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Omjjara (momelotinibs)
Omjjara parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Omjjara un kapéc tas lieto?

Omjjara ir zales, ko lieto splenomegalijas (palielinatas liesas) vai citu ar slimibu saistitu simptomu
arstésanai pieaugusajiem, kuriem ir mielofibroze un vidéji smaga lidz smaga anémija (zems sarkano
asins sunu limenis). Mielofibroze ir slimiba, kuras gadijuma kaulu smadzenes paliek |oti blivas un cietas
un razo defektivas, nenobriedusas asins siinas.

Omjjara lieto gan pacientiem, kuri ieprieks nekad nav lietojusi zales, kas pazistamas ka Janus kinazes

inhibitori (JAKi), gan pacientiem, kuri arstéti ar JAKi ruksolitinibu. Omyjjara var lietot Sis slimibas tris

veidu arstésanai:

e primara mielofibroze (pazistama ari ka hroniska idiopatiska mielofibroze), ja slimibas célonis nav
zinams;

e mielofibroze péc istas policitémijas, ja slimiba ir saistita ar sarkano asins stinu parprodukciju;

¢ mielofibroze péc esencialas trombociémijas, ja slimiba ir saistita ar trombocitu (komponentu, kas
palidz asinim sarecét) parprodukciju.

Sis slimibas ir retas, un Omyjjara tika pieskirts reti sastopamu slimibu arsté$anai paredzétu zaju
statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu nosaukumiem ir atrodama EMA
timekla vietné (mielofibroze péc istas policitémijas, mielofibroze péc esencialas trombocitémijas ,
primara mielofibroze: 2011. gada 5. augusta).

Omyjjara satur aktivo vielu momelotinibu.
Ka lieto Omjjara?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga pretvéza zalu lieto$ana
pieredz&jusiem arstiem. Omjjara ir pieejamas ka tabletes peroralai lietoSanai vienreiz diena.

Arsts var samazinat devu vai Tslaicigi vai pilniba partraukt arstésanu, ja pacientam rodas noteiktas
blakusparadibas. Arsté$ana jaturpina tik ilgi, kamér pacientam no tas ir ieguvums.
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Papildu informaciju par Omjjara lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Omjjara darbojas?

Omyjjara aktiva viela momelotinibs darbojas, blok&jot enzimu (proteinu) grupu, ko dévé par
januskinazém (JAK) un kas ir iesaistitas asins SGnu razosSana un augsSana. Mielofibrozes gadijuma JAK
aktivitate ir parak liela, kas izraisa asins Stinu patologisku veidoSanos un iekaisumu. Ta rezultata
rétaudi aizstaj kaulu smadzenes, izraisot asins Stinu veidoSanos citos organos, pieméram, aknas un
liesa, nevis kaulu smadzenés. Tas izpauzas ka splenomegalija un veseligu asins Stinu, tostarp sarkano
asins slinu, limena samazinasanas.

Blok&jot JAK, momelotinibs samazina iekaisumu, ko izraisa asins Siinu patologiska veidosanas, kas
atvieglo splenomegainiju un mielofibrozes izraisitus simptomus. Momelotinibs bloké ari proteinu, kas
tiek izmantotas dzelzs ITmena regulésana organisma (ko dévé par ACVR1), un kas lauj iegit vairak
dzelzs sarkano asins Stinu razosanai un var izraisit anémijas pasliktinadsanos, tostarp sarkano asins
slinu asins parlieSanas nepiecieSamibu.

Kadas bija Omjjara prieksrocibas sajos pétijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 195 pacienti ar mielofibrozi, kas saistita ar vidéji smagu lidz smagu
anémiju, kuri jau bija arstéti ar JAK ruksolitinibu, Omjjara efektivi uzlaboja mielofibrozes simptomus
un samazinaja pacientu liesas izméru péc 24 nedélu arstéSanas. Aptuveni 25 % pacientu, kuri lietoja
Omjjara (32 no 130), pédé&jo 28 arstésanas dienu laika mielofibrozes simptomi samazinajas vismaz par
50 % salidzinajuma ar 9 % pacientu, kuri lietoja citas zales — danazolu (6 no 65). Apméram 22 %
pacientu, kuri lietoja Omjjara (29 no 130), liesas izmérs samazinajas par vismaz 35 %, salidzinot ar
apméram 3 % pacientu, kuri lietoja danazolu (2 no 65).

Saja pétijuma lielaka ar Omjjara arstéto pacientu dala péc 24 arsté$anas nedélam nebija atkariga no
asins parliesanas, kas nozimg, ka viniem nebija nepiecieS$ama sarkano asins sinu parlieSana un
hemoglobina (sarkanajas asins Slinas esosSa proteina, kas organismu apgada ar skabekli) limenis bija
vismaz 8 g/dl. 12 ned€las pirms 24. nedélas 30 % pacientu, kuri lietoja Omjjara (39 no 130), asins
parlieSana nebija vajadziga, salidzinot ar 20 % pacientu, kuri lietoja danazolu (13 no 65).

Otraja pétijuma, iesaistot 181 pacientu ar mielofibrozi, kas saistita ar vid€ji smagu lidz smagu anémiju,
kuri ieprieks nebija arstéti ar JAK, péc 24 nedélu arstésanas aptuveni 31 % pacientu, kuri lietoja
Omjjara (27 no 86), liesas izmérs samazinajas vismaz par 35 % salidzinajuma ar aptuveni 33 %
pacientu, kuri lietoja ruksolitinibu (31 no 95). Kopuma 25 % pacientu, kuri lietoja Omjjara (21 no 86),
pédéjas 28 arstéSanas dienas mielofibrozes simptomi samazinajas par vismaz 50 % salidzindjuma ar
36 % pacientu, kuri lietoja ruksolitinibu (34 no 95).

Kads risks pastav, lietojot Omjjara?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Omjjara, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Omjjara blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja,
trombocitopénija (zems trombocitu [imenis asinis), slikta disa (nelabums), galvassapes, reibonis,
nogurums, vajums, sapes védera un klepus.

Visbiezaka nopietna blakusparadiba bija trombocitopénija.

Omyjjara nedrikst lietot gratniecibas laika un laika, kad baro bérnu ar krati.

Omjjara (momelotinibs)
EMA/519520/2023 2. lpp.no 3



Kapéc Omjjara ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Omjjara, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Pieradits, ka Omjjara mazina mielofibrozes simptomus pacientiem ar vidé€ji smagu lidz smagu anémiju,
kuri nav arstéti ar JAKi vai kuri ir arstéti ar JAKi ruksolitinibu. Tie ir splenomegalijas simptomi
(pieméram, sapes zem ribam kermena kreisaja pusé un agrina sata sajuta), anémija, tostarp
transfliziju nepiecieSamiba, un citi mielofibrozes simptomi (pieméram, nogurums, nieze un kaulu
sapes). Tadél adentira uzskatija, ka Omjjara novérs medicinisko vajadzibu mielofibrozes pacientiem,
jo Tpasi pacientiem ar vidéji smagu lidz smagu anémiju, kuriem sakotngji izpauzas vai turpina rasties
mielofibrozes simptomi, neraugoties uz iepriekséju arstésanu ar JAK ruksolitinibu. Kopuma Omjjara
droSuma profils tika uzskatits par pienemamu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Omjjara lietoSanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Omjjara
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Omjjara lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Omjjara
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Omjjara

Sikaka informacija par Omjjara ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omjjara
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