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Omvoh (mirikizumabs)
Omvoh parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Omvoh un kapeéc tas lieto?

Omvoh ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu:

e claino kolitu - slimibu, kas izraisa resnas zarnas iekaisumu, ka rezultata rodas cCilas un
asinosana;

e Krona slimibu - iekaisigu slimibu, kas skar zarnas.

Omvoh lieto, lai arstétu vid&ji smagu Iidz smagu aktivu Cdlaino kolitu un Krona slimibu, ja parasta
terapija vai biologiska arstésana nav bijusi pietiekami iedarbiga, vairs neiedarbojas vai ir izraisijusi
nepienemamas blakusparadibas.

Omvoh satur aktivo vielu mirikizumabu.
Ka lieto Omvoh?

Omvoh var iegadaties tikai pret recepti, un tas jalieto tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze cilaina
kolita vai Krona slimibas diagnostika un arstésana.

Omvoh ievada inflizijas (pilienu) veida véna un zemadas injekcijas veida, izmantojot pilnslirci vai Slirci.
ArstéSanu sak ar infaziju véna, kas ilgst vismaz 30 mindtes pacientiem ar &alaino kolitu vai vismaz

90 minutes pacientiem ar Krona slimibu, lietojot to tris reizes astonu nedé|u laika. Pacientiem ar
Cllaino kolitu ik péc Cetram nedélam var ievadit vél tris inflzijas, ja arsts uzskata, ka Omvoh
neiedarbojas pietiekami labi.

Kad pacients ir pabeidzis arstésanu ar inflizijam, uzsak ilgstoSu uzturosSo terapiju, kad ievada divas
atseviskas zemadas injekcijas, Cetras nedélas péc pédéjas inflzijas un péc tam ik péc cetram nedélam.

P&c apmacibas pacienti var pasi injicet Omvoh, ja arsts vai medmasa to uzskata par piemérotu. Papildu
informaciju par Omvoh lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka Omvoh darbojas?

Omvoh aktiva viela mirikizumabs ir antiviela (proteina veids), kas izstradata, lai piesaistitos
interleikinam-23 (IL-23) un blokétu ta aktivitati. IL-23 ir proteins, kas kontrolé dazu veidu T Sinu
augsanu un nobrie$anu. Sis T §inas, kas ir dala no imdnsistémas (organisma dabiska aizsargsistéma),
ir iesaistitas iekaisuma izraisiSana, kas saistita ar cilaino kolttu un Krona slimibu. Blok&jot IL-23
darbibu, Omvoh samazina ar Sim slimibam saistito iekaisumu un simptomus.

Kadi Omvoh ieguvumi atklati petijumos?
Cilainais kolits
Divos pamatpétijumos aplukoja, cik efektivi Omvoh arst€ja pacientus ar vidé€ji smagu lidz smagi aktivu

calaino kolitu, kuriem citi arstésanas veidi nedarbojas pietiekami labi vai izraisija nepienemamas
blakusparadibas.

Pirmaja pétijuma, iesaistot 1162 pacientus, klinisko remisiju (slimibas pazimju un simptomu
samazinasanos vai izzusanu) péc 12 nedélam novéroja 24 % (210 no 868) pacientu, kuri sanéma
ieteicamo Omvoh infuziju devu astonu nedé€lu laika, salidzinot ar 13 % (39 no 294) pacientu, kuri
sanéma placebo (fiktivu arstéSanu). Klinisko remisiju vértéja péc modificétas Mayo skalas (MMS), kas
méra izkarntjumu biezuma, taisnas zarnas (pédgjas collas no resnas zarnas, kas ir vistuvak analajai
atverei) asinosanas un endoskopiskas apaksskalas (iekaisuma mérijums zarnas péc procediras, kura
izmanto cauruliti ar kameru, lai ieskatitos kermena iekSieng) izmainas.

Otra pétijuma, kura piedalijas 544 pacienti no pirma pamatpétijuma, kas reagéja uz Omvoh, vértéja
uzturosas terapijas efektivitati ar mazaku devu, ko ievada ik péc ¢etram nedélam zemadas injekcijas
veida. Péc 40 nedé€lam aptuveni 50 % (182 no 365) pacientu, kuri sanema Omvoh, bija kliniska
remisija, vértéjot péc MMS skalas, salidzinajuma ar 25 % (45 no 179), kuri sanéma placebo.

Krona slimiba

Pamatpétijuma ar 1152 pacientiem noskaidroja, cik efektivi Omvoh arstéja vid€ji smagu lidz smagu
aktivu Krona slimibu, ja citi arstésanas veidi neiedarbojas pietiekami labi vai izraisija nepienemamas
blakusparadibas.

Saja pétijuma 38 % pacientu, kuri sapgma Omvoh (220 no 579), zarnu simptomi uzlabojas pé&c

12 ned€lam un zarnu iekaisums uzlabojas péc 52 ned€lam, salidzinot ar 9 % pacientu, kuri sanéma
placebo (18 no 199). Turklat aptuveni 45 % pacientu, kuri sanéma Omvoh (263 no 579), zarnu
simptomi péc 12 nedélam uzlabojas un péc 52 nedélam ievérojami samazinajas kopé&ja slimibas
smaguma pakape, salidzinot ar aptuveni 20 % pacientu, kuri sanéma placebo (39 no 199).

Kads risks pastav, lietojot Omvoh?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Omvoh, skatit zaju lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Omvoh blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas
injekcijas vieta (ievadot ar zemadas injekciju). Citas biezas Omvoh blakusparadibas (kas var rasties
lidz 1 no 10 cilvékiem) ir augsé&jo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas), artralgija (locitavu
sapes), galvassapes un izsitumi.

Omvoh nedrikst lietot pacienti ar aktivam nopietnam infekcijam, piemé&ram, tuberkulozi.
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Kapeéc Omvoh ir registrétas ES?

Pieradits, ka Omvoh sniedz ieguvumus pieaugusajiem ar vidéji smagu lildz smagu aktivu cCilaino kolitu
un Krona slimibu, kuriem parasta vai biologiska arstéSana nav bijusi iedarbiga vai nav panesama.
Aptuveni pusei pacientu ar Cilaino kolitu, kuriem bija atbildes reakcija uz arstésanu, turpinot lietosanu,
pozitiva ietekme saglabajas. Omvoh blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol&jamam, un
vissvarigaka blakusparadiba ir infekcija. Informacija par Omvoh ilgstoSu lietoSanu ir ierobezota, un
paslaik tiek veikti pétijumi, lai to novértétu.

Tapéc Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Omvoh, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Omvoh lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Omvoh lietosanu.

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

Cita informacija par Omvoh

Omvoh 2023. gada 26. maija sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2025. gada janvari.

Omvoh (mirikizumabs)
EMA/590451/2024 3. lpp. no 3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/omvoh

	Kas ir Omvoh un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Omvoh?
	Kā Omvoh darbojas?
	Kādi Omvoh ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Omvoh?
	Kāpēc Omvoh ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Omvoh lietošanu?
	Cita informācija par Omvoh

