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Omlyclo (omalizumabs)
Omlyclo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Omlyclo un kapec tas lieto?

Omlyclo ir zales, ko lieto, lai uzlabotu alerdijas izraisitas smagas pastavigas astmas kontroli. Tas lieto
ka papildlidzekli astmas arstéSanai pacientiem no seSu gadu vecuma, ja astmu izraisa antiviela, ko
sauc par imunglobulinu E (IgE). Omlyclo drikst lietot tikai pacientiem, kuriem ir:

e pozitivs adas testa rezultats alerdijai, ko izraisa gaisa esoSs alergéns (viela, kas izraisa alergiju),
pieméram, majas puteklu ércites, ziedputeksni vai peléjums;

e biezi simptomi pa dienu vai pamostoties nakti;

e bijusas daudzas smagas astmas Iekmes, neskatoties uz arstésanu ar lielam inhalé&jamo
kortikosteroidu devam un ilgstosas darbibas inhal&jamo beta-2 agonistu (citas zales astmas
arstésanai).

Pacientiem no 12 gadu vecuma Omlyclo drikst lietot tikai tad, ja pacientam ir samazinata plausu

funkcija (mérot mazak neka 80 % no FEV1, maksimala gaisa tilpuma, ko pacients var izelpot viena
sekunde).

Omlyclo lieto ari, lai arstétu:

e hronisku (ilgstoSu) spontanu natreni (niezosus izsitumus). Tas lieto ka papildinajumu esosajai
arstésanai pacientiem no 12 gadu vecuma, kuriem arstésana ar antihistaminu (citam zalém
natrenes arstéSanai) nedarbojas pietiekami labi;

e smagu hronisku rinosinusitu ar deguna polipiem (deguna un deguna blakusdobumu glotadas
iekaisumu ar tsku deguna) pieaugusajiem. Tas lieto kopa ar kortikosteroidu, ievadot deguna, ja
nepietiek tikai ar viena pasa kortikosteroida iedarbibu.

Omlyclo satur aktivo vielu omalizumabu un tas ir biologiskas zales. Tas ir “biologiski lidzigas zales”, kas
nozimé, ka ir loti lldzigas citam biologiskajam zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir registrétas ES.
Omlyclo atsauces zales ir Xolair. Sikaku informaciju par biologiski lldzZigam zalém skatit Seit.

Ka lieto Omlyclo?

Omlyclo var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi tas slimibas
arstésana, kuras arstésanai Sis zales ir paredzéts lietot.
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Omlyclo ir pieejamas ka Skidums zemadas injekcijam pilnslircé. Pacienti vai vinu apripétaji var injicét
zales, ja vini ir apmaciti no veselibas apripes specialista un ja pacientam nepastav augsts smagas
alergiskas reakcijas risks uz zalém.

Omlyclo deva un ievadiSanas biezums ir atkarigi no arsté&jamas slimibas. Alergiskas astmas un hroniska
rinosinusita ar deguna polipiem gadijuma devu aprékina, nemot véra pacienta kermena masu un IgE
[imeni asinis.

Papildu informaciju par Omlyclo lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Omlyclo darbojas?

Omlyclo aktiva viela omalizumabs ir antiviela (proteina veids), kas izstradata, lai piesaistitos IgE, kas
tiek razota augsta limeni cilvékiem ar alerdijam un izraisa alergisku reakciju uz alergénu. Piesaistoties
pie IgE, omalizumabs “pieveic” asinis esoso brivo IgE. Tas nozimg, ka, organismam sastopoties ar
alergénu, ir pieejams mazak briva IgE alergiskas reakcijas ierosinasanai. Tas palidz mazinat alerdijas
simptomus, pieméram, astmas I€kmes.

IgE ir iesaistits ari iekaisuma izraisiSana. Samazinot IgE daudzumu asinis, omalizumabs palidz
samazinat iekaisumu, tadéjadi palidzot samazinat deguna polipus un uzlabot simptomus.

Lai gan IgE nozime hroniskas spontanas urtikarijas gadijuma nav tik skaidra, ta lmena samazinasana
asinis var mazinat iekaisumu un uzlabot simptomus.

Kadi Omlyclo ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Omlyclo ar Xolair, ir pieradits, ka Omlyclo aktiva viela péc
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lidziga Xolair aktivajai vielai. PEtljumos ari pieradija,
ka Omlyclo lietoSana rada organisma lidzigus aktivas vielas limenus ka Xolair gadijuma.

Turklat pétijuma, kura piedalijas 408 cilvéki ar hronisku spontanu natreni un kuri nereadéja uz
arstésanu ar antihistaminu, konstatéja, ka Omlyclo un Xolair ietekme uz niezes smagumu ir
salidzinama. Péc 12 terapijas ned€lam iknedé&las niezes smaguma raditajs samazinajas vidé&ji par
9,21 punktu cilvékiem, kuri sanéma Omlyclo, salidzinajuma ar vid€ji 9,98 punktiem cilvékiem, kuri
sanéma Xolair.

Omlyclo ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar Omlyclo nav jaatkarto pé&tijumi par omalizumaba
efektivitati un droSumu, kas jau ir veikti ar Xolair.
Kads risks pastav, lietojot Omlyclo?

Omlyclo droSums ir novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Xolair blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Omlyclo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Pieaugusajiem ar alergisku astmu Omlyclo visbiezak sastopamas blakusparadibas (kas var skart lidz
vienu no 10 cilvékiem) ir galvassapes un reakcijas injekcijas vieta, pieméram, sapes, pietikums,
apsartums un nieze. Tapat biezi sastopamas blakusparadibas cilvékiem ar hronisku rinosinusitu ar
deguna polipiem ir sapes védera augsdala, reibonis un sapes locitavas.
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Bérniem vecuma no sesSiem lidz 12 gadiem ar alerdisku astmu visbiezak sastopamas blakusparadibas ir
galvassapes un drudzis (kas var skart vairak neka vienu no 10 cilvékiem) un sapes védera augsdala
(kas var skart mazak par vienu no 10 cilvékiem).

Cilvékiem ar hronisku spontanu natreni visbiezak sastopamas blakusparadibas ir galvassapes, reakcijas
injekcijas vieta, locitavu sapes, sinusits un augséjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas).

Kapéc Omlyclo ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biolidzigam zalém Omlyclo kimiskas
struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lidzigas Xolair un abas zales vienadi izplatas
organisma. Turklat pétijuma, kura piedalijas pacienti ar hronisku spontanu natreni, tika pieradits, ka

......

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Omlyclo registréta lietoSana bis tada pati
iedarbiba ka Xolair. Tapéc agentlira uzskatija, ka, tapat ka Xolair gadijuma, Omlyclo ieguvums
parsniedz identificéto risku un tas var registrét ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Omlyclo lietoSsanu?

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Omlyclo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Omlyclo
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Omlyclo

Sikaka informacija par Omlyclo ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.
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