakcinomis (gyvomis
vakcinomis).

Alerginés reakcijos
o Omvoh gali sukelti pavojingas alergines reakcijas.
e  Nutraukite Omvoh vartojimg ir i§ karto kreipkités | skubigja medicinos pagalba, jei pasireiské
bet kuris i$ toliau i§vardyty pavojingos alerginés reakcijos simptomy:

o iSbérimas; o mazas kraujospidis;

o apalpimas; o veido, lipy, burnos, liezuvio ar gerklés
patinimas, kvépavimo pasunkéjimas;

o galvos svaigimas; o verzimo pojitis gerkléje arba kriitinéje.

Kepeny funkcijos kraujo tyrimas

Pries pradedant gydyma ir gydymo Omvoh metu gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar
Jusy kepenys veikia normaliai. Jei kraujo tyrimy rodmenys yra nenormaliis, gydytojas gali nutraukti
gydyma Omvoh ir atlikti papildomus kepeny funkcijos tyrimus, kad nustatyty priezastj.

Vaikams ir paaugliams
Omvoh nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes $ioje
amziaus grupéje jis netirtas.

Kiti vaistai ir Omvoh

Pasakykite savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui

- jeigu vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors kity vaisty arba dél to nesate tikri;

- jeigu neseniai buvote pasiskiepyti arba ketinate skiepytis. Vartojant Omvoh, negalima
skiepytis kai kuriy riiSiy vakcinomis (gyvomis vakcinomis).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su savo gydytoju. Geriausia nevartoti Omvoh néstumo metu. Omvoh poveikis
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nésciai moteriai nezinomas. Jeigu esate vaisinga moteris, patartina nepastoti ir vartoti veiksmingg
kontracepcija Omvoh vartojimo metu ir ne trumpiau kaip 10 savaiciy po paskutiniosios Omvoh dozés.

Jeigu Zindote arba planuojate zindyti kuidikj, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su savo
gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Omvoh paveikty Jusy geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Omvoh sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Omvoh sudétyje yra polisorbato

Kiekviename §io vaisto $virkstiklyje yra 0,3 mg/ml polisorbato 80. Tai atitinka 0,9 mg
palaikomosios terapijos dozéje Krono ligai gydyti. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei
zinote, kad Jus esate alergiSkas bet kokiai medZziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Omvoh

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités i gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Kiek Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti

Jusy gydytojas nuspres, kiek Jums reikia Omvoh ir kiek laiko reikia vartoti vaistg. Gydymas Omvoh
yra ilgalaikis. Jisy gydytojas arba slaugytojas reguliariai stebés Jusy bikle, kad patikrinty, ar
gydymas sukelia pageidaujamg poveikj.

Krono liga

o Gydymo pradzia: pirmajg Omvoh 900 mg doze (3 flakonus, kuriy kiekviename yra po
300 mg) infuzijos j vena (laSelinés i rankos veng) biidu ne greiciau kaip per 90 minuciy Jums
suleis Jisy gydytojas. Po pirmosios dozés suleidimo praéjus 4 savaitéms, Jums bus suleista
kita Omvoh 900 mg dozé, kuri dar kartg bus suleista pragjus papildomoms 4 savaitéms.

o Palaikomoji terapija: praéjus 4 savaitéms po paskutiniosios infuzijos | vena, bus suleista
palaikomoji Omvoh 300 mg dozé po oda (poodiné injekcija) ir toliau Sios dozés bus
leidZiamos kas 4 savaites. Palaikomoji 300 mg dozé suleidziama per 2 injekcijas: viena
100 mg (1 ml) Omvoh ir viena 200 mg (2 ml) Omvoh. Injekcijas galima suleisti bet kokia
seka.

Jusy gydytojas ar slaugytojas pasakys Jums, kada galima pereiti prie injekcijy po oda.
Palaikomosios terapijos metu Jus ir Jsy gydytojas ar slaugytojas turésite nuspresti, ar galite
susileisti Omvoh patys po to, kai iSmoksite injekcijos po oda suleidimo technikos. Svarbu, kad
nemégintuméte susileisti patys tol, kol Jusy neiSmoké gydytojas arba slaugytojas. Jisy
gydytojas ar slaugytojas pasitlys Jums reikiamus mokymus.

Jisy globéjai po tinkamy mokymy taip pat gali Jums suleisti Omvoh.

Naudokite priminimo metoda, pavyzdziui, uzrasus kalendoriuje ar dienorastyje, kad biity
lengviau prisiminti, kada turite susileisti kita doze, kad iSvengtuméte doziy praleidimo ar
pasikartotino susileidimo.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Omvoh doze?

Jeigu Jums buvo suleista daugiau Omvoh nei paskirta arba dozé buvo suleista anksc¢iau nei paskirta,
praneskite savo gydytojui.
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PamirsSus pavartoti Omvoh
Jeigu pamirsote susileisti Omvoh doze, susileiskite ja kiek jmanoma greic¢iau. Tada teskite dozavima
kas 4 savaites.

Nustojus vartoti Omvoh
Negalima nutraukti Omvoh vartojimo pries tai nepasitarus su savo gydytoju. Nutraukus gydyma,
opinio kolito simptomai gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- reakcijos injekcijos vietoje (pvz., raudona oda, skausmas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos);
- sanariy skausmas;

- galvos skausmas;

- iSbérimas.

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- juosting piisleling;

- su infuzija susijusi alerginé reakcija (pvz., niez¢jimas, dilgéling);
- kepeny fermenty aktyvumo Jusy kraujyje padidéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omvoh

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant etiketés arba iSorinés kartono dézutés po ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Svirkstikliy negalima $ildyti mikrobangy krosneléje, uZpilti karstu vandeniu arba palikti
tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Uzpildyty svirkstikliy negalima kratyti

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Omvoh galima ne ilgiau kaip 2 savaites laikyti ne Saldytuve ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Pazeidus Sias sglygas, Omvoh reikia iSmesti.

Pastebéjus, kad uzpildytas Svirkstiklis yra sugadintas, vaistas drumstas, ryskiai rudos spalvos arba
jame yra matomy daleliy, $io vaisto vartoti negalima.
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Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Omvoh sudétis

- Veiklioji medziaga yra mirikizumabas.
Viename uzpildytame $virkstiklyje 1 ml tirpalo yra 100 mg mirikizumabo ir viename
uzpildytame svirkstiklyje 2 ml tirpalo yra 200 mg mirikizumabo.

- Pagalbinés medziagos yra histidinas, histidino monohidrochloridas, natrio chloridas, manitolis
(E421), polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.

Omvoh iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Omvoh yra tirpalas skaidraus stiklo uZtaise, jdétame j vienkartinj $virkstiklj. Jo spalva gali biiti nuo
bespalvés iki Siek tiek gelsvos.

Omvoh tiekiamas pakuotése, kuriose yra 2 uzpildyti Svirkstikliai, ir sudétinése pakuotése, kuriose yra
2 kartono dézutés, kuriy kiekvienoje yra po 2 uzpildytus Svirkstiklius.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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 JIumu Henepnann" 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
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

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

EA\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

Romania
Eli Lilly Roménia 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.0.
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

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:

https://www.ema.europa.cu.
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Vartojimo instrukcijos

Omvoh 100 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Omvoh 200 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje

mirikizumabas

2 uzpildyti Svirkstikliai: 1 Svirkstiklis, kuriame yra 100 mg, ir 1 Svirkstiklis, kuriame yra

200 mg
-é -é
i 8

omvoh® [Ty °

omvoh®

—i

Perskaitykite pries suleisdami Omvoh. Vykdykite visas Zingsnis po zingsnio instrukcijas.

Norint suleisti visa doze Krono ligai gydyti, reikia suleisti 2 Omvoh injekcijas:
vieng Svirkstiklj, kuriame yra 100 mg, ir viena Svirkstiklj, kuriame yra 200 mg.
Suleiskite injekcijg vienu Omvoh uzpildytu Svirkstikliu ir i§ karto suleiskite antrgja
injekcija kitu Omvoh uZzpildytu Svirkstikliu.

Taip pat nepamirskite,

kad Jiisy sveikatos paslaugy teikéjas turi Jums parodyti, kaip paruosti ir suleisti Omvoh
uzpildytu Svirkstikliu. Negalima susileisti ar kitam asmeniui suleisti vaisto tol, kol nebus
parodyta, kaip reikia suleisti Omvoh;

kiekvienas Omvoh uzpildytas Svirkstiklis yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Nesidalinkite su kitais ir nenaudokite Svirkstiklio pakartotinai. Galite uzsikrésti arba
uzkrésti kitus infekcija;

Jusy sveikatos prieziliros paslaugy teikéjas gali padéti nuspresti, kurioje kiino vietoje
suleisti dozg. Taip pat galite perskaityti §iy instrukcijy skyriy ,,Pasirinkite injekcijos
vietg“, kad galétuméte pasirinkti, kuri sritis Jums tinkamiausia;

jeigu Jusy regéjimas yra sutrikes, Omvoh uZzpildytu $virkstikliu leisti be globéjo pagalbos
negalima;

i§saugokite vartojimo instrukcijas ir, prireikus, jas perskaitykite.

Pries leisdami Omvoh uzpildytu Svirkstikliu, atidZiai perskaitykite visas Zingsnis po Zingsnis
instrukcijas.

2 Svirkstikliai = visa 300 mg dozé

Suleide pirmaja injekcija, pasirinkite naujg injekcijos vietg ne arc¢iau kaip uz 5 cm ir ja
nuvalykite.

IS karto po pirmosios injekcijos suleidimo, leisdami antruoju Svirkstikliu, pakartokite 1-3
veiksmus.

Kad biity suleista visa 300 mg dozé, Jus turite susvirksti 2 Svirkstiklius.
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Omvoh uZzpildyto Svirkstiklio dalys

Kad bty suleista visa 300 mg doze, Jus turite susvirksti abu Svirkstiklius.
Svirkstiklis, kuriame yra 200 mg, yra didesnis uz Svirkstiklj, kuriame yra 100 mg.

Virsus
A . C e
@ Meélynas injekcijos mygtukas
)
(A UZrakto Ziedas
u=p
@ '«— UZrakinta / atrakinta
E Zenklas
®
S
g
o
.—1— Vaistas
il Adata
N R —
oy f N ——— Skaidrus pagrindas
v ‘'»— Pilkas pagrindo dangtelis
Pagrindas
100 mg + 200 mg = 1 pilna dozé
SVARBU

+ Kad bty suleista visa doz¢ Krono ligai gydyti, reikia suleisti 2 injekcijas: vieng
Svirkstikliu, kuriame yra 100 mg, ir vieng Svirkstikliu, kuriame yra 200 mg.

* Suleidus injekcijg vienu Svirkstikliu, i$ karto suleiskite antrgjg injekcijg kitu
$virkstikliu.
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PasiruoSimas Omvoh injekcijai

Paimkite Svirkstiklius i$ Saldytuvo

Surinkite reikmenis

Apziarékite Svirkstiklius ir vaista

Tinkamumo
laikas

| @.ﬁ;
v

Pasiruoskite injekcijai

Pasirinkite injekcijos vieta

Jus arba kitas
asmuo galite
suleisti i Sias
sritis.

Kitas asmuo gali
suleisti i Sias
sritis.

182

Isimkite 2 Omvoh Svirkstiklius i§ Saldytuvo.

Nenuimkite pilky pagrindy dangteliy tol, kol nebiisite
pasiruose suleisti injekcija.

Pries leisdami, palaikykite Svirkstiklius kambario
temperatiiroje 45 minuciy.

Svirkstikliy negalima $ildyti mikrobangy krosneléje, uzpilti
karstu vandeniu arba palikti tiesioginéje saulés Sviesoje.
Svirkstikliu, kuris buvo uz$aldytas, vaisto leisti negalima.
Svirkstiklio negalima kratyti.

Reikmenys:

* 2 spiritu suvilgytos servetélés;

* 2 medvilnés tamponéliai arba marlés gabaléliai,

* 1 talpykla astriy atlieky iSmetimui (zr. ,,Omvoh §virksto
iSmetimas”).

Isitikinkite, kad turite reikiamg vaista. Viduje esantis vaistas
turi buti skaidrus. Jis gali biiti bespalvis arba Siek tiek
gelsvas.

Svirkstikliu leisti negalima ir jj reikia i¥mesti taip, kaip

nurodé sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas, jeigu:

* jis atrodo sugadintas;

* vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba jame yra
matomy daleliy;

* pasibaiges etiketéje nurodytas tinkamumo laikas;

* vaistas buvo uzsaldytas.

Prie§ leisdami Omvoh, nusiplaukite rankas su muilu ir
vandeniu.

Jusy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas gali padéti Jums
pasirinkti tinkamiausig injekcijos vietg.

e Jis galite susileisti arba kitas asmuo gali suleisti vaistg |
pilva. Negalima suleisti vaisto arciau kaip per
5 centimetrus nuo bambos.

o Jis galite susileisti arba kitas asmuo gali suleisti vaistg |
prieking $launies sritj. Suleidimo vieta turi biiti bent per
5 centimetrus auksciau kelio ir 5 centimetrais zemiau
kirks$nies.

o Kitas asmuo gali suleisti injekcijg j zasto nugaring sritj.

¢ Negalima kieckvieng kartg leisti j tg pacia vieta.
Pavyzdziui, jei pirmoji injekcija buvo suleista i pilva,
antroji injekcija (norint suvartoti visa doze) gali biiti
suleista kitoje pilvo vietoje.

e Negalima leisti j vietas, kur oda jautri, sumusta,
paraudusi arba kieta.

Injekcijos vieta nuvalyKkite spiritu suvilgyta servetéle.
Pries leidZiant vaista, injekcijos vieta turi nudziiti.



Omvoh injekcijos suleidimas
1 Nuimkite Svirkstiklio dangtelj

Isitikinkite, kad Svirkstiklis yra
uzrakintas.

Nenumikite pilko pagrindo dangtelio

tol, kql pagiruoéite §uleisti injek'c.ija,. /\° I
* Nusukite pilka pagrindo dangtelj ir # -/; 72
iSmeskite jj j buitines atliekas. /[// \ / 7
* Pilko adatos negalima, nes taip galima N 7 g
sugadinti adatg. s ’%\f
» Adatos liesti negalima. P/ilkas pagrind\(; o
dangtelis
2 Priglauskite ir atrakinkite
* Skaidry pagrinda tolygiai ir tvirtai
priglauskite prie odos ir taip laikykite.
Laikydami pagrindg ant odos, pasukite Skaidrus pagrindas

f uzrakto ziedg j atrakinto padétj.

i)

3 Paspaude palaikykite iki 15 sekundziy

* Paspauskite ir palaikykite mélyng
injekcijos mygtuka. ISgirsite garsy
spragteléjima (injekcija pradéta).

+ Tvirtai laikykite skaidry pagrinda
prie odos. Pra¢jus mazdaug \ 5
15 sekundziy po pirmojo, iSgirsite ﬁ
antrajj garsy spragteléjima (injekcijos
suleidimas baigtas).

» Kad injekcija yra baigta, suzinosite

matydami pilka stiimokl;. Pilkos spalvos
* IStraukite $virkstiklj i$ odos. stimoklis
« Jei injekcijos vieta kraujuoja,

injekcijos vieta prispauskite medvinés gl \

tamponéliu arba marle. A e
* Injekcijos vietos trinti negalima.

Kad biity suleista visa dozé, reikia 2 injekciju. Suleidus injekcija vienu Svirkstikliu, i$
karto suleiskite antra injekcija kitu Svirkstikliu.
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Omvoh §virkstikliy iSmetimas

Panaudotus Svirkstiklius iSmeskite

* Panaudotus Svirkstiklius i§ karto jdékite j talpykla
astriy atlieky iSmetimui. Svirkstiklio iSmesti tiesiai |
buitines atliekas negalima.

« Jeigu neturite talpyklos astriy atlieky iSmetimui, galite naudoti buitinj konteinerj, kuris yra:

— pagamintas i$ didelio atsparumo plastiko,

— gali buti uzdarytas sandariu, nepraduriamu dang¢iu, neleidzianc¢iu astrioms atliekoms iskristi;
—naudojimo metu stabiliai stovi vertikalioje padétyje;

— nepraleidzia skysciy,

— yra tinkamai pazymétas, kad jspéty apie pavojingas atlickas konteinerio viduje.

* Kai Jusy astriy atlieky iSmetimo talpykla bus beveik pilna, turésite vadovautis vietinémis gairémis,
kaip teisingai iSmesti astriy atlieky talpykla. Gali biiti vietiniy jstatymy, nurodanciy, kaip iSmesti
adatas ir Svirkstus.

* Astriy atlieky talpyklos perdirbti negalima.

» Norédami gauti daugiau informacijos apie tai, kaip tinkamai iSmesti talpykla, klauskite savo
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo apie galimybes Jisy vietovéje.

Daznai uzduodami klausimai

K. Kq daryti, jei pries suleidZiant injekcijq leisiu Svirkstikliui $ilti ilgiau kaip 30 minu¢iy?
A. Jusy Svirkstiklis gali biiti ne aukstesnéje kaip 30 °C kambario temperattroje ne ilgiau kaip
2 savaites.

K. Kg daryti, jei Svirkstiklyje matau oro burbuliuky?
A. Normalu, kad svirkstiklyje yra oro burbuliuky. Jie Jums nepakenks ir neturés jtakos Jisy dozei.

K. K3a daryti, jei nuémus pilka pagrindo dangtelj, ant adatos galo matomas skyscio lasas?
A. Viskas gerai, jei ant adatos galo matosi skyscio lasas. Tai Jums nepakenks ir neturés jtakos Jiisy
dozei.

K. Kas atsitikty, jei neatrakinus Svirkstiklio, spaus¢iau mélyng injekcijos mygtuka, kol
injekcija bus baigta?

A. Pilko pagrindo dangtelio nuimti negalima. Svirkstiklio naudoti negalima. Kreipkités j savo
gydytoja arba vaistininkg, kad gautuméte nauja.
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K. Ar reikia laikyti mélyna injekcijos mygtuka tol, kol injekcija bus baigta?
A. Mélyno injekcijos mygtuko laikyti nereikia, bet tai gali padéti iSlaikyti Svirkstiklj stabiliai ir
tvirtai prispaustg prie odos.

K. K3 daryti, jei po injekcijos adata nejsitrauké?
A. Adatos liesti ir uzdéti pilko pagrindo dangtelio negalima. Laikykite Svirkstiklj augioje vietoje,
kad atsitiktinai nejsidurtuméte adata, ir kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

K. K3 daryti, jei po injekcijos suleidimo ant mano odos liko skysc¢io arba kraujo lasas?
A. Tai normalu. Injekcijos vieta prispauskite medvilnés tamponéliu arba marle. Injekcijos vietos
trinti negalima.

K. K3 daryti, jei injekcijos metu iSgirdau daugiau kaip 2 spragteléjimus — 2 garsius ir viena

$velny. Ar buvo suleista visa injekcija?

A. Kai kurie pacientai gali iSgirsti Svelny spragteléjimg pries$ pat antrg garsy spragteléjima. Tai yra
jprastas Svirkstiklio veikimas. Neatitraukite Svirkstiklio nuo odos, kol neisgirsite antrojo garsaus
spragteléjimo.

K. Kaip suZinoti, ar mano injekcija baigta?

A. Paspaude mélyng injekcijos mygtuka, iSgirsite 2 garsius spragtel¢jimus. Antrasis garsus
spragteléjimas pranesa, kad injekcija baigta. Taip pat matysite pilka stimoklj skaidraus pagrindo

virSuje.

Perskaitykite visa Omvoh pakuotés lapeli, kuris yra déZutéje, kad daugiau suZinotuméte apie
vaista.

Paskutinj karta perZzitiréta
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