I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 300 mg koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra flakona ir 300 mg mirikizumaba (mirikizumabum) 15 ml §kiduma (20 mg/ml).

P&c atSkaidiSanas (skatit 6.6. apakSpunktu) galiga koncentracija ir no aptuveni 1,1 mg/ml lidz
aptuveni 4,6 mg/ml ¢tlaina kolita arst€Sanai un no aptuveni 3,6 mg/ml [idz aptuveni 9 mg/ml Krona

slimibas arsté$anai.

Mirikizumabs ir humaniz&ta monoklonala antiviela, kas iegtita Kinas kamju olnicu (CHO) $tnas,
izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra 15 ml flakona ir aptuveni 18 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai (sterils koncentrats)

Koncentrats ir dzidrs un bezkrasains 1idz gaisi dzeltens Skidums ar pH aptuveni 5,5 un osmolaritati
aptuveni 300 mOsm/1.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ciilainais kolits

Omvoh ir paredzets vid€ji smaga vai smaga aktiva ¢iilaina kolita arst€Sanai pieauguSiem pacientiem,
kuriem ir bijusi neatbilstoSa atbildes reakcija, zudusi atbildes reakcija pret tradicionalo terapiju vai
biologiskas izcelsmes zalém vai ir to nepanesamiba.

Krona slimiba

Omvoh ir paredzets vid€ji smagas vai smagas aktivas Krona slimibas arst€Sanai pieauguSiem
pacientiem, kuriem ir bijusi neatbilstosa atbildes reakcija, zudusi atbildes reakcija pret tradicionalo
terapiju vai biologiskas izcelsmes zalém vai ir to nepanesamiba.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sis zales ir paredzéts lietot ¢ilaina kolita vai Krona slimibas diagnostika un arstésana pieredzgjusa
arsta vadiba un uzraudziba.

Omvoh 300 mg koncentratu infuziju $kiduma pagatavosanai drikst izmantot tikai indukcijas devai.
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Devas
Citlainais kolits
Mirikizumaba ieteicamajai dozeSanas shémai ir divas dalas.

Indukcijas deva
Indukcijas deva ir 300 mg, ko ievada vismaz 30 miniites ilgas intravenozas infuzijas veida 0., 4. un
8. nedgla.

Uzturosa deva

Uzturosa deva ir 200 mg subkutanas injekcijas veida ik p&c 4 ned€]am pé&c tam, kad ir ievadita visa
indukcijas deva. To var ievadit vai nu ar divam 100 mg pilnslircém, vai pildspalvveida pilnslircém,
vai arT ar vienu 200 mg pilnslirci vai pildspalvveida pilnslirci.

Informaciju par devu, izmantojot subkutanas ievadisanas shému, skatit Omvoh 100 mg un Omvoh
200 mg skiduma injekcijam pilnslircg vai Omvoh 100 mg un Omvoh 200 mg Skiduma injekcijam
pildspalvveida pilnslirce zalu apraksta 4.2. apakSpunkta.

Pacienti janoverté péc 12 ned€las ilgas indukcijas devas lietosanas un, ja terapeitiska atbildes
reakcija ir atbilstosa, japariet uz uzturosas devas lietoSanu. Pacientiem, kuriem indukcijas devas
lietoSanas 12. ned€la nav panakts atbilstoss terapeitisks ieguvums, 12., 16. un 20. nedgla intravenoza
infiizija var ievadit 300 mg mirikizumaba (pagarinata indukcijas terapija). Ja terapeitiskais ieguvums
tiek panakts ar papildu intravenozu terapiju, sakot ar 24. nedelu pacientiem var uzsakt mirikizumaba
subkutanas uzturosas devas (200 mg) ievadiSanu ik p&c 4 ned€]am. Mirikizumaba lietoSana
japartrauc pacientiem, kuriem lidz 24. ned€lai nav iegti pieradijumi par pagarinatas indukcijas
terapijas terapeitisko ieguvumu.

Pacienti, kuriem uzturo$as terapijas laika ir izzudusi terapeitiska atbildes reakcija, var sanemt

300 mg mirikizumaba intravenoza infuzija ik p&c 4 ned€lam, pavisam 3 devas (atkartota indukcija).
Ja §1 papildu intravenoza terapija sniedz klinisku ieguvumu, pacientiem drikst atsakt mirikizumaba
subkutanu ievadisanu ik pec 4 nedélam. Atkartotas reindukcijas terapijas efektivitate un droSums nav
vertets.

Krona slimiba
Mirikizumaba ieteicamajai dozeSanas sheémai ir divas dalas.

Indukcijas deva
Indukcijas deva ir 900 mg (trts 300 mg flakoni), un ta tiek ievadita ar vismaz 90 mintites ilgu
intravenozu inftziju 0., 4. un 8. nedgla.

Uzturosa deva

Uzturosa deva ir 300 mg (t.i., viena 100 mg pilnslirce vai pildspalvveida pilnslirce un viena 200 mg
pilnslirce vai pildspalvveida pilnslirce), un p&c indukcijas sheémas pabeigsanas ta tiek ievadita ar
subkutanu injekciju ik péc 4 nedélam.

Injekcijas var ievadit jebkada seciba.

Informaciju par devam subkutanas ievadiSanas perioda skatit Omvoh $kiduma injekcijam pilnslircé
vai pildspalvveida pilnslircg zalu apraksta 4.2. apak$punkta.

Ja lidz 24. nedglai netiek iegtti pieradijumi, ka §Ts zales pacientam sniedz terapeitiski labveligu
ietekmi, ir jaapsver terapijas partraukSana.



Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Deva nav japielago (skatit 5.2. apakspunktu). Informacija par > 75 gadus vecam personam ir
ierobezota.

Nieru vai aknu darbibas traucejumi

Omvoh nav pétits $ajas pacientu populacijas. Parasti nav sagaidams, ka Sie traucgjumi butiski
ietekm&s monoklonalo antivielu farmakokingtiku, un tiek uzskatits, ka devas pielagosana nav
nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populdcija

Omvoh drosums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma no 2 Iidz 18 gadiem, lidz
§im nav pieradita. Dati nav pieejami.

Omvoh nav paredz&ts lietot berniem lidz 2 gadu vecumam ¢iilaina kolita vai Krona slimibas
indikacijai.

LietoSanas veids

Omvoh 300 mg koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai ir paredzgets tikai intravenozai lietoSanai.
Katrs flakons ir paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai.

Noradijumus par zalu atskaidiSanu pirms ievadiSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

AtSkaidita Skiduma ievadisana

e Intravenozas ievadiSanas komplekts (infuzijas sisteéma) ir japievieno sagatavotajam intravenozas
ievadiSanas maisam, un sistéma ir jauzpilda.

o Ciilaina kolita gadijuma infiizija jaievada vismaz 30 miniisu laika.
o Pacientiem ar Krona slimibu infiizija jaievada vismaz 90 miniites.

e Infuzijas beigas, lai nodrosinatu visas devas ievadiSanu, infuzijas sistema ir jaizskalo ar 9 mg/ml
(0,9 %) natrija hlorida skidumu vai 5 % glikozes skidumu injekcijam. Skalosanas Skidums
jaievada tada pas$a atruma, ka Omvoh. Laiks, kas nepiecieSams Omvoh $kiduma izskaloSanai no
infuzijas sisteémas, ir japieskaita minimalajam infuizijas ilgumam, kas ir 30 minttes (¢iilaina
kolita gadijuma) vai 90 miniites (Krona slimibas gadijuma).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Kliniski nozimigas aktivas infekcijas (aktiva tuberkuloze).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Klmiskajos p&tijumos ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam. Lielaka dala bija vieglas vai
vidgji smagas reakcijas, smagas reakcijas radas retak (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja rodas nopietna
paaugstinatas jutibas reakcija, tai skaita anafilakse, mirikizumaba lietosana nekavgjoties japartrauc
un jauzsak atbilstoSa terapija.



Infekcijas

Mirikizumabs var paaugstinat smagas infekcijas risku (skatit 4.8. apakSpunktu). ArstéSanu ar
mirikizumabu nedrikst uzsakt pacientiem, kuriem ir kliski nozimiga aktiva infekcija, kamer
infekcija nav izzudusi vai netiek atbilstosi arstéta (skatit 4.3. apakSpunktu). Pacientiem ar hronisku
infekciju vai recidiv&josu infekciju anamnéz€ pirms mirikizumaba lietoSanas uzsakSanas jaapsver
arst€Sanas raditais risks un ieguvumi. Pacientiem janorada, ka tad, ja rodas klmiski nozimigas akitas
vai hroniskas infekcijas pazimes vai simptomi, jamekl€ mediciniska palidziba. Ja attistas nopietna
infekcija, jaapsver mirikizumaba lietoSanas partrauksana, I1dz infekcija bas izzudusi.

Tuberkulozes novertésana pirms arstésanas

Pirms arstéSanas uzsaksanas pacientiem janoverté tuberkulozes (TB) infekcija. Janovéro, vai
pacientiem, kuri sanem mirikizumabu, arst€Sanas laika vai péc tas nav aktivas TB pazimju un
simptomu. Pacientiem, kuriem anamn&zg ir latenta vai aktiva TB un nav glistams apstiprinajums par
atbilstoSu terapijas kursu, pirms arstéSanas uzsaksanas jaapsver pret TB versta terapija.

Aknu enzimu limena paaugstina$anas

Pacientiem, kuri kliniskajos pétijjumos sanéma mirikizumabu, tika noveroti zalu izraisita aknu
bojajuma gadijumi (viena gadijuma ar atbilstibu Hy likuma kriterijiem). Aknu enzimu un bilirubina
Itmenis ir janoverte, uzsakot terapiju, un vienu reizi ménest indukcijas terapijas laika (tai skaita
pagarinatas indukcijas perioda, ja piemérojams). P&c tam aknu enzimu un bilirubina Iimenis
jakontrole (ik péc 1 - 4 méneSiem) saskana ar pacientu parvaldibas standartpraksi un atbilstosi
klmiskam indikacijam. Ja tiek novérota alanina aminotransferazes (ALAT) vai aspartata
aminotransferazes (ASAT) limena paaugstinasanas un ir aizdomas par zalu izraisitu aknu bojajumu,
mirikizumaba lietosana ir japartrauc, 1idz $1 diagnoze tiek izslegta.

Imunizacija

Pirms arst€Sanas ar mirikizumabu uzsaksanas jabiit veiktai visai imunizacijai, kada nepiecieSama
atbilstosi spéka esoSajam imunizacijas vadlinijam. Jaizvairas no dzivu vakcinu izmantoSanas ar
mirikizumabu arstétiem pacientiem. Dati par atbildes reakciju pret dzivam vai nedzivam vakcinam
nav pieejami.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs

Cilainais kolits

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 300 mg deva, - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

Ja pagatavoSanai izmantots 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida §kidums injekcijam, natrija daudzums no
natrija hlorida $kiduma biis diapazona no 177 mg (50 ml maisam) lidz 885 mg (250 ml maisam), kas
ir Iidzvertigi 9 — 44 % no PVO ieteiktas maksimalas dienas devas. Tas ir papildus daudzumam, ko
veido zales.

Krona slimiba
Sis zales satur aptuveni 54 mg natrija 900 mg deva, kas ir [idzvertigi 2,7 % no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija dienas devas piecaugusajiem.

Ja pagatavoSanai izmantots 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kidums injekcijam, natrija daudzums no
natrija hlorida §kiduma biis diapazona no 195 mg (100 ml maisam) Iidz 726 mg (250 ml maisam),
kas ir Iidzvertigi 10 — 36 % no PVO ieteiktas maksimalas dienas devas. Tas ir papildus daudzumam,
ko veido zales.



Polisorbats

Polisorbata 80 koncentracija katra So zalu flakona ir 0,5 mg/ml, un tas atbilst 7,5 mg polisorbata 80
culaina kolita terapijas indukcijas deva un 22,5 mg polisorbata 80 Krona slimibas terapijas
indukcijas deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

Kliiskajos pétijumos kortikosteroidu vai iekskigi lietojamo imiinmodulatoru vienlaiciga lietoSana
neietekmé&ja mirikizumaba droSumu.

Populacijas farmakokingtikas datu analizes liecindja, ka lietoSana vienlaicigi ar 5-ASS
(5-aminosalicilskabi), kortikosteroidiem vai iekskigi lietojamiem iminmodulatoriem (azatioprinu,
6-merkaptopurinu, tioguaninu un metotreksatu) neietekmégja mirikizumaba klirensu.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes ar reproduktivo potencialu

Sievietem ar reproduktivo potencialu arstéSanas laika un vismaz 10 nedglas p&c arstesanas jalieto
efektiva kontracepcijas metode.

Griitnieciba
Dati par mirikizumaba lieto$anu griitniecém ir ierobezoti. Dzivniekiem veiktie p&tijumi neliecina par
tieSu vai netieSu nelabvéligu toksisku ietekmi uz reproduktivo funkciju (skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas nolika gritniecibas laika v€lams izvairities no Omvoh lietoSanas.

Baro$ana ar kriti

Nav zinams, vai mirikizumabs cilvékam izdalas mates piena. Zinams, ka cilvéka IgG pirmajas dienas
péc dzemdibam izdalas mates piena, driz péc tam to koncentracija kltst zema; I1dz ar to $aja 1saja
perioda nevar izslégt risku ar kriiti barotam zidainim. L€mums partraukt baro$anu ar kriiti vai
partraukt terapiju ar Omvoh/attur@ties no tas japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu b&mam
un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Mirikizumaba ietekme uz cilvéka fertilitati nav novértéta (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Omvoh neietekmé€ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir augsgjo elpcelu infekcijas (9,8 %, visbiezak
nazofaringits), galvassapes (3,2 %), izsitumi (1,3 %) un reakcijas injekcijas vieta (10,8 %, uzturosas
terapijas perioda).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Klmiskos petijumos noverotas nevelamas blakusparadibas (1. tabula) ir uzskaititas atbilstosi
MedDRA organu sistému klasei. BieZuma kategorija katrai reakcijai ir noteikta, pamatojoties uz



sadu klasifikaciju: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak (> 1/1000 lidz < 1/100); reti
(> 1/10 000 lidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000).

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

MedDRA organu sistemu BieZums Nevelama blakusparadiba
klasifikacija
Infekcijas un infestacijas Biezi Augsgjo elpcelu infekcijas®
Retak Jostas roze
Imiinas sist€émas traucgjumi Retak Ar infuziju saistitas paaugstinatas jutibas
reakcijas
Skeleta, muskulu un saistaudu Biezi Artralgija
sisteémas bojajumi
Nervu sistémas traucgjumi Biezi Galvassapes
Adas un zemadas audu bojajumi | Biezi Izsitumi®
Vispargji traucgumi un reakcijas | Loti biezi Reakcijas injekcijas vieta®
ievadiSanas vieta Retak Reakcijas infizijas vieta®
Izmekl&jumi Retak Paaugstinats alantna aminotransferazes
limenis
Retak Paaugstinats aspartata aminotransferazes
limenis

@ letver sadas reakcijas: akits sinusits, COVID-19, nazofaringits, nepatikama sajiita mutes dobuma
un rikle, sapes mutes dobumda un rikle, faringits, rinits, sinusits, tonsilits, augséjo elpcelu infekcija
un augséjo elpcelu virusinfekcija.

b Tetver §adas reakcijas: izsitumi, makulozi izsitumi, makulopapulozi izsitumi, papulozi izsitumi un
niezosi izsitumi.

¢ Zinots mirikizumaba uzturosas terapijas laika, kad mirikizumabs tiek ievadits subkutana injekcija.

4 Zinots mirikizumaba indukcijas terapijas laika, kad mirikizumabs tiek ievadits intravenoza infiizija.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ar infiiziju saistitas paaugstinatas jutibas reakcijas (indukcijas terapija)

Ar infliziju saistitas paaugstinatas jutibas reakcijas tika noverotas 0,4 % ar mirikizumabu arst&to
pacientu. Tika zinots, ka neviena no ar infliziju saistitajam paaugstinatas jutibas reakcijam nebija
nopietna.

Reakcijas injekcijas vieta (uzturosaja terapija)

Par reakcijam injekcijas vieta tika zinots 10,8 % ar mirikizumabu arst€to pacientu. Biezakas
reakcijas bija sapes injekcijas vieta, reakcija injekcijas vieta un apsartums injekcijas vieta. Tika
zinots, ka §ie simptomi nebija nopietni, un bija viegli un Tslaicigi.

Ieprieks aprakstitie rezultati ir iegiiti petijumos par Omvoh sakotngjo zalu formu. Dubultmasketa,

2 grupu, randomizgta, vienas devas, paral€lu grupu p&tijuma, kura piedalijas 60 veseli dalibnieki un
kura tika salidzinata mirikizumaba 200 mg deva sakotng&ja zalu forma un uzlabota zalu forma (divas
injekcijas ar 100 mg pilnslirci), verte§jums VAS (vizuala analogu skala) sapju skala (12,6) 1 mintti
pec injekcijas beigam, lietojot uzlaboto zalu formu, bija statistiski nozimigi mazaks neka sakotng&jas
zalu formas grupa (26,1).

Paaugstinats alanina aminotransferazes (ALAT) un aspartata aminotransferazes (ASAT) limenis
Pirmajas 12 nedglas par ALAT limena paaugstinasanos tika zinots 0,6 % ar mirikizumabu arst&to
pacientu. Par ASAT limena paaugstinasanos tika zinots 0,4 % ar mirikizumabu arsteto pacientu. Tika
zinots, ka visas nevélamas blakusparadibas bija vieglas vai vidgji smagas un nebija nopietnas.

Visos mirikizumaba terapijas periodos ¢iilaina kolita un Krona slimibas kliniskas izstrades
programma (tai skaita ar placebo kontroletajos un nemasketajos indukcijas un uzturosas terapijas
periodos) pacientiem, kuri sanéma mirikizumabu, tika konstateta ALAT Iimena paaugstinaSanas
lidz > 3 reiz€m virs normas augsgjas robezas (NAR) (2,3 %), > 5 x NAR (0,7 %) un
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> 10 x NAR (0,2 %) un ASAT limena paaugstinasanas lidz > 3 x NAR (2,2 %), > 5 x NAR (0,8 %)
un > 10 x NAR (0,1 %) (skatit 4.4. apakSpunktu). Sada paaugstinasanas tika konstatéta gan
vienlaicigi ar kopgja bilirubina Iimena paaugstinasanos, gan bez tas.

Imunogenitate

P&tijumos par ¢iilaino kolitu terapijas 12 ménesu laika 1idz 23 % ar mirikizumabu arst€to pacientu
izveidojas antivielas pret zalém, vairuma gadijumu to titrs bija zems un tam tika konstat&ta
neitraliz&josa iedarbiba. Augstaki antivielu titri aptuveni 2 % ar mirikizumabu arstéto p&tamo
personu bija saistiti ar zemaku mirikizumaba koncentraciju seruma un vajaku klinisko atbildes
reakciju.

Pétfjuma par Krona slimibu antivielas pret zalém terapijas 12 ménesu laika radas 12,7 % pacientu
mirikizumaba grupa; vairuma gadijumu to titrs bija zems un tam piemita neitraliz&josa aktivitate.
Antivielam pret zalem netika novérota kliniski nozimiga ietekme uz mirikizimaba farmakoking&tiku
vai efektivitati.

Ne ¢ulaina kolita, ne Krona slimibas p&tijumos netika konstatéta saistiba starp anti-mirikizumaba
antivielam un paaugstinatas jutibas reakcijam vai ar injekciju saistitam blakusparadibam.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Kliniskajos p&tijumos bez devu ierobezojosas toksicitates pazimém mirikizumabs ir ievadits deva
lidz 2400 mg intravenozi un lidz 500 mg subkutani. Pardozés$anas gadijuma jauzrauga, vai pacientam
nerodas nevélamu blakusparadibu pazimes vai simptomi un nekavgjoties jasak atbilstosa
simptomatiska arst€sana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imtnsupresanti, interleikina inhibitori, ATK kods: LO4AC24

Darbibas mehanisms

Mirikizumabs ir humanizéta IgG4 monoklonala, interleikina-23 (anti-IL-23) antiviela, kas selektivi
saistas pie cilveka IL-23 citokina p19 apaksvienibas un nomac ta mijiedarbibu ar IL-23 receptoru.

Regulgjoss citokins IL-23 ietekmé T $tinu apakskopu (piem&ram, Th17 §tnu un Tc17 $iinu) un
iedzimtu iminsistémas $tinu apakskopu, kas ir efektoru citokinu, tai skaita ieckaisuma slimibas norisi
veicino$o IL-17A, IL-17F un IL-22 avots, diferenciaciju, ekspansiju un dzivildzi. Pieradits, ka
cilvekam selektiva IL-23 blokade normalizg $o citokinu sintézi.

Farmakodinamiska iedarbiba

Ciilaina kolita un Krona slimibas 3. fazes pétijumos tika mérits iekaisuma biomarkieru limenis.
Indukecijas terapijas laika intravenozi ik péc 4 nedélam ievadits mirikizumabs laika no terapijas
sakuma I1dz 12. nedglai butiski pazeminaja fekala kalprotekta un C reaktiva proteina Iimeni.



Uzturosas terapijas laika subkutani ik péc 4 ned€lam ievadits mirikizumabs 11dz 52 ned&lam uzturgja
butiski zemaku fekala kalprotektina un C reaktiva proteina limeni.

Kliniska efektivitate un droSums

Cilainais kolits

Mirikizumaba efektivitate un droSums divos randomizétos, dubultmask&tos, placebo kontrol&tos
daudzcentru petijumos tika vertets pieaugusiem pacientiem ar vidgji smagu vai smagu aktivu ¢iilaino
kolttu. Ieklautajiem pacientiem bija pirms vismaz 3 méneSiem apstiprinata ¢iilaina kolita diagnoze un
vidgji smaga vai smaga aktiva slimiba, kas definéta ka modificéta Meijo indeksa vertiba 4-9, tai
skaita vertgjums Meijo endoskopijas apak$skala > 2. Pacientiem bija jabiit neveiksmigai arst€Sanai
(kas definéta ka atbildes reakcijas zudums, neatbilstosa atbildes reakcija vai nepanesamiba) ar
kortikosteroidiem vai imtinmodulatoriem (6-merkaptopurinu, azatioprinu) vai ar vismaz vienu
biologisku Iidzekli (TNFo antagonistu un/vai vedolizumabu) vai tofacitinibu.

LUCENT-1 bija intravenozas indukcijas terapijas p&tijums, arsté$anas ilgums taja bija Iidz

12 nedelam, kam sekoja 40 nedglas ilgs randomizets subkutanas uzturosas terapijas petijums
(LUCENT-2), kas atbilst vismaz 52 arstéSanas nedelam. Vidgjais vecums bija 42,5 gadi. 7,8 %
pacientu bija > 65 gadus veci un 1,0 % pacientu bija > 75 gadus veci. 59,8 % bija viriesi; 40,2 %
bija sievietes. 53,2 % bija smaga aktiva slimiba ar modificéta Meijo indeksa vertibu 7-9.

Petfjumu LUCENT-1 un LUCENT-2 efektivitates rezultati ir pamatoti ar endoskopisko un
histologisko izmekl&jumu rezultatu centralizétiem veértéjumiem.

LUCENT-1

Petijuma LUCENT-1 primaras efektivitates vertésanas populacija bija ieklauti 1162 pacienti.
Pacienti attieciba 3:1 tika randomizgti, lai 0., 4. un 8. ned€la sanemtu arsté€sanu ar mirikizumaba

300 mg devu intravenoza infiizija vai placebo. Indukcijas petijuma primarais merka kriterijs bija tadu
petamo personu Tpatsvars, kuram 12. nedela bija klmiska remisija [modificéta Meijo indeksa (MMS)
vertiba definéta §adi: vertejums veédera izejas biezuma (stool frequency; SF) apaksskala = 0 vai 1, un
samazinajums no petijuma sakuma par > 1 punktu, vert€jums taisnas zarnas asinoSanas (rectal
bleeding; RB) apaksskala = 0 un vertejums endoskopijas apaksskala (endoscopic subscore; ES) =0
vai 1 (iznemot irdenumu).

Sajos pétijumos ieklautie pacienti diikstgja vienlaicigi lietot citas zales, tai skaita

aminosalicilatus (74,3 %), imiinmodul&josos Iidzeklus (24,1 %, piem&ram, azatioprinu,
6-merkaptopurinu vai metotreksatu) un peroralos kortikosteroidus (39,9 %; prednizona dienas devu
1idz 20 mg vai ekvivalentu) stabila deva pirms indukcijas perioda un ta laika. Saskana ar protokolu
pec indukcijas terapijas iekskigi lietoto kortikosteroidu deva tika pakapeniski samazinata.

Primaras efektivitates veértésanas populacija 57,1 % pacientu ieprieks nebija lietojusi biologiskus
lidzeklus un tofacitinibu. 41,2 % pacientu bija neveiksmigi arstéti ar biologisku Iidzekli vai
tofacitinibu. 36,3 % pacientu ieprieks bija neveiksmiga vismaz viena anti-TNF lidzek]a lietosana,
18,8 % bija neveiksmigi lietojusi vedolizumabu un 3,4 % pacientu bija neveiksmigi lietojusi
tofacitinibu. 20,1 % pacientu bija neveiksmigi arstéti ar vairak neka vienu biologisku lidzekli vai
tofacitinibu. V&l 1,7 % pacientu ieprieks bija saneémusi biologisku lidzekli vai tofacitinibu, bet to
lietoSana nebija neveiksmiga.

Petijuma LUCENT-1 mirikizumaba grupa pacientu ar kliisku remisiju 12. ned€la bija nozimigi
vairak neka placebo grupa (2. tabula). Jau 2. ned€la ar mirikizumabu arst€tajiem pacietiem tika
panakta izteiktaka RB un SF apaks$skalas veértéjuma samazinasanas.



2. tabula. Petijjuma LUCENT-1 galveno efektivitates iznakumu kopsavilkums (12. nedela, ja
nav noradits citadi)

Placebo Mirikizumabs i.v. Terapijas
n =294 n = 868 atSkiriba

o o un

n /o n /o 99,875 % TI
11,1 %
Kliniska remisija*' 39 13,3 % 210 24,2 % (3,2 %,
19,1 %)°

Pacienti, kuri nebija arsteti
ar biologisku lidzekli un 27/171 15,8 % 152/492 30,9 % ---
JAK inhibitoru®

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arste$ana® ar
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢
Mainiga Kiiniska 43 14,6 % 222 25,6 % 1,1 %
remisija (3,0 %, 19,3 %)¢
Pacienti, kuri nebija arsteti
ar biologisku lidzekli un 31/171 18,1 % 160/492 32,5% ---
JAK inhibitoru®

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana® ar
vismaz vienu biologisko
Iidzekli vai JAK inhibitoru ¢

10/118 8,5 % 55/361 15,2 % ---

10/118 8,5 % 59/361 16,3 % ---

21,4 %
124 42,2 % 551 63,5 % (10,8 %,
32,0 %)°

Kliniska atbildes
reakcija*3

Pacienti, kuri nebija arsteti
ar biologisku lidzekli un 86/171 50,3 % 345/492 70,1 % ---
JAK inhibitoru®

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arste$ana® ar
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

35/118 29,7 % 197/361 54,6 % ---

15,4 %
62 21,1 % 315 36,3 % (6,3 %,
24,5 %)°

Endoskopisks
uzlabojums**

Pacienti, kuri nebija arsteti
ar biologisku lidzekli un 48/171 28,1 % 226/492 45,9 % ---
JAK inhibitoru®

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arsté$ana® ar
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

12/118 10,2 % 85/361 23,5% ---

9,2 %
38 12,9 % 189 21,8 % (1,4 %,
16,9 %)°

Simptomatiska remisija
(4. nedela)*3

Pacienti, kuri nebija arsteti
ar biologisku lidzekli un 26/171 15,2 % 120/492 24,4 % ---
JAK inhibitoru®
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Placebo Mirikizumabs i.v. Terapijas
n =294 n = 868 atskiriba
% % -
n ° n ° 99,875 % TI
Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arsteSana ar | 1) g 8,5 % 67/361 18,6 % -
vismaz vienu biologisko
Iidzekli vai JAK inhibitoru ¢
17,5 %
Simptomatiska remisija** 82 27,9 % 395 45,5 % (7,5 %,
27,6 %)°
Pacienti, kuri nebija arsteti
ar biologisku lidzekli un 57/171 33,3% 248/492 50,4 % ---
JAK inhibitoru®
Pacienti, kuriem bija
neveiksmigadrstesana’ar | )1 | 1g60, | 139361 | 385% .-
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢
Histologisks un 13,4 %
endoskopisks glotadas 41 13,9 % 235 27,1 % (5,5 %,
stavokla uzlabojums*¢ 21,4 %)°
Pacienti, kuri nebija arsteti
ar biologisku lidzekli un 32/171 18,7 % 176/492 35,8 % ---
JAK inhibitoru®
Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstesana®ar | g g 6.8 % 56/361 155 % .-
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢
Placebo Mirikizumabs i.v. Terapijas
n =294 n = 868 o
atSkirtba
LS LS un
\’_lde_]a Standartklada V_lde__]a Standartklada 99,875 % TI
vertiba vértiba
Vedera izejas 0.95
neatliekamibas smaguma -1,63 0,141 -2,59 0,083 ’
pakape*’ (-1,47, -0,44)
Pacienti, kuri nebija arsteti
ar biologisku lidzekli un -2,08 0,174 -2,72 0,101 ---
JAK inhibitoru®
Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arsteSana”ar | o 0,227 2,46 0,126 .-
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

Satsinajumi: TI = ticamibas intervals; i.v. = intravenozi; LS = mazakie kvadrati (least square)

*[ Kliniskd remisija tiek noteikta, pamatojoties uz modificéta Meijo indeksa (MMS) vértibu un ir
definéta sadi: vertejums védera izejas biezuma (stool frequency, SF) apaksskala = 0 vai 1, un
samazindjums no peétijuma sakuma par > 1 punktu, vértejums taisnas zarnas asinosanas (rectal
bleeding; RB) apaksskald = 0 un vertéjums endoskopijas apaksskala (endoscopic subscore; ES)
= 0 vai 1 (iznemot irdenumuy).

* Mainiga kliniska remisija tiek noteikta, pamatojoties uz modificéta Meijo indeksa (MMS) vértibu,
un ir definéta sadi: vértejums védera izejas biezuma (stool frequency, SF) apaksskald = 0 vai 1,
vertejums taisnas zarnas asinosanas (rvectal bleeding; RB) apaksskala = 0 un vértejums
endoskopijas apaksskald (endoscopic subscore; ES) = 0 vai 1 (iznemot irdenumu,).
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* Kliniska atbildes reakcija tiek noteikta, pamatojoties uz modificétd Meijo indeksa (MMS) vértibu,
un ir definéta sadi: MMS vertibas samazinajums par > 2 punktiem un > 30 % salidzinajuma ar
petijuma sakumu, RB apaksskalas vértejuma samazinajums par > 1 punktu salidzinajuma ar
peétijuma sakumu vai RB vértéjums 0 vai 1.

* Endoskopiska uzlaboSands ir definéta sadi: ES = 0 vai 1 (iznemot irdenumu,).

* Simptomatiska remisija ir definéta sadi: SF = 0 vai SF = 1 un samazindjums par > 1 punktu
salidzindjuma ar pétijuma sakumu un RB = 0.

* Histologiska un endoskopiska glotadas stavokla uzlabosands definéta ka atbilstiba Siem abiem
raditajiem: 1. Histologiska uzlabosands saskana ar Geboes vértéSanas sistemu, neitrofilo
leikocitu infiltracija < 5 % kriptu, nav konstatéjama kriptu destrukcija un nav eroziju, ¢ilu un
granuldcijas audu. 2. Endoskopiska uzlabosands, kas definéta ka ES = 0 vai 1 (iznemot
irdenumu).

*” Neatliekamas vajadzibas skaitliskds vértéSanas skalas indeksa vértibas izmainas salidzindjuma ar
pétijuma sakumu.

a) Vel 5 pacienti placebo grupa un 15 pacienti mirikizumaba grupa ieprieks bija sanemusi
biologisku lidzekli vai JAK inhibitoru, bet to lietosana nebija neveiksmiga.

b) Atbildes reakcijas zudumus, neatbilstosa atbildes reakcija vai nepanesamiba.

c) p<0,001.

d) Ar mirikizumabu iegiitie rezultati tadu pacientu apaksgrupd, kuriem neveiksmigi lietots vairak
neka viens biologisks lidzeklis vai JAK inhibitors, atbilda kopeja populacija iegitajiem
rezultatiem.

LUCENT-2

Petijuma LUCENT-2 tika verteti 544 pacienti no 551 pacienta, kuram pé&tjjuma LUCENT-1

12. nedgla, lietojot mirikizumabu, bija panakta kliniska atbildes reakcija (skatit 2. tabulu). Pacienti
attieciba 2:1 tika atkartoti randomizgti subkutanai uzturosai terapijai ar 200 mg mirikizumaba vai
placebo ik pec 4 ned€lam 40 nedelas (kas ir 52 ned€las no indukcijas devas lietosanas sakuma).
Uzturosas terapijas petijuma primarais mérka kritérijs bija tadu p&tamo personu Ipatsvars, kuram 40.
nedgla bija kliniska remisija (tada pati definicija ka petijuma LUCENT-1). Pacientiem, kuri petijuma
LUCENT-1 laika saneéma kortikosteroidus, p&c ieklausanas p&tijuma LUCENT-2 bija pakapeniski
jasamazina kortikosteroida deva. Kliniska remisija 40. ned&la mirikizumaba grupa bija nozimigi
lielakai pacientu dalai neka placebo grupa (skatit 3. tabulu).

3. tabula. LUCENT-2 galveno efektivitates raditaju kopsavilkums (40. nedela, 52 nedelas kops
indukcijas devas lietoSanas sakuma)

Placebo Mirikizumabs s.c. "{er&tpljas
n=179 n =365 atSkirtba un
95 % TI
n % n %
o
Kliniska remisija*! 45 25,1 % 182 49,9 % (15 2203’23 1/02 %)
b 05 b 0
Pacienti, kuri nebija arstéti ar 118/22
biologisku Iidzekli un JAK 35/114 | 30,7 % 9 51,5 % ---
inhibitoru®
Pacienti, kuriem bija
- o m4mEamab
neveiksmiga arsteSana’ ar 10/64 | 156% | 59/128 | 46,1 % ---
vismaz vienu biologisku
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢
o
Mainiga kliniska remisija*> 47 26,3 % 189 51,8 % 16 02;’13;)2 %y
b 05 b 0
Pacienti, kuri nebija arsteti ar 124/22
biologisku Iidzekli un JAK 37/114 32,5 % 9 54,1 % ---
inhibitoru®
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Placebo
n=179

Mirikizumabs s.c.

n =365

Terapijas
atskiriba un
95 % TI

%

%

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstésana’® ar
vismaz vienu biologisku
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

10/64

15,6 %

60/128

46,9 %

Kliniskas remisijas
saglabaSanas lidz 40. nedélai**

24/65

36,9 %

91/143

63,6 %

24,8 %
(10,4 %, 39,2 %)°

Pacienti, kuri nebija arsteti ar
biologisku Iidzekli un JAK
inhibitoru®

22/47

46,8 %

65/104

62,5 %

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana® ar
vismaz vienu biologisku
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

2/18

11,1 %

24/36

66,7 %

Remisija bez kortikosterordu
lieto§anas**

39

21,8 %

164

44,9 %

21,3 %
(13,5 %, 29,1 %)°

Pacienti, kuri nebija arstéti ar
biologisku Iidzekli un JAK
inhibitoru®

30/114

26,3 %

107/22
9

46,7 %

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana® ar
vismaz vienu biologisku
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

9/64

14,1 %

52/128

40,6 %

Endoskopisks uzlabojums**

52

29,1 %

214

58,6 %

28,5 %
(20,2 %, 36,8 %)°

Pacienti, kuri nebija arsteti ar
biologisku Iidzekli un JAK
inhibitoru®

39/114

34,2 %

143/22
9

62,4 %

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana® ar
vismaz vienu biologisku
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

13/64

20,3 %

65/128

50,8 %

Histologiska un endoskopiska
glotadas stavokla remisija*®

39

21,8 %

158

43,3 %

19,9 %
(12,1 %, 27,6 %)°

Pacienti, kuri nebija arstéti ar
biologisku Iidzekli un JAK
inhibitoru®

30/114

26,3 %

108/22
9

47,2 %

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana® ar
vismaz vienu biologisku
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

9/64

14,1 %

46/128

35,9 %

Vedera izejas neatliekamibas
remisija*’

43/172

25,0 %

144/33
6

42,9 %

18,1 %
(9,8 %, 26,4 %)°

Pacienti, kuri nebija arstéti ar
biologisku Iidzekli un JAK
inhibitoru®

31/108

28,7 %

96/206

46,6 %

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstésana’® ar
vismaz vienu biologisku
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

12/63

19,0 %

43/122

35.2%
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Placebo Mirikizumabs s.c. ’{era_plj as
n=179 n =365 atSkirtba un
95 % TI
n % n %
Placebo Mirikizumabs s.c.
n=179 n =365 Terapijas
,L_S._ ,L_S__ at§kirtba un
videja | Standart | vidéja | Standart 95 % TI
vertib kliada vertib kliuda
a a
Vedera izejas ?eaglekamlbas 2,74 0.202 13.80 0,139 -1,06
smaguma pakape (-1,51, -0,61)°
Pacienti, kuri nebija arsteti ar
biologisku Iidzekli un JAK -2,69 0,233 -3,82 0,153 ---
inhibitoru®
Pacienti, kuriem bija
P
neveiksmiga arsteSana’ ar 2,66 | 0346 | -3.60 | 0,228 .-
vismaz vienu biologisku
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

Satsinajumi: TI = ticamibas intervals; s.c. = subkutani; LS = mazakie kvadrati (least square)

1.2 Skatit 2. tabulas zemsvitras piezimes.

* Tadu pacientu ipatsvars starp pacientiem ar klinisku remisiju 12. nedéla, kuriem kliniska remisija
bija ari 40. nedela; kliniska remisija definéta sadi: vertejums védera izejas biezuma (stool
frequency,; SF) apaksskala = 0 vai SF = 1 un samazinajums no indukcijas pétijuma sakuma par
> | punktu, vertéjums taisnas zarnas asinosanas (rectal bleeding; RB) apaksskala = 0 un
vertejums endoskopijas apaksskala (endoscopic subscore; ES) = 0 vai 1 (iznemot irdenumu)

*!Remisija bez kortikosteroidu lietoSanas un bez operdcijas bija definéta sadi: kliniska remisija
40. nedéla, simptomatiska remisija 28. nedeélda un pirms 40. nedélas kortikosteroidi netiek lietoti
> 12 nedélas.

* Endoskopiska uzlaboSands ir definéta Sadi: ES = 0 vai 1 (iznemot irdenumu,).

* Histologiska un endoskopiska glotadas stavokla remisija definéta ka atbilstiba Siem diviem
raditajiem: 1. Histologiska remisija, kas definéta ka vertejums Geboes apaksskalas 0 sadam
pakapem: 2.b (neitrofilie leikociti lamina propria), 3. (neitrofilie leikociti epitélija), 4. (kriptu
destrukcija), 5. (erozija vai ciila) un 2. Vertéejums Meijo endoskopiskaja skald 0 vai I (iznemot
irdenumu).

¥ Vertéjums skaitliskas vértésanas skalda (Numeric Rating Scale; NRS) 0 vai 1 pacientiem ar
neatliekamas vajadzibas NRS > 3 pétijuma LUCENT-1 sakuma.

* Neatliekamas vajadzibas NRS indeksa vértibas izmainas salidzinajuma ar pétijuma sakumu.

a) Vel 1 pacients placebo grupd un 8 pacienti mirikizumaba grupa ieprieks bija sanémusi biologisku
lidzekli vai JAK inhibitoru, bet to lietosana nebija neveiksmiga.

b) Atbildes reakcijas zudumus, neatbilstosa atbildes reakcija vai nepanesamiba.

c) p<0,001.

d) Ar mirikizumabu iegiitie rezultati tadu pacientu apaksgrupd, kuriem neveiksmigi lietots vairak
neka viens biologisks lidzeklis vai JAK inhibitors, atbilda kopéja populacija iegiitajiem
rezultatiem.

Mirikizumaba efektivitates un droSuma profils apaksgrupas, kas veidotas atkariba no vecuma,
dzimuma, kermena masas, slimibas aktivitates smaguma pakapes pétijuma sakuma un regiona, bija

lidzigs. letekmes apmérs var biit dazads.

40. nedgla taja pret mirikizumabu reaggjuso pacientu grupa, kuras dalibnieki atkartoti tika
randomizg&ti mirikizumaba lieto$anai, kliniska atbildes reakcija (definéta ka MMS indeksa vértibas
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samazinasanas par > 2 punktiem un samazinajums par > 30 % salidzinajuma ar pétijjuma sakumu, un
samazinajums par > 1 punktu RB apaksskala salidzinajuma ar pétijuma sakumu vai RB indeksa
vértiba 0 vai 1) bija lielakai dalai pacientu (80 %) neka taja pret mirikizumabu reaggjuso pacientu
grupa, kuras dalibnieki atkartoti tika randomizgti placebo lietoSanai (49 %).

Pacienti, kuriem 24. nedéld konstatéta atbildes reakcija pret pagarinato mirikizumaba indukcijas
terapiju (LUCENT-2)

No tiem ar mirikizumabu arst€tajiem pacientiem, kuriem nebija atbildes reakcijas petjjuma
LUCENT-1 12. nedgla un kuri nemaskéta veida i.v. sanéma vél tris mirikizumaba 300 mg devas ik
péc 4 nedelam, 53,7 % petijuma LUCENT-2 12. nedgla tika panakta kliniska atbildes reakcija, un
52,9 % ar mirikizumabu arst&to pacientu turpinaja uzturoso terapiju, sanemot 200 mg mirikizumaba
s.c. ik p&c 4 nedelam. 72,2 % no Siem pacientiem 40. ned&la tika panakta kliska atbildes reakcija
un 36,1 % - kliniska remisija.

Efektivitates atjaunoSana pec atbildes reakcijas zuduma pret mirikizumaba uzturoso terapiju
(LUCENT-2)

19 pacienti, kuriem pétijuma LUCENT-2 laika no 12. [idz 28. nedglai tika konstat&ts pirmais atbildes
reakcijas zudums (5,2 %), nemask@eta veida sanéma mirikizumaba glabSanas devu - 300 mg
mirikizumaba ik pec 4 ned€lam i.v. 3 reizes, un 12 no Siem pacientiem (63,2 %) pec 12 nedelam tika
panakta simptomatiska atbildes reakcija, un 7 pacientiem (36,8 %) tika panakta simptomatiska
remisija.

Endoskopiskas atrades normalizésandas 40. nedéla

Glotadas endoskopiska izskata normalizeé$anas bija definéta ka vertejums Meijo endoskopiskaja
apaksskala 0. Pettjuma LUCENT-2 40. nedéla endoskopiskas atrades normalizéSanas tika panakta
81/365 (22,2 %) ar mirikizumabu arst€tiem pacientiem un 24/179 (13,4 %) placebo grupas
pacientiem.

Histologiskie iznakumi

12. ned@la histologiskas atrades uzlabosanas mirikizumaba grupa tika panakta lielakai dalai pacientu
(39,2 %) neka placebo grupa (20,7 %). 40. nedg€la histologiska remisija mirikizumaba grupa tika
noverota vairak pacientiem (48,5 %) neka placebo grupa (24,6 %).

Simptomadtiskas remisijas stabila uzturésana

Simptomatiskas remisijas stabila uzturéSana bija defingta ka tadu pacientu Ipatsvars, kuriem vismaz
7 vizites no 9 laika no 4. [idz 36. nedglai ir simptomatiska remisija, un simptomatiska remisija

40. nedgla pacientiem, kuriem p&tijuma LUCENT-1 12. nedgla bija simptomatiska remisija un
kltniska atbildes reakcija. PEtijuma LUCENT-2 40. nedgla tadu pacientu dala, kuriem ir panakta
stabila simptomatiskas remisijas uzturéSana, ar mirikizumabu arstéto pacientu vidi bija lielaka
(69,7 %) neka placebo lietotaju vidi (38,4 %).

Pétijuma pagarindjums

Pacienti ar atbildes reakciju uz mirikizumaba indukcijas terapiju petijuma LUCENT-1, kuri p&c tam
tika atkartoti randomiz€&ti mirikizumaba uzturoSai terapijai pétijuma LUCENT-2, un pabeidza

52 nedelu nepartrauktu arst€Sanu ar mirikizumabu, uzsaka ilgtermina pagarinajuma pétjjumu
LUCENT-3 (n =316). No pacientiem ar klinisku remisiju 52. nedéla (n = 179) 62,2 % saglabaja
klmisku remisiju, 65,5% sasniedza endoskopisku uzlabojumu (endoskopiska remisija) un 52,8%
sasniedza histologiski endoskopisku glotadas remisiju (histo-endoscopic mucosal remission, HEMR)
212. nedela.

Ar veselibu saistita dzives kvalitate

Petijuma LUCENT-1 12. nedgla pacientiem, kuri san€ma mirikizumabu, salidzinajuma ar placebo
tika konstatéta nozimigi lielaka kliniski butiska Zarnu iekaisuma slimibas anketas (IBDQ) kopgjas
indeksa vertibas uzlaboSanas (p < 0,001). IBDQ atbildes reakcija bija definéta ka IBDQ indeksa
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vertibas uzlabo$anas par vismaz 16 punktiem salidzinajuma ar pétijjuma sakumu, un IBDQ remisija
bija defineta ka indeksa vertiba vismaz 170. P&tijuma LUCENT-1 12. nedgla IBDQ remisiju bija
sasniegusi 57,2 % ar mirikizumabu arst€to pacientu salidzinajuma ar 39,8 % ar placebo arsteto
pacientu (p < 0,001) un IBDQ atbildes reakciju bija sasniegusi 72,7 % ar mirikizumabu arst&to
pacientu salidzinajuma ar 55,8 % ar placebo arstéto pacientu. P&tijuma LUCENT-2 40. ned&la IBDQ
remisija tika uzturéta 72,3 % ar mirikizumabu arstéto pacientu salidzinajuma ar 43,0 % ar placebo
arsteto pacientu, un IBDQ atbildes reakcija bija panakta 79,2 % ar mirikizumabu arstéto pacientu
salidzinajuma ar 49,2 % ar placebo arsteto pacientu.

Pacienta zinotie iznakumi

Petijuma LUCENT-1 védera izejas neatlickamibas smaguma pakapes samazinasanas ar
mirikizumabu arst€tiem pacientiem tika noverota jau 2. nedela. Ar mirikizumabu arstetajiem
pacientiem salidzinajuma ar placebo grupas pacientiem pétijuma LUCENT-1 12. nedéla (22,1 %
salidzinajuma ar 12,3 %) un petijuma LUCENT-2 40. nedg&la (42,9 % salidzinajuma ar 25 %) tika
nodro$inata nozimiga védera izejas neatliekamibas remisija. Pacientiem, kuri sanéma mirikizumabu,
nozimiga nespéka mazinasanas tika konstateta jau petijuma LUCENT-1 2. nedgla, un uzlabosanas
saglabajas petijuma LUCENT-2 40. nedgla. Jau 4. nedela ari sapes veédera bija samazinajusas
nozimigi vairak.

Hospitalizacija un ar ¢ilaino kolitu saistitas operacijas

Lidz pétijuma LUCENT-1 12. nedglai tadu pacientu Ipatsvars, kuri bija hospitalizeéti saistiba ar
¢tlaino kolitu, bija 0,3 % (3/868) mirikizumaba grupa un 3,4 % (10/294) placebo grupa. Par
operacijam saistiba ar ¢iilaino kolttu tika zinots 0,3 % (3/868) pacientu, kuri sanéma mirikizumabu,
un 0,7 % (2/294) pacientu placebo grupa. Petijuma LUCENT-2 mirikizumaba grupa nebija ar
¢ulaino kolitu saistitu hospitalizacijas gadijumu un ar ¢iilaino kolitu saistitu operaciju.

Krona slimiba

Mirikizumaba efektivitate un drosums videji smagas vai smagas aktivas Krona slimibas arstésana
pieaugusSiem pacientiem, kuriem bija nepietickama vai izzudusi atbildes reakcija pret
kortikosteroidiem, iminmodulatoriem (pieméram, azatioprinu, 6-merkaptopurinu) vai biologiskiem
lidzekliem (piemeéram, TNFa antagonistu vai integrina receptora antagonistu) vai bija So Iidzeklu
nepanesamiba, tika vertets randomizeta, dubultmasketa, ar placebo un aktivu terapiju kontroleta
kliniska pétijuma VIVID-1 bez grupu randomizacijas mainas pétijuma laika. So pétfjumu veidoja
12 nedélas ilgs indukcijas terapijas periods, kura laika mirikizumabs tika ievadits ar intravenozu
infiiziju, un tam sekojoss 40 nedg€las ilgs uzturosas terapijas periods, kura laika mirikizumabs tika
lietots ar subkutanu injekciju. Saja p&tijuma bija arT aktivas kontroles terapijas grupa, kuras
dalibnieki indukcijas terapijas un uzturosas terapijas perioda sanéma ustekinumabu.

VIVID-1

Petijuma VIVID-1 efektivitate tika verteta 1065 pacientiem, kuri attieciba 6:3:2 bija randomizéti
iedaliti §adas terapijas grupas: mirikizumaba 900 mg deva ar intravenozu infuziju (i.v.) 0. nedéla,

4. nedela un 8. nedela un sekojosa uzturosa terapija ar subkutani ievaditu (s.c.) 300 mg devu

12. nedgla un turpmak ik p&c 4 nedelam (1x4 ned.) 40 nedgelas, i.v. ievadita ustekinumaba aptuveni
6 mg/kg deva 0. nedgla ar sekojosu 90 mg devas s.c. lietosanu ik pec 8 nedélam (1x8 ned.), sakot no
8. nedglas, vai placebo. Pacienti, kuri p&tijjuma sakuma bija randomizgti iedaliti placebo grupa un
kuriem atbilstosi pacientu zinotajiem gala iznakumiem (PRO) 12. nedgla bija kliniska atbildes
reakcija (kas bija definéta ka veédera izejas biezuma (VIB) un/vai védersapju (VS) samazinajums par
vismaz 30 %, turklat neviens no Siem vértéjumiem nebija sliktaks par sakotn&jo vertibu), turpinaja
lietot placebo. Pacienti, kuri petijuma sakuma bija randomizgti iedaliti placebo grupa un kuriem
atbilstosi PRO 12. nedgla nebija iestajusies kliska atbildes reakcija, 12. nedgla, 16. nedela un

20. nedgla ar 7.v. infuziju san€ma mirikizumaba 900 mg devu, bet turpmak, laika no 24. nedglas lidz
48. nedelai, ik péc 4. nedeélam s.c. lietoja 300 mg uzturoso devu.

Slimibas aktivitate petijjuma sakuma tika noteikta ar (1) VIB vid€jo nesvérto vertg§jumu diena, (2)
VS vidgjo nesveérto vérte¢jumu diena (diapazona no 0 lidz 3) un (3) vert€jumu Vienkarsa
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endoskopiska Krona slimibas skala (Simple Endoscopic Score for Crohn’s disease; SES-CD)
(diapazona no 0 lidz 56).

Vidgji smaga vai smaga aktiva KS bija definéta ka VIB > 4 un/vai VS > 2 un veértgjums SES-CD
skala > 7 (centraliz€ts nolasijums) pacientiem ar slimibas lokalizaciju likumainaja zarna-resnaja
zarna vai izol€tu slimibas lokalizaciju resnaja zarna vai > 4 pacientiem ar izol&tu slimibas
lokalizaciju likumainaja zarna. P&tfjuma sakuma VIB mediana bija 6, VS mediana bija 2 un SES-CD
mediana bija 12.

Pacientu vidgjais vecums bija 36 gadi (diapazons: no 18 lidz 76 gadiem); 45 % bija sievietes; un

72 % bija baltadaini, 25 % aziati, 2 % melnadaini, bet 1 % - citas rases parstavji. Pacienti drikst&ja
lietot stabilas kortikosteroidu, imiinmodulatoru (pieméram, 6-merkaptopurina, azatioprina vai
metotreksata) un/vai aminosalicilatu devas. P&tijuma sakuma 31 % pacientu sanéma perorali
lietojamus kortikosteroidus, 27 % pacientu — imiinmodulatorus un 44 % pacientu — aminosalicilatus.

Pétfjuma sakuma 49 % dalibnieku bija izzudusi atbildes reakcija vai bija nepietiekama atbildes
reakcija pret vienu vai vairakiem biologiskiem lidzekliem vai to nepanesamiba (bijusi neveiksmiga
terapija ar biologiskiem lidzekliem); 46 % pacientu bija bijusi neveiksmiga terapija ar TNFa
inhibitoriem un 11 % pacientu bija bijusi neveiksmiga terapija ar vedolizumabu.

Vienlidzigi VIVID-1 primarie merka kriteriji bija (1) kliniska atbildes reakcija 12. nedela atbilstosi
PRO un endoskopiska atbildes reakcija 52. nedéla salidzinajuma ar placebo grupu un (2) kliniska
atbildes reakcija 12. nedéla atbilstosi PRO un kliniska remisija 52. nedéla atbilstosi vértgjumam
Krona slimibas aktivitates indeksa (Crohn’s Disease Activity Index; CDAI); vienlidzigo primaro
merka krit€riju un galveno sekundaro mérka kriteriju rezultati 52. nedela salidzinajuma ar placebo ir
apkopoti 4. tabula.

Galvenie sekundarie mérka kriteriji 12. ned€la salidzinajuma ar placebo ir apkopoti 5. tabula.
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4. tabula. To Krona slimibas pacientu proporcionalais skaits, kuri petjjuma VIVID-1
52. nedéla bija sasniegusi atbilstibu efektivitates mérka kritérijiem

Placebo Mirikizumabs Terapijas grupas
n=199 300 mg s.c. at$kiriba no placebo®
injekcija® 99,5 % TI)
n=579
n | % n | %
Vienlidzigi primarie merka kriteriji

Kliniska atbildes reakcija atbilstosi PRO® 18/199 | 9% | 220/579 |38% | 29 %°(21 %; 37 %)
12. nedela un endoskopiska atbildes
reakcija® 52. nedéla

Ieprieks nav bijusi neveiksmiga terapija ar 12/102 | 12% | 117/298 |39 %

biologiskiem Iidzekliem

Ieprieks bijusi neveiksmiga terapija ar 6/97 6% 103/281 |37 %

biologiskiem lidzekliem'
Kliniska atbildes reakcija atbilstosi PRO¢ 39/199 | 20% | 263/579 |[45% | 26 %°(16 %; 36 %)
12. nedéla un kliniska remisija atbilstoSi
CDALI 52. nedela

Ieprieks nav bijusi neveiksmiga terapija ar 27/102 | 27% | 141/298 | 47 %

biologiskiem lidzekliem

Ieprieks bijusi neveiksmiga terapija ar 12/97 [ 12% | 122/281 (43 %

biologiskiem lidzekliem®

Papildu mérka kriteriji

Endoskopiska atbildes reakcija®52. nedela | 18/199" | 9% | 280/579 | 48 % | 39 % (31 %; 47 %)

Ieprieks$ nav bijusi neveiksmiga terapija ar 12/102" | 12 % | 154/298 | 52 %

biologiskiem lidzekliem

Ieprieks bijusi neveiksmiga terapija ar 6/97" 6% 126/281 | 45%

biologiskiem lidzekliem!
Kliniska remisija atbilstosi CDAI" 39/199" [ 20 % | 313/579 | 54 % | 35 %°(25 %; 44 %)
52. nedela

Ieprieks nav bijusi neveiksmiga terapijaar | 27/102" | 27 % | 169/298 | 57 %

biologiskiem lidzekliem

Ieprieks bijusi neveiksmiga terapija ar 12/97" [ 12% | 144/281 | 51 %

biologiskiem Iidzekliem®
Kliniska atbildes reakcija atbilsto§i PRO® 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26 %° (16 %; 36 %)
12. nedéla un kliniska remisija atbilstoSi
PRO'52. nedéla
Kliniska atbildes reakcija atbilstosi PRO¢ 8/199 4% 136/579 | 24% | 19 %°(13 %; 26 %)
12. nedéla un endoskopiska remisijal
52. nedela
Kliniska atbildes reakcija atbilstosi PRO® 37/199 | 19% | 253/579 | 44 % | 25 %° (15 %; 35 %)
12. nedela un kliniska remisija bez
kortikosteroidu lietoSanas atbilstosi
CDAI® X 52. nedéla

Saisinajumi: VS = védersapes; CDAI = Crohn’s Disease Activity Index (Krona slimibas aktivitates
indekss); TI = ticamibas intervals; PRO = 2 no pacientu vértétajiem CDA/ jautdjumiem (VIB un
VS); SES-CD = Simple Endoscopic Score for Crohn’s Disease (Vienkar$a Krona slimibas
endoskopiska skala); VIB = védera izejas biezums.
a P&c mirikizumaba 900 mg devas ievadiSanas ar i.v. infuziju 0. nedela, 4. ned€la un 8. nedela
pacienti ar s.c. injekciju sanéma mirikizumaba 300 mg devu 12. ned€la un turpmak vél 40 nedelas

ik p&c 4 nedelam.

b Binaro mérka krit€riju korigéta atskiriba starp terapijas grupam tika aprékinata ar
Kokreina-Mantela-Hensela metodi, koriggjot péc kovariatiem pétijjuma sakuma.
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Kliniska atbildes reakcija atbilstosi PRO ir definéta ka VIB un/vai VS samazinajums par vismaz
30 %, turklat neviens no abiem vertgjumiem nav sliktaks par vertibu petijuma sakuma.
Endoskopiska atbildes reakcija ir definéta ka kopgja vertgjuma SES-CD skala samazinajums par
> 50 % salidzinajuma ar sakotn&jo vertibu, pamatojoties uz centraliz&tu nolastjumu.

p <0,000001.

“Ieprieks bijusi neveiksmiga terapija ar biologiskiem lidzekliem” ietver atbildes reakcijas zudumu
vai nepietieckamu atbildes reakciju pret vienu vai vairakiem biologiskiem lidzekliem (piem&ram,
TNFa antagonistu vai integrina receptora antagonistu) vai to nepanesamibu.

Kliniska remisija atbilstosi veérte§jumam CDA/ ir defingta ka kopgjais vert§jums CDAI

skala < 150.

Placebo paraugkopa ietverti visi pacienti, kuri pétjjuma sakuma bija randomizgti iedaliti placebo

grupa. Placebo grupas dalibnieki, kuriem atbilstosi PRO 12. ned€la nebija kliniskas atbildes
reakcijas, 52. nedela tika uzskatiti par pacientiem bez atbildes reakcijas.
i Kliniska remisija atbilstosi PRO ir defingéta ka VIB < 3, turklat Sis vertgjums nav sliktaks par
sakotngjo vertibu (atbilstosi Bristoles Fecu skalas 6. vai 7. kategorijai), un VS < 1, turklat Sis
vertejums nav sliktaks par sakotngjo vertibu.

Endoskopiska remisija ir definéta ka kopgjais vertgjums SES-CD skala < 4 un samazinajums par

vismaz 2 punktiem salidzinajuma ar sakotngjo vértibu, ka ari neviena no apak3skalam jebkura
atseviska elementa vert€§jums nav > 1, pamatojoties uz centralizétu nolastjumu.
k “Bez kortikosteroidu lietosanas” ir definéti ka pacienti, kuri laika no 40. nedelas Iidz 52. nedglai

nelietoja kortikosteroidus.

Védera izejas neatliekamibas remisija

Veédera izejas neatliekamibas remisija petijuma VIVID-1 tika veértéta ar neatliekamibas skaitliska
veértejuma skalu (SVS) no 0 Iidz 10. Klinisku atbildes reakciju atbilsto§i PRO 12. ned€la un nedé€las
vidgjo vertgjumu < 2 neatliekamibas SVS 52. ned€la mirikizumaba grupa sasniedza lielaks
proporcionalais skaits pacientu, kuriem sakotng&jais nedelas videjais vertejums neatliekamibas

SVS bija > 3, neka placebo grupa (33 % un 11 %).

5. tabula. To Krona slimibas pacientu proporcionalais skaits, kuri pétjjuma VIVID-1
12. nedéla bija sasniegusi atbilstibu efektivitates mérka kritérijiem

Merka kriterijs Placebo Mirikizumaba | Terapijas grupas
n=199 900 mg deva atSkiriba no
ar Lv. infaziju® placebo®
n=579 (99,5 % TI)
n % n %
Kliniska atbildes reakcija atbilstosi 103/199 |52 % | 409/579 |71 % |19 %°(8 %; 30 %)
PRO¢
Kliniska remisija atbilstosi vertéjumam 50/199 [25% | 218/579 |38 % |12 % (2 %; 23 %)
CDAP
Endoskopiska atbildes reakcija® 25/199 [13% | 188/579 |32 % |20 %° (11 %; 28 %)
Endoskopiska remisija’ 14/199 | 7% 102/579 | 18 % | 11 %' (4 %; 17 %)
Izmainas no sakotnejas vertibas LSvideja| SK | LSvideja | SK
FACIT-Fatigue skala" vertiba veértiba
2,6 0,61 5,9 0,36 3,21(1,2;5,2)

Satsinajumi: FACIT-Fatigue = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue
(Hronisku slimibu terapijas funkcionalais novertgjums - nespeks); LS vidgja vertiba = mazaka
kvadratiska vidgja vertiba; SK = standartkliida; par&jie saisinajumi - skatit zem 4. tabulas.

a 0.,4., 8.nedela.

b Skatit 4. tabulu. Skatit ar h piezimi turpmak.

c,d, e gj Skatit 4. tabulu.
f p vertiba <0,005.

h Aprekinot veértejuma izmainas FACIT-Fatigue skala salidzinajuma ar sakotn&jo vertibu,

LS vidgjas vertibas un atskiribas starp terapijas grupam tika pamatotas ar ANCOVA modeli, kas
korigéts pec sakotng&ja vertejuma FACIT-Fatigue skala un citiem kovariatiem. P&tjjuma sakuma
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vidgjie vertejumi FACIT-Fatigue skala terapijas grupas bija 11dzigi un atradas diapazona no
32,3 Iidz 31,5.

Kliiskas remisijas uzlabojums atbilstosi veértegjumam CDAI lielakam proporcionalam skaitam
pacientu mirikizumaba grupa salidzinajuma ar placebo tika novérots jau no 4. ned€]as.

Veédersapju samazinasanas pacientiem mirikizumaba grupa salidzinajuma ar placebo tika noverota
jau no 4. nedé€las bet védera izejas biezuma samazinasanas - jau no 6. ned€las.

Mirikizumaba efektivitates un droSuma profils dazadas apaksgrupas, t.i., pec vecuma, dzimuma,
kermena masas, slimibas aktivitates sakotngjas smaguma pakapes un regiona, bija noturigs. Efekta
lielums var svarstities.

Aktiva kontroles terapijas lidzekla grupa

Analizgjot klinisko remisiju 52. nedgla atbilstosi vertéjumam CDAI, mirikizumabs bija vismaz
lidzvertigs (ieprieks definéta robezvertiba -10 %) ar ustekinumabu (mirikizumaba grupa 54 %;
ustekinumaba grupa 48 %). Vertgjot endoskopisko atbildes reakciju 52. nedgla, parakums par
ustekinumabu netika noverots (mirikizumaba grupa 48 %, ustekinumaba grupa 46 %).

Histologiskais galaiznakums

Visos piecos zarnas segmentos atbilstibu saliktajam mérka krit€rijam — kliniska atbildes reakcija
atbilstosi PRO 12. nedg€la un histologiska atbildes reakcija 52. ned€la — sasniedza 44 % pacientu
mirikizumaba grupa un 16 % pacientu placebo grupa. Histologiska atbildes reakcija 52. nedéla bija
iestajusies 58 % pacientu mirikizumaba grupa un 49 % pacientu ustekinumaba grupa.

Pétijuma pagarindjums

Pacienti, kuri pabeidza p&tijumu VIVID-1 Iidz 52. nedélai, vargja turpinat arstéSanu ilgtermina
pagarinajuma petijuma VIVID-2. Starp VIVID-1 pacientiem, kuriem 52. nedgla tika sasniegta
endoskopiski apstiprinata atbildes reakcija un kuri vienlaikus sasniedza kliisko remisiju p&c CDAI
un tika ieklauti VIVID-2 petijuma (n = 191), 78,1 % saglabaja kombin&tu endoskopisku atbildes
reakciju un kltnisku remisiju p&c CDAI péc 104 ned€lam, turpinot arsteSanu ar mirikizumabu.

Ar veselibu saistita dzives kvalitate

12. nedela izmainas Iekaisigas zarnu slimibas aptaujas (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire;
IBDQ) skala bija 36,9 mirikizumaba grupa un 17,4 placebo grupa; /BDQ atbildes reakcija un
remisija iestajas attiecigi 69 % un 52 % pacientu mirikizumaba grupa un 45 % un 28 % pacientu
placebo grupa. Sis uzlabojums bija saglabajies arT 52. nedéla.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Omvoh viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks§grupas ¢ilaina kolita un Krona slimibas arstésana (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Ievadot subkutani ik p&c 4 ned€lam, netika konstatgta mirikizumaba koncentracijas seruma skietama
uzkrasanas.

Ekspozicija
Ciilainais kolits
Vidgja (variaciju koeficients, izteikts %) Cmax un laukums zem liknes (AUC) pec indukcijas devas

ievadisanas (300 mg ik p&c 4 ned€lam intravenoza infiizija) pacientiem ar ¢iilaino kolitu bija attiecigi
99,7 ng/ml (22,7 %) un 538 pg*diena/ml (34,4 %). Vidgja (CV %) Cuax un AUC péc uzturosas
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devas ievadiSanas (200 mg ik p&c 4 ned€lam subkutana injekcija) bija attiecigi 10,1 pg/ml (52,1 %)
un 160 pg*diena/ml (57,6 %).

Krona slimiba

Vidgja (variaciju koeficients, izteikts %) Cumax un laukums zem liknes (AUC) péc indukcijas devas
ievadiSanas (900 mg ik p&c 4 ned€lam intravenoza infiizija) pacientiem ar Krona slimibu bija
attiecigi 332 pg/ml (20,6 %) un 1820 pg*diena/ml (38,1 %). Vidgja (CV %) Cmax un AUC péc
uzturo$as devas ievadiSanas (300 mg ik p&c 4 ned€lam subkutana injekcija) bija attiecigi 13,6 pg/ml
(48,1 %) un 220 pg*diena/ml (55,9 %).

UzstkSanas

P&c mirikizumaba subkutanas ievadiSanas ¢tlaina kolita arst€Sanai Tmax mediana (diapazons) bija
5 (3,08-6,75) dienas péc devas ievadiSanas un absoliitas biopieejamibas geometriska vidgja vértiba
(CV %) bija 44 % (34 %).

P&c mirikizumaba subkutanas lietoSanas Krona slimibas arst€Sanai Tmax mediana (diapazons) bija
5 (no 3 lidz 6,83) dienas péc devas ievadiSanas un absoliitas biopieejamibas geometriska vidgja
vertiba (CV %) bija 36,3 % (31 %).

Injekcijas vietas lokalizacija biitiski neietekméja mirikizumaba uzsiikSanos.

Izkliede

Kopgja izkliedes tilpuma geometriska vidgja vertiba pacientiem ar ¢tilaino kolitu bija 4,83 1 (21 %),
bet pacientiem ar Krona slimibu — 4,40 1 (14 %).

Biotransformacija

Mirikizumabs ir humanizeta [gG4 monoklonala antiviela un paredzams, ka ta katabolisma rezultata
tada pasa veida ka endogenie IgG sadalisies par nelieliem peptidiem un aminoskab&m.

Eliminacija

Populacijas FK analize pacientiem ar ¢tilaino kolitu klirensa geometriska vidgja vértiba (CV %) bija
0,0229 1/h (34 %) un eliminacijas pusperioda geometriska vidéja vertiba - aptuveni 9,3 dienas

(40 %). Pacientiem ar Krona slimibu klirensa geometriska vidgja vértiba (CV %) bija 0,0202 I/h

(38 %) un eliminacijas pusperioda geometriska vidéja vertiba (CV %) ar1 bija aptuveni 9,3 dienas

(26 %).
Klirenss nav atkarigs no devas.

Proporcionalitate devai

Mirikizumabam tika konstat€ta lineara farmakokingtika ar devai proporcionalu iedarbibas
palielinasanos pacientiem ar ¢iilaino kolitu vai Krona slimibu vai veseliem brivpratigajiem devu
diapazona no 5 mg Iidz 2400 mg, ievadot intravenoza infuizija, un devu diapazona no 120 mg lidz
400 mg, ievadot subkutana injekcija.

Tpaéas pacientu grupas

Populacijas farmakokingtikas analize liecindja, ka vecumam, dzimumam, kermena masai un
rasei/etniskajai izcelsmei nepiemit kliniski nozimiga ietekme uz mirikizumaba farmakokinétiku
(skattt arT sadalu par imunogenitati 4.8. apakSpunkta). No 1362 p&tamam personam ar ¢tlaino kolitu,
kuras 2. un 3. fazes petijumos bija paklautas mirikizumaba iedarbibai, 99 (7,3 %) pacientu bija 65
gadus veci vai vecaki, un 11 (0,8 %) pacienti bija 75 gadus veci vai vecaki.
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Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Specifiski kliniski farmakologiski pétijumi nieru un aknu darbibas trauc&jumu ietekmes uz
mirikizumaba farmakokin&tiku novert€sanai nav veikti.

Populacijas farmakokinétikas analize par pacientiem ar ¢tilaino kolitu liecinaja, ka kreatinina klirenss
(diapazona no 36,2 lidz 291 ml/min) vai kopgjais bilirubins (diapazona no 1,5 Iidz 29 umol/1)
neietekm& mirikizumaba farmakokingtiku.

Populacijas farmakokingtikas analize par pacientiem ar Krona slimibu liecinaja, ka kreatinina
klirenss (diapazona no 26,5 Iidz 269 ml/min) un kopgja bilirubina Iimenis (diapazona no 1,5 lidz

36 umol/l) neietekme mirikizumaba farmakokingtiku.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
toksisku ietekmi uz reproduktivo funkciju un attistibu neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Kancerogenéze/mutageneze

Nekliniskie petijumi mirikizumaba kancerogéna vai mutagéna potenciala noverteSanai nav veikti.

Fertilitates traucéjumi

vienu reizi nedela 100 mg/kg deva (kas ir vismaz 20 reizu lielaka deva par uzturoso devu cilvékam),
netika novérota ietekme uz reproduktivo organu masu un histopatologisko ainu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Histidins

Histidina hidrohlorida monohidrats

Mannits (E421)

Natrija citrata dihidrats (E 331)

Citronskabe, beztidens (E 330)

Natrija hlorids

Polisorbats 80 (E 433)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot 6.6. apakSpunkta minétas.
Omvoh nedrikst ievadit vienlaicigi ar citam zalém viena intravenozaja sisteéma.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Pé&c atSkaidiSanas

Pieradits, ka lietoSanai sagatavota, atSkaidita infiizijas Skiduma, kura pagatavoSanai izmantots vai nu
9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidums, vai 5 % glikozes $kidums, kimiska un fizikala stabilitate ir
96 stundas 2-8 °C temperatiira, no kuram ne vairak ka 10 stundas ir pielaujamas arpus ledusskapja
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temperatiira neparsniedzot 25 °C, sakot no flakona aizdares caurdur$anas briza.

No mikrobiologijas viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas neizlieto nekavgjoties, par
uzglabasanas ilgumu lietoSanas laika un apstakliem I1dz zalu lietoSanai ir atbildigs zalu lietotajs, un
tas parasti nedrikst parsniegt 24 stundas 2 - 8 °C temperatiira, iznemot gadijumus, kad atSkaidiSana
veikta kontrol€tos un validetos aseptiskos apstak]os.

Pagatavotais skidums jaglaba, sargajot no tieSas siltuma un gaismas iedarbibas.
Pagatavoto Skidumu nedrikst sasaldét.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Neatverts flakons

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldgt.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu atSkaidiSanas skatit 6.3. apak$punkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

15 ml koncentrata 1. hidrolitiskas klases caurspidiga stikla flakona ar hlorbutilgumijas aizbazni,
aluminija aizdari un atvazamu polipropiléna vacinu.

Iepakojuma ir 1 flakons vai 3 flakoni.
Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos
Nelietot Omvoh, ja tas ir bijis sasalis.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

AtSkaidiSana pirms intravenozas infuzijas

1. Katrs flakons ir paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai.
Infuziju $kidums jasagatavo, ieverojot aseptikas principus, lai nodroSinatu pagatavota Skiduma
sterilitati.

3. Parbaudiet flakona saturu. Koncentratam jabut dzidram, bezkrasainam Iidz gaisi dzeltenam un
bez redzamam dalinam. Ja ta nav, koncentrats ir jaiznicina.

4, Infuziju maisu ¢iilaina kolita vai Krona slimibas arst€Sanai sagatavojiet atbilstosi turpmak

sniegtajiem noradijumiem. leverojiet, ka katrai indikacijai ir unikali noradijumi un tilpumi.

Citlainais kolits: viens 15 ml flakons (300 mg)

Ar atbilstoSa izméra adatu (ieteicama 18.-21. izm&ra adata) atvelciet no mirikizumaba flakona
15 ml (300 mg) un parnesiet tos uz infiiziju maisu. Ja zales tiek lietotas c¢iilaina kolita
arstéSanai, koncentratu drikst atSkaidit tikai infuziju maisos (maisa lielums 50 - 250 ml), kuros
ir 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidums injekcijam vai 5 % glikozes Skidums injekcijam.
Galiga koncentracija péc atSkaidiSanas ir no aptuveni 1,1 mg/ml lidz aptuveni 4,6 mg/ml.

Krona slimiba: tris 15 ml flakoni; kopéjais tilpums = 45 ml (900 mg)

Vispirms atvelciet un atmetiet 45 ml $kidinataja no infuziju maisa. Tad ar atbilstoSa izméra
Slirci un adatu (ieteicama 18-21. izm@ra adata) no katra mirikizumaba flakona (3 flakoni)
atvelciet 15 ml (kopa 900 mg) un parnesiet tos uz infuziju maisu. Ja zales tiek lietotas Krona
slimibas arsteSanai, koncentratu drikst atSkaidit tikai infiziju maisos (maisa tilpums diapazona
no 100 Iidz 250 ml), kas satur natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skidumu injekcijam vai glikozes
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5 % skidumu injekcijam.
Zalu galiga koncentracija pec atSkaidiSanas ir no aptuveni 3,6 mg/ml Iidz aptuveni 9 mg/ml.
5. Lai samaisTtu, maigi pagroziet infliziju maisu. Nekratiet sagatavoto maisu.
7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000
3528 BD Utrecht
Niderlande
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
EU/1/23/1736/001
EU/1/23/1736/011
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 26. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 100 mg skidums injekcijam pilnslirce

Omvoh 100 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Omvoh 200 mg skidums injekcijam pilnslirce

Omvoh 200 mg skidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Omvoh 100 mg $kidums injekcijam piln§lircé

Viena pilnslircg ir 100 mg mirikizumaba (mirikizumabum) 1 ml Skiduma.

Omvoh 100 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln$lirce

Viena pildspalvveida pilnslirc€ ir 100 mg mirikizumaba (mirikizumabum) 1 ml skiduma.

Omvoh 200 mg $kidums injekcijam piln§lircé

Viena pilnslircg ir 200 mg mirikizumaba (mirikizumabum) 2 ml §kiduma.

Omvoh 200 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Viena pildspalvveida pilnslirc€ ir 200 mg mirikizumaba (mirikizumabum) 2 ml skiduma.

Mirikizumabs ir humaniz&ta monoklonala antiviela, kas iegtita Kinas kamju olnicu (CHO) §iinas,
izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija)

Skidums ir dzidrs un bezkrasains lidz gaisi dzeltens ar pH aptuveni 5,5 un osmolaritati aptuveni

300 mOsm/1.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ciilainais kolits

Omvoh ir paredzets vid€ji smaga vai smaga aktiva ¢iilaina kolita arst€Sanai pieauguSiem pacientiem,

kuriem ir bijusi neatbilstoSa atbildes reakcija, zudusi atbildes reakcija pret tradicionalo terapiju vai
biologiskas izcelsmes zalém vai ir to nepanesamiba.
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Krona slimiba

Omvoh ir paredzets vidgji smagas vai smagas aktivas Krona slimibas arst€Sanai pieauguSiem
pacientiem, kuriem ir bijusi neatbilstoSa atbildes reakcija, zudusi atbildes reakcija pret tradicionalo
terapiju vai biologiskas izcelsmes zalém vai ir to nepanesamiba.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sis zales ir paredzéts lietot ¢ilaina kolita vai Krona slimibas diagnostika un arsté$ana pieredzgjusa
arsta vadiba un uzraudziba.

Omvoh 100 mg skidumu injekcijam un Omvoh 200 mg skidumu injekcijam drikst izmantot tikai
uzturo$o devu subkutanai ievadiSanai.

Devas
Ciilainais kolits
Mirikizumaba ieteicamajai dozeSanas shémai ir divas dalas.

Indukcijas deva

Indukcijas deva ir 300 mg, ko ievada vismaz 30 mintes ilgas intravenozas infuizijas veida 0., 4. un
8. nedela.

(Skatit Omvoh 300 mg koncentrata infuziju skiduma pagatavosanai zalu apraksta 4.2. apakSpunktu.)

Uzturosa deva

Uzturosa deva ir 200 mg subkutanas injekcijas veida ik p&c 4 ned€lam pé&c tam, kad ir ievadita visa
indukcijas deva. To var ievadit vai nu ar divam 100 mg pilnslircém, vai pildspalvveida piln§lircém,
vai arT ar vienu 200 mg pilnslirci vai pildspalvveida pilnslirci.

Pacienti janoverte péc 12 nedgelas ilgas indukcijas devas lietoSanas un, ja terapeitiska atbildes
reakcija ir atbilstosa, japariet uz uzturosas devas lietoSanu. Pacientiem, kuriem indukcijas devas
lietoSanas 12. ned@la nav panakts atbilstoss terapeitisks ieguvums, 12., 16. un 20. ned€la intravenoza
infiizija var ievadit 300 mg mirikizumaba (pagarinata indukcijas terapija). Ja terapeitiskais ieguvums
tiek panakts ar papildu intravenozu terapiju, sakot ar 24. ned€lu pacientiem var uzsakt mirikizumaba
subkutanas uzturosas devas (200 mg) ievadiSanu ik péc 4 nedélam. Mirikizumaba lietoSana
japartrauc pacientiem, kuriem Iidz 24. ned€lai nav iegtti pieradijumi par pagarinatas indukcijas
terapijas terapeitisko ieguvumu.

Pacienti, kuriem uzturo$as terapijas laika ir izzudusi terapeitiska atbildes reakcija, var sanemt

300 mg mirikizumaba intravenoza infuzija ik péc 4 ned€lam, pavisam 3 devas (atkartota indukcija).
Ja §1 papildu intravenoza terapija sniedz klinisku ieguvumu, pacientiem drikst atsakt mirikizumaba
subkutanu ievadisanu ik pec 4 nedélam. Atkartotas reindukcijas terapijas efektivitate un droSums nav
Vertets.

Izlaista deva

Ja deva ir izlaista, noradiet pacientiem, ka ta jainjice pec iesp&jas atrak. Pec tam jaatsak zalu
ievadiSana ik péc 4 nedelam.

Krona slimiba

Mirikizumaba ieteicamajai dozeSanas sheémai ir divas dalas.

Indukcijas deva

Indukcijas deva ir 900 mg (tr1s 300 mg flakoni), un ta tiek ievadita ar vismaz 90 mintites ilgu

intravenozu infuziju 0., 4. un 8. nedgla.
(skatit Omvoh 300 mg koncentrata infuziju skiduma pagatavosanai zalu apraksta 4.2. apakSpunktu)
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Uzturosa deva

Uzturosa deva ir 300 mg (t.i., viena 100 mg pilnslirce vai pildspalvveida pilnslirce un viena 200 mg
pilnslirce vai pildspalvveida pilnslirce), un péc indukcijas sheémas pabeigsanas ta tiek ievadita ar
subkutanu injekciju ik péc 4 nedelam.

Injekcijas var ievadit jebkada seciba.

Ja 11dz 24. nedglai netiek iegtiti pieradijumi, ka §Ts zales pacientam sniedz terapeitiski labveligu
ietekmi, ir jaapsver terapijas partrauksana.

Izlaista deva
Pacientiem janorada, ka izlaistas devas gadijuma ta jaievada pec iesp&jas atrak. Turpmak jaatsak

devas ievadisana ik péc 4 ned€lam.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilvéki
Deva nav japielago (skatit 5.2. apakspunktu). Informacija par > 75 gadus vecam personam ir
ierobezota.

Nieru vai aknu darbibas traucejumi

Omvoh nav pétits $ajas pacientu populacijas. Parasti nav sagaidams, ka Sie traucgjumi butiski
ietekm&s monoklonalo antivielu farmakokingtiku, un tiek uzskatits, ka devas pielago$ana nav
nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriskd populdcija

Omvoh droSums un efektivitate, lictojot bérniem un pusaudziem vecuma no 2 lidz 18 gadiem, lidz
§im nav pieradita. Dati nav pieejami.

Omvoh nav paredz&ts lietot bérniem lidz 2 gadu vecumam ¢ilaina kolita vai Krona slimibas
indikacijai.

LietoSanas veids

Tikai subkutanai injic€Sanai.

Injekciju var ievadit védera, augsstilba un augsdelma aizmugurg. Pec tam, kad apgiita subkutanas
injekcijas tehnika, pacients pats sev var injic€t mirikizumabu.

Pacientiem janorada, ka injekcija katru reizi jaizdara cita vieta. Piemé&ram, ja pirma injekcija tika
veikta vedera, otra injekcija pilnas devas ievadiSanai var tikt izdarta cita védera apvidu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Kliniski nozimigas aktivas infekcijas (aktiva tuberkuloze).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Klmiskajos p&tijumos ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam. Lielaka dala bija vieglas vai
vidgji smagas reakcijas, smagas reakcijas radas retak (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja rodas nopietna
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paaugstinatas jutibas reakcija, tai skaita anafilakse, mirikizumaba lietoSana nekavégjoties japartrauc
un jauzsak atbilstoSa terapija.

Infekcijas

Mirikizumabs var paaugstinat smagas infekcijas risku (skatit 4.8. apaks$punktu). ArstéSanu ar
mirikizumabu nedrikst uzsakt pacientiem, kuriem ir kliski nozimiga aktiva infekcija, kamer
infekcija nav izzudusi vai netiek atbilstosi arstéta (skatit 4.3. apakSpunktu). Pacientiem ar hronisku
infekciju vai recidiv&josu infekciju anamnézg€ pirms mirikizumaba lietoSanas uzsakSanas jaapsver
arst€Sanas raditais risks un ieguvumi. Pacientiem janorada, ka tad, ja rodas kliiski nozimigas akitas
vai hroniskas infekcijas pazimes vai simptomi, jamekle mediciniska palidziba. Ja attistas nopietna
infekcija, jaapsver mirikizumaba lietoSanas partrauksana, I1dz infekcija bs izzudusi.

Tuberkulozes novertésana pirms arstésanas

Pirms arstéSanas uzsaksanas pacientiem janoverté tuberkulozes (TB) infekcija. Janovéro, vai
pacientiem, kuri lieto mirikizumabu arsté$anas laika vai p&c tas nav aktivas TB pazimju un
simptomu. Pacientiem, kuriem anamnézg ir latenta vai aktiva TB un nav glistams apstiprinajums par
atbilstoSu terapijas kursu, pirms arstéSanas uzsaksanas jaapsver pret TB versta terapija.

Aknu enzimu limena paaugstina$anas

Pacientiem, kuri kliniskajos pétijjumos sanéma mirikizumabu, tika noveroti zalu izraisita aknu
bojajuma gadijumi (viena gadijuma ar atbilstibu Hy likuma krit€rijiem). Aknu enzimu un bilirubina
Itmenis ir janoverte, uzsakot terapiju, un vienu reizi meénes indukcijas terapijas laika (tai skaita
pagarinatas indukcijas perioda, ja piemérojams). P&c tam aknu enzimu un bilirubina Imenis
jakontrolg (ik p&c 1 - 4 menesSiem) saskana ar pacientu parvaldibas standartpraksi un atbilstosi
kliskam indikacijam. Ja tiek novérota alanina aminotransferazes (ALAT) vai aspartata
aminotransferazes (ASAT) [imena paaugstinasanas un ir aizdomas par zalu izraisitu aknu bojajumu,
mirikizumaba lietoSana ir japartrauc, lidz $1 diagnoze tiek izslegta.

Imunizacija

Pirms arstéSanas ar mirikizumabu uzsakSanas jabiit veiktai visai imunizacijai, kada nepiecieSama
atbilstosi spéka esoSajam imunizacijas vadlinijam. Jaizvairas no dzivu vakcinu izmantoSanas ar
mirikizumabu arsteétiem pacientiem. Dati par atbildes reakciju pret dzivam vai nedzivam vakcinam
nav pieejami.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs

Citlainais kolits
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 200 mg deva, - biitiba tas ir "natriju
nesaturosas".

Krona slimiba

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 300 mg deva, - bitiba tas ir “natriju
nesaturosas".

Polisorbats

Polisorbata 80 koncentracija katra So zalu pildspalvveida pilnslircg vai pilnslircg ir 0,3 mg/ml, un tas

atbilst 0,6 mg polisorbata 80 ciilaina kolita terapijas uzturoSaja deva un 0,9 mg polisorbata 80 Krona
slimibas terapijas uzturosaja deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

Klmiskajos pétijumos kortikosteroidu vai iekskigi lietojamo imiinmodulatoru vienlaiciga lietoSana
neietekméja mirikizumaba droSumu.

Populacijas farmakokinétikas datu analizes liecingja, ka lictosana vienlaicigi ar 5-ASS
(5-aminosalicilskabi), kortikosteroidiem vai iekskigi lietojamiem imiinmodulatoriem (azatioprinu,
6-merkaptopurinu, tioguaninu un metotreksatu) neietekmgja mirikizumaba klirensu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Sievietes ar reproduktivo potencialu

Sievietem ar reproduktivo potencialu arstéSanas laika un vismaz 10 nedglas p&c arstesanas jalieto
efektiva kontracepcijas metode.

Griitnieciba
Dati par mirikizumaba lieto$anu griitniecém ir ierobezoti. Dzivniekiem veiktie p&tijumi neliecina par
tieSu vai netiesu nelabveligu toksisku ietekmi uz reproduktivo funkciju (skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas noltuka gritniecibas laika v€lams izvairities no Omvoh lietoSanas.

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai mirikizumabs cilvékam izdalas mates piena. Zinams, ka cilvéka IgG pirmajas dienas
péc dzemdibam izdalas mates piena, driz péc tam to koncentracija kltst zema; Iidz ar to $aja 1saja
perioda nevar izsl€gt risku ar kriiti barotam zidainim. L€mums partraukt baroSanu ar kriiti vai
partraukt terapiju ar Omvoh/attur@ties no tas japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu b&mam
un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Mirikizumaba ietekme uz cilvéka fertilitati nav novértéta (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Omvoh neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir augsgjo elpcelu infekcijas (9,8 %, visbiezak
nazofaringits), galvassapes (3,2 %), izsitumi (1,3 %) un reakcijas injekcijas vieta (10,8 %, uzturosas
terapijas perioda).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Klmiskos petijumos noverotas nevelamas blakusparadibas (1. tabula) ir uzskaititas atbilstosi
MedDRA organu sistému klasei. BieZuma kategorija katrai reakcijai ir noteikta, pamatojoties uz
sadu klasifikaciju: loti biezi (= 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10); retak (> 1/1000 Iidz < 1/100); reti
(= 1/10 000 I1idz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000).
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1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

MedDRA organu sistemu BieZums Nevelama blakusparadiba
klasifikacija
Infekcijas un infestacijas Biezi Augsgjo elpcelu infekcijas®
Retak Jostas roze
Imiinas sist€émas traucgjumi Retak Ar infuziju saistitas paaugstinatas jutibas
reakcijas
Skeleta, muskulu un saistaudu Biezi Artralgija
sist€mas bojajumi
Nervu sistémas traucgjumi Biezi Galvassapes
Adas un zemadas audu bojajumi | Biezi Izsitumi®
Vispargji traucgjumi un reakcijas | Loti biezi Reakcijas injekcijas vieta®
ievadiSanas vieta Retak Reakcijas inflizijas vieta
Izmekl&jumi Retak Paaugstinats alantna aminotransferazes
ITmenis
Retak Paaugstinats aspartata aminotransferazes
limenis

@ letver sadas reakcijas: akuts sinusits, COVID-19, nazofaringits, nepatikama sajiita mutes dobuma
un rikle, sapes mutes dobumda un rikle, faringits, rinits, sinusits, tonsilits, augséjo elpcelu infekcija
un augséjo elpcelu virusinfekcija.

b Ietver §adas reakcijas: izsitumi, makulozi izsitumi, makulopapulozi izsitumi, papulozi izsitumi un
niezosi izsitumi.

¢ Zinots mirikizumaba uzturosas terapijas laika, kad mirikizumabs tiek ievadits subkutana injekcija.

¢ Zinots mirikizumaba indukcijas terapijas laika, kad mirikizumabs tiek ievadits intravenoza infiizija.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ar infiiziju saistitas paaugstinatas jutibas reakcijas (indukcijas terapija)

Ar infliziju saistitas paaugstinatas jutibas reakcijas tika noveérotas 0,4 % ar mirikizumabu arst&to
pacientu. Tika zinots, ka neviena no ar infuziju saistitajam paaugstinatas jutibas reakcijas nebija
nopietna.

Reakcijas injekcijas vieta (uzturosaja terapija)

Par reakcijam injekcijas vieta tika zinots 10,8 % ar mirikizumabu arst€to pacientu. Biezakas
reakcijas bija sapes injekcijas vieta, reakcija injekcijas vieta un apsartums injekcijas vieta. Tika
zinots, ka §ie simptomi nebija nopietni, un bija viegli un Tslaicigi.

Ieprieks aprakstitie rezultati tika iegiiti petijumos par Omvoh sakotngjo zalu formu. Dubultmaskeéta,
2 grupu, randomizgta, vienas devas, paral€lu grupu p&tijuma, kura piedalijas 60 veseli dalibnieki un
kura tika salidzinata mirikizumaba 200 mg deva sakotngja zalu forma un uzlabota zalu forma (divas
injekcijas ar 100 mg pilnslirci), vertg§jums VAS (vizuala analogu skala) sapju skala (12,6) 1 mintti
pec injekcijas beigam, lietojot uzlaboto zalu formu, bija statistiski nozimigi mazaks neka sakotng&jas
zalu formas grupa (26,1).

Paaugstinats alanina aminotransferazes (ALAT) un aspartata aminotransferazes (ASAT) limenis
Pirmajas 12 nedglas par ALAT limena paaugstinasanos tika zinots 0,6 % ar mirikizumabu arst&to
pacientu. Par ASAT limena paaugstinasanos tika zinots 0,4 % ar mirikizumabu arstto pacientu. Tika
zinots, ka visas nevélamas blakusparadibas bija vieglas vai vidgji smagas un nebija nopietnas.

Visos mirikizumaba terapijas periodos ¢iilaina kolita un Krona slimibas kliniskas izstrades
programma (tai skaita ar placebo kontroletajos un nemasketajos indukcijas un uzturosas terapijas
periodos) pacientiem, kuri sanéma mirikizumabu, tika konstateta ALAT Iimena paaugstinasSanas
lidz > 3 reiz€m virs normas augsgjas robezas (NAR) (2,3 %), > 5 x NAR (0,7 %) un

> 10 x NAR (0,2 %) un ASAT limena paaugstinasanas Iidz > 3 x NAR (2,2 %), > 5 x NAR (0,8 %)
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un > 10 x NAR (0,1 %) (skatit 4.4. apak$punktu). Sada paaugstinaganas tika konstatéta gan
vienlaicigi ar kop€ja bilirubina Iimena paaugstinasanos, gan bez tas.

Imunogenitdte

P&tijumos par ¢iilaino kolitu terapijas 12 ménesu laika 1idz 23 % ar mirikizumabu arst€to pacientu
izveidojas antivielas pret zalém, vairuma gadijumu to titrs bija zems un tam tika konstat&ta
neitraliz€josa iedarbiba. Augstaki antivielu titri aptuveni 2 % ar mirikizumabu arst&to p&tamo
personu bija saistiti ar zemaku mirikizumaba koncentraciju seruma un vajaku klinisko atbildes
reakciju.

Pétfjuma par Krona slimibu antivielas pret zalém terapijas 12 ménesu laika radas 12,7 % pacientu
mirikizumaba grupa; vairuma gadijumu to titrs bija zems un tam piemita neitraliz&josa aktivitate.
Antivielam pret zaleém netika noverota kliniski nozimiga ietekme uz mirikizimaba farmakokinetiku
vai efektivitati.

Ne ¢ulaina kolita, ne Krona slimibas p&tijumos netika konstat&ta saistiba starp mirikizumaba
antivielam un paaugstinatas jutibas reakcijam vai ar injekciju saistitam blakusparadibam.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Klmiskajos petijumos bez devu ierobezojosas toksicitates pazimém ir ievadits mirikizumabs deva
lidz 2400 mg intravenozi un lidz 500 mg subkutani. Pardozésanas gadijuma jauzrauga, vai pacientam
nerodas nevélamu blakusparadibu pazimes vai simptomi un nekavgjoties jasak atbilstosa
simptomatiska arst€Sana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imtnsupresanti, interleikina inhibitori, ATK kods: LO4AC24

Darbibas mehanisms

Mirikizumabs ir humanizéta IgG4 monoklonala, interleikina-23 (anti-IL-23) antiviela, kas selektivi
saistas pie cilvéka IL-23 citokina p19 apaksvienibas un nomac ta mijiedarbibu ar IL-23 receptoru.

Regulgjosais citokins IL-23 ietekm€ T $iinu apakSkopu (piem&ram, Th17 $tnu un Tc17 $iinu) un
iedzimtu imtnsistémas $tinu apakskopu, kas ir efektoru citokinu, tai skaita ickaisuma slimibas norisi
veicino$o IL-17A, IL-17F un IL-22 avots, diferenciaciju, ekspansiju un dzivildzi. Pieradits, ka
cilvekam selektiva IL-23 blokade normalizg So citokinu sintezi.

Farmakodinamiska iedarbiba

Ciilaina kolita un Krona slimibas 3. fazes pétijumos tika mérits ickaisuma biomarkieru limenis.
Indukcijas terapijas laika intravenozi ik pec 4 nede€lam ievadits mirikizumabs laika no terapijas
sakuma I1dz 12. nedglai butiski pazeminaja fekala kalprotekta un C reaktiva proteina Iimeni.
Uzturosas terapijas laika subkutani ik p&c 4 ned€lam ievadits mirikizumabs lidz 52 ned&lam uzturgja
bitiski zemaku fekala kalprotektina un C reaktiva proteina [imeni.
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Kliniska efektivitate un droSums
Cilainais kolits

Mirikizumaba efektivitate un droSums divos randomizétos, dubultmask&tos, placebo kontrol&tos
daudzcentru pétijumos tika vertéts picaugusiem pacientiem ar vid&ji smagu vai smagu aktivu ¢iilaino
kolitu. Ieklautajiem pacientiem bija pirms vismaz 3 méneSiem apstiprinata ciilaina kolita diagnoze un
vidgji smaga vai smaga aktiva slimiba, kas definéta ka modificéta Meijo indeksa vértiba 4-9, tai
skaita vertejums Meijo endoskopijas apaksskala > 2. Pacientiem bija jabiit neveiksmigai arst€Sanai
(kas definéta ka atbildes reakcijas zudums, neatbilstosa atbildes reakcija vai nepanesamiba) ar
kortikosteroidiem vai imtinmodulatoriem (6-merkaptopurinu, azatioprinu) vai ar vismaz vienu
biologisku lidzekli (TNFo antagonistu un/vai vedolizumabu) vai tofacitinibu.

LUCENT-1 bija intravenozas indukcijas terapijas petijjums, arst€Sanas ilgums taja bija lidz

12 nedélam, kam sekoja 40 ned€las ilgs randomizets subkutanas uzturosas terapijas petijums
(LUCENT-2), kas atbilst vismaz 52 arstéSanas nedélam. Vidgjais vecums bija 42,5 gadi. 7,8 %
pacientu bija > 65 gadus veci un 1,0 % pacientu bija > 75 gadus veci. 59,8 % bija viriesi; 40,2 %
bija sievietes. 53,2 % bija smaga aktiva slimiba ar modificéta Meijo indeksa vértibu 7-9.

LUCENT-1 un LUCENT-2 efektivitates rezultati bija pamatoti ar endoskopisko un histologisko
izmekl&jumu rezultatu centraliz&tu parskatu.

LUCENT-1

Petijuma LUCENT-1 primaras efektivitates vertéSanas populacija bija ieklauti 1162 pacienti.
Pacienti attieciba 3:1 tika randomizgti, lai 0., 4. un 8. ned€la sanemtu arstéSanu ar mirikizumaba

300 mg devu intravenoza infuzija vai placebo. Indukcijas petijuma primarais merka kritérijs bija tadu
petamo personu Tpatsvars, kuram 12. nedgla bija kliniska remisija [modificéta Meijo indeksa (MMS)
vertiba defingta $adi: vert€jums vedera izejas biezuma (stool frequency; SF) apaksskala = 0 vai 1, un
samazinajums no petijjuma sakuma par > 1 punktu, veértejums taisnas zarnas asinosanas (rectal
bleeding; RB) apaksskala = 0 un vértejums endoskopijas apaksskala (endoscopic subscore; ES) =0
vai 1 (iznemot irdenumu).

Sajos pétijumos ieklautie pacienti drikstgja vienlaicigi lietot citas zales, tai skaita

aminosalicilatus (74,3 %), imtinmodulgjosos lidzeklus (24,1 %, piem&ram, azatioprinu,
6-merkaptopurinu vai metotreksatu) un peroralos kortikosteroidus (39,9 %; prednizona dienas devu
11dz 20 mg vai ekvivalentu) stabila deva pirms indukcijas perioda un ta laika. Saskana ar protokolu
péc indukcijas terapijas iekskigi lietoto kortikosteroidu deva tika pakapeniski samazinata.

Primaras efektivitates vértésanas populacija 57,1 % pacientu ieprieks nebija lietojusi biologiskus
lidzeklus un tofacitinibu. 41,2 % pacientu bija neveiksmigi arstéti ar biologisku lidzekli vai
tofacitinibu. 36,3 % pacientu ieprieks bija neveiksmiga vismaz viena anti-TNF lidzekla lietoSana,
18,8 % bija neveiksmigi lietojusi vedolizumabu un 3,4 % pacientu bija neveiksmigi lietojusi
tofacitinibu. 20,1 % pacientu bija neveiksmigi arstéti ar vairak neka vienu biologisku lidzekli vai
tofacitinibu. V&l 1,7 % pacientu ieprieks bija sanémusi biologisku lidzekli vai tofacitinibu, bet to
lietoSana nebija neveiksmiga.

Petijuma LUCENT-1 mirikizumaba grupa pacientu ar klinisku remisiju 12. ned€]a bija nozimigi

vairak neka placebo grupa (2. tabula). Jau 2. nedgla ar mirikizumabu arstgtajiem pacietiem tika
panakta izteiktaka RB un SF apaksskalas vertgjuma samazinasanas.
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2. tabula. Petijjuma LUCENT-1 galveno efektivitates iznakumu kopsavilkums (12. nedela, ja
nav noradits citadi)

Placebo Mirikizumabs i.v. Terapijas
n =294 n = 868 atSkiriba
un

n % n % 99,875 % TI

11,1 %
Kliniska remisija*! 39 13,3 % 210 24,2 % (3,2 %,
19,1 %)°

Pacienti, kuri nebija
arstéti ar biologisku
lidzekli un JAK
inhibitoru®

27/171 15,8 % 152/492 30,9 % ---

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana
ar vismaz vienu 10/118 8,5 % 55/361 15,2 % ---
biologisko Iidzekli vai
JAK inhibitoru ¢

b

11,1 %
43 14,6 % 222 25,6 % (3,0 %,
19,3 %)°

Mainiga kliniska
remisija*’

Pacienti, kuri nebija
arstéti ar biologisku
lidzekli un JAK
inhibitoru®

31/171 18,1 % 160/492 32,5 % ---

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana
ar vismaz vienu 10/118 8,5 % 59/361 16,3 % ---
biologisko Iidzekli vai
JAK inhibitoru ¢

b

21,4 %
124 42,2 % 551 63,5 % (10,8 %,
32,0 %)°

Kilmiska atbildes
reakcija*?

Pacienti, kuri nebija
arstéti ar biologisku
lidzekli un JAK
inhibitoru®

86/171 50,3 % 345/492 70,1 % ---

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arsté$ana®
ar vismaz vienu 35/118 29,7 % 197/361 54,6 % ---
biologisko Iidzekli vai
JAK inhibitoru ¢

15,4 %
62 21,1 % 315 36,3 % (6,3 %,
24,5 %)°

Endoskopisks
uzlabojums**

Pacienti, kuri nebija
arstéti ar biologisku
lidzekli un JAK
inhibitoru®

48/171 28,1 % 226/492 45,9 % ---
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Placebo
n =294

Mirikizumabs i.v.
n = 868

%

n %

Terapijas
atskiriba
un
99,875 % TI

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstesana®
ar vismaz vienu
biologisko Iidzekli vai
JAK inhibitoru ¢

12/118

10,2 %

85/361 23,5 %

Simptomatiska remisija
(4. nedela)*3

38

12,9 %

189 21,8 %

9.2 %
(1,4 %,
16,9 %)°

Pacienti, kuri nebija
arstéti ar biologisku
lidzekli un JAK
inhibitoru®

26/171

15,2 %

120/492 24,4 %

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstésana®
ar vismaz vienu
biologisko Iidzekli vai
JAK inhibitoru ¢

10/118

8,5 %

67/361 18,6 %

Simptomatiska remisija*>

82

27,9 %

395 45,5 %

17,5 %
(7,5 %,
27,6 %)

Pacienti, kuri nebija
arstéti ar biologisku
lidzekli un JAK
inhibitoru®

57/171

33,3 %

248/492

50,4 %

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana®
ar vismaz vienu
biologisko Iidzekli vai
JAK inhibitoru ¢

22/118

18,6 %

139/361 38,5 %

Histologisks un
endoskopisks glotadas
stavokla uzlabojums*¢

41

13,9 %

235 27,1 %

13,4 %
(5,5 %,
21,4 %)°

Pacienti, kuri nebija
arstéti ar biologisku
lidzekli un JAK
inhibitoru®

32/171

18,7 %

176/492 35,8 %

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana®
ar vismaz vienu
biologisko Iidzekli vai
JAK inhibitoru ¢

8/118

6,8 %

56/361 15,5 %

Placebo
n =294

Mirikizumabs i.v.
n = 868

LS
videja
vértiba

Standartklada

LS
videja
vertiba

Standartklada

Terapijas
atSkiriba
un
99,875 % TI

Vedera izejas
neatliekamibas smaguma
pakape*’

-1,63

0,141

-2,59 0,083

-0,95
(-1,47, -0,44)°
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Placebo Mirikizumabs i.v. Terapijas
n =294 n = 868 at‘s’l’(iriba

0 o un

n /o n /o 99,875 % TI

Pacienti, kuri nebija
arstéti ar biologisku
lidzekli un JAK
inhibitoru®

-2,08 0,174 -2,72 0,101 ---

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstésana®
ar vismaz vienu -0,95 0,227 -2,46 0,126 ---
biologisko Iidzekli vai
JAK inhibitoru ¢

Satsinajumi: TI = ticamibas intervals; i.v. = intravenozi; LS = mazakie kvadrati (least square)

*] Kliniska remisija tiek noteikta, pamatojoties uz modificéta Meijo indeksa (MMS) vertibu un ir
definéta sadi: vértejums védera izejas biezuma (stool frequency, SF) apaksskala = 0 vai 1, un
samazindjums no peétijuma sakuma par > 1 punktu, vértejums taisnas zarnas asinosanas (rectal
bleeding; RB) apaksskald = 0 un véertejums endoskopijas apaksskala (endoscopic subscore; ES)
= 0vai 1 (iznemot irdenumu,).

* Mainiga kliniska remisija tiek noteikta, pamatojoties uz modificéta Meijo indeksa (MMS) vértibu,
un ir definéta sadi: vértejums vedera izejas biezuma (stool frequency, SF) apaksskala = 0 vai 1,
vertejums taisnas zarnas asinosanas (rectal bleeding; RB) apaksskala = 0 un veértejums
endoskopijas apaksskald (endoscopic subscore; ES) = 0 vai I (iznemot irdenumuy).

* Kliniskd atbildes reakcija tiek noteikta, pamatojoties uz modificéta Meijo indeksa (MMS) vértibu,
un ir definéta sadi: MMS vertibas samazinajums par > 2 punktiem un > 30 % salidzinajuma ar
peétijuma sakumu, RB apaksskalas vertejuma samazindjums par > 1 punktu salidzinajumda ar
petijuma sakumu vai RB vertéjums 0 vai 1.

* Endoskopiska uzlaboSands ir definéta Sadi: ES = 0 vai 1 (iznemot irdenumu,).

* Simptomatiska remisija ir definéta sadi: SF = 0 vai SF = 1 un samazindjums par > 1 punktu
salidzinajuma ar pétijuma sakumu un RB = 0.

* Histologiska un endoskopiska glotadas stavokla uzlaboSands definéta ka atbilstiba Siem abiem
raditdajiem: 1. Histologiska uzlabosands saskand ar Geboes vérteSanas sistemu, neitrofilo
leikocitu infiltracija < 5 % kriptu, nav konstatejama kriptu destrukcija un nav eroziju, cilu un
granulacijas audu. 2. Endoskopiska uzlabosanas, kas definéta ka ES = 0 vai 1 (iznemot
irdenumu,).

*” Neatliekamas vajadzibas skaitliskds vértésanas skalas indeksa vértibas izmainas salidzindjuma ar
petijuma sakumu.

a) Vel 5 pacienti placebo grupa un 15 pacienti mirikizumaba grupd ieprieks bija sanémusi
biologisku lidzekli vai JAK inhibitoru, bet to lietoSana nebija neveiksmiga.

b) Atbildes reakcijas zudumus, neatbilstosa atbildes reakcija vai nepanesamiba.

c) p<0,001.

d) Ar mirikizumabu iegittie rezultati tadu pacientu apaksgrupd, kuriem neveiksmigi lietots vairak
nekd viens biologisks lidzeklis vai JAK inhibitors, atbilda kopéja populacija iegiitajiem
rezultatiem.

LUCENT-2

Petijuma LUCENT-2 tika verteti 544 pacienti no 551 pacienta, kuram pé&tfjuma LUCENT-1

12. nedgla, lietojot mirikizumabu, bija panakta kliniska atbildes reakcija (skatit 2. tabulu). Pacienti
attieciba 2:1 tika atkartoti randomizgti subkutanai uzturosai terapijai ar 200 mg mirikizumaba vai
placebo ik pec 4 ned€lam 40 ned€las (kas ir 52 nedg€las no indukcijas devas lietoSanas sakuma).
Uzturosas terapijas petijuma primarais mérka kriterijs bija tadu p&tamo personu Ipatsvars, kuram 40.
nedgla bija kliniska remisija (tada pati definicija ka petijuma LUCENT-1). Pacientiem, kuri petijuma
LUCENT-1 laika sanéma kortikosteroidus, pec ieklausanas petijuma LUCENT-2 bija pakapeniski
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jasamazina kortikosteroida deva. Kliniska remisija 40. ned€la mirikizumaba grupa bija nozimigi

lielakai dalai pacientu neka placebo grupa (skatit 3. tabulu).

3. tabula. LUCENT-2 galveno efektivitates raditaju kopsavilkums (40. ned€la, 52 nedé€las kops

indukcijas devas lietoSanas sakuma)

Placebo
n=179

Mirikizumabs s.c.

n =365

Terapijas
atSkiriba un
95 % TI

n %

n %

Kliniska remisija*!

45 25,1 %

182 49,9 %

232 %
(15,2 %, 31,2 %)°

Pacienti, kuri nebija arsteti ar
biologisku Iidzekli un JAK
inhibitoru®

35/114 | 30,7 %

118/229 | 51,5%

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana® ar
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

10/64 15,6 %

59/128 46,1 %

Mainiga kliniska remisija*2

47 26,3 %

189 51,8 %

24,1 %
(16,0 %, 32,2 %)°

Pacienti, kuri nebija arstéti ar
biologisku Iidzekli un JAK
inhibitoru®

37114 | 32,5%

124/229 | 54,1 %

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana® ar
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

10/64 15,6 %

60/128 46,9 %

Kliniskas remisijas
saglabasanas lidz 40. nedélai*?

24/65 36,9 %

91/143 63,6 %

24,8 %
(10,4 %, 39,2 %)°

Pacienti, kuri nebija arstéti ar
biologisku Iidzekli un JAK
inhibitoru®

22/47 46,8 %

65/104 62,5 %

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana® ar
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

2/18 11,1 %

24/36 66,7 %

Remisija bez kortikosteroidu
lietoSanas**

39 21,8 %

164 44,9 %

21,3 %
(13,5 %, 29,1 %)¢

Pacienti, kuri nebija arsteti ar
biologisku Iidzekli un JAK
inhibitoru®

30/114 | 26,3 %

107/229 | 46,7 %

Pacienti, kuriem bija
neveiksmiga arstéSana’ ar
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

b

9/64 14,1 %

52/128 40,6 %
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Terapijas

Placebo Mirikizumabs s.c. R
n=179 =365 atSkirtba un
95 % TI
n % n %
, N o . 28,5 %
Endoskopisks uzlabojums 52 29,1 % 214 58,6 %
(20,2 %, 36,8 %)°
Pacienti, kuri nebija arsteti ar
biologisku Iidzekli un JAK 39/114 | 342 % 143/229 | 62,4 % ---
inhibitoru®
Pacienti, kuriem bija
ecmTon AratAtanab
neveiksmiga arsteSana” ar 13/64 | 203% | 65/128 | 50.8% ---
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢
. . . 5
HlSt_OlOngk_a un endos!((.)'pls:(a 39 21.8 % 158 433 % 19,9 %
glotadas stavokla remisija* (12,1 %, 27,6 %)°
Pacienti, kuri nebija arstéti ar
biologisku Iidzekli un JAK 30/114 | 26,3 % 108/229 | 47,2 % ---
inhibitoru®
Pacienti, kuriem bija
: =5 Aretaianad
neveiksmiga arstesana” ar 9/64 | 141% | 46/128 | 359% .-
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢
Vedera izejas neatliekamibas o o 18,1 %
remisija*’ 43/172 | 25,0% 144/336 | 42.9% (9.8 %. 26.4 %)°
Pacienti, kuri nebija arsteti ar
biologisku Iidzekli un JAK 31/108 | 28,7 % 96/206 46,6 % ---
inhibitoru®
Pacienti, kuriem bija
LamTon ArctaEanab
neveiksmiga arsiesana” ar 12/63 | 190% | 43/122 | 352% ---
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢
Placebo Mirikizumabs s.c.
n=179 n =365 .
Terapijas
.L_S,_ LS atSkiriba un
vidéja | Standart . -.- | Standart =0
~ _ vidéja _ 95 % TI
vertib kluda o kluda
a ’ vertiba ’
Vedera izejas Eleafglekamlbas 2,74 0.202 13.80 0,139 -1,06
smaguma pakape (-1,51,-0,61)°
Pacienti, kuri nebija arsteti ar
biologisku Iidzekli un JAK -2,69 0,233 -3,82 0,153 ---
inhibitoru®
Pacienti, kuriem bija
LamTon Arctaganab
neveiksmiga arsteSana’ ar 2,66 | 0,346 3,60 0,228 ---
vismaz vienu biologisko
lidzekli vai JAK inhibitoru ¢

Satsinajumi: TI = ticamibas intervals; s.c. = subkutani; LS = mazakie kvadrati (least square)

1.2 Skatit 2. tabulas zemsvitras piezimes.

* Tadu pacientu ipatsvars starp pacientiem ar klinisku remisiju 12. nedéla, kuriem kliniska remisija
bija ari 40. nedéla; kliniska remisija definéta sadi: vertéejums védera izejas biezuma (stool
frequency,; SF) apaksskala = 0 vai SF = 1 un samazinajums no indukcijas pétijuma sakuma par

37




> | punktu, vértéjums taisnas zarnas asinosanas (rectal bleeding, RB) apaksskala = 0 un
vertejums endoskopijas apaksskala (endoscopic subscore; ES) = 0vai I (iznemot irdenumu).

*! Remisija bez kortikosteroidu lietoSanas un bez operdcijas bija definéta sadi: kliniska remisija
40. nedéla, simptomatiska remisija 28. nedeélda un pirms 40. nedélas kortikosteroidi netiek lietoti
> 12 nedélas.

* Endoskopiska uzlaboSands ir definéta Sadi: ES = 0 vai 1 (iznemot irdenumu,.

* Histologiska un endoskopiska glotadas stavokla remisija definéta ka atbilstiba Siem abiem
raditajiem: 1. Histologiska remisija, kas definéta ka vertejums Geboes apaksskalas 0 Sadam
pakapem: 2.b (neitrofilie leikociti lamina propria), 3. (neitrofilie leikociti epitélija), 4. (kriptu
destrukcija), 5. (erozija vai ciila) un 2. Vertéejums Meijo endoskopiskaja skald 0 vai I (iznemot
irdenumu).

¥ Vertéjums skaitliskas vértésanas skalda (Numeric Rating Scale; NRS) 0 vai 1 pacientiem ar
neatliekamas vajadzibas NRS > 3 pétijuma LUCENT-1 sakuma.

¥ Neatliekamas vajadzibas NRS indeksa vértibas izmainas salidzinajuma ar pétijuma sakumu.

a) Vel 1 pacients placebo grupd un 8 pacienti mirikizumaba grupa ieprieks bija sanémusi biologisku
lidzekli vai JAK inhibitoru, bet to lietosana nebija neveiksmiga.

b) Atbildes reakcijas zudumus, neatbilstosa atbildes reakcija vai nepanesamiba.

c) p<0,001.

d) Ar mirikizumabu iegiitie rezultati tadu pacientu apaksgrupd, kuriem neveiksmigi lietots vairak
neka viens biologisks lidzeklis vai JAK inhibitors, atbilda kopéja populacija iegiitajiem
rezultatiem.

Mirikizumaba efektivitates un droSuma profils apaksgrupas, kas veidotas atkariba no vecuma,
dzimuma, kermena masas, slimibas aktivitates smaguma pakapes pétijuma sakuma un regiona, bija
lidzigs. letekmes apmérs var biit dazads.

40. nedgla taja pret mirikizumabu reaggjuso pacientu grupa, kuras dalibnieki atkartoti tika
randomiz&ti mirikizumaba lietoSanai, kliniska atbildes reakcija (defineta ka MMS indeksa vertibas
samazina$anas par > 2 punktiem un samazinajums par > 30 % salidzinajuma ar petijjuma sakumu, un
samazinajums par > 1 punktu RB apaksskala salidzinajuma ar pétijuma sakumu vai RB indeksa
vertiba 0 vai 1) bija lielakai dalai pacientu (80 %) neka taja pret mirikizumabu reaggjuso pacientu
grupa, kuras dalibnieki atkartoti tika randomizeti placebo lietosanai (49 %).

Pacienti, kuriem 24. nedéla konstatéta atbildes reakcija pret pagarinato mirikizumaba indukcijas
terapiju (LUCENT-2)

No tiem ar mirikizumabu arst€tajiem pacientiem, kuriem nebija atbildes reakcijas p&tijuma
LUCENT-1 12. nedg€la un kuri nemasketa veida i.v. sane€ma vél tris mirikizumaba 300 mg devas ik
péc 4 nedelam, 53,7 % pétijuma LUCENT-2 12. nedéla tika panakta kliniska atbildes reakcija, un
52,9 % ar mirikizumabu arstéto pacientu turpinaja uzturoso terapiju, sanemot 200 mg mirikizumaba
s.c. ik pec 4 nedelam. 72,2 % no Siem pacientiem 40. ned€la tika panakta klmiska atbildes reakcija
un 36,1 % - kliniska remisija.

Efektivitates atjaunosana péc atbildes reakcijas zuduma pret mirikizumaba uzturoso terapiju
(LUCENT-2)

19 pacienti, kuriem pétijuma LUCENT-2 laika no 12. [idz 28. Nedglai tika konstatéts pirmais
atbildes reakcijas zudums (5,2 %), nemaskéta veida sanéma mirikizumaba glabSanas devu - 300 mg
mirikizumaba ik pec 4 ned€lam i.v. 3 reizes, un 12 no Siem pacientiem (63,2 %) péc 12 nedélam tika
panakta simptomatiska atbildes reakcija, un 7 pacientiem (36,8 %) tika panakta simptomatiska
remisija.

Endoskopiskas atrades normalizésandas 40 nedéla

Glotadas endoskopiska izskata normalizeé$anas bija definéta ka vertejums Meijo endoskopiskaja
apaksskala 0. Petijuma LUCENT-2 40. nedéla endoskopiskas atrades normalizéSanas tika panakta
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81/365 (22,2 %) ar mirikizumabu arstetiem pacientiem un 24/179 (13,4 %) placebo grupas
pacientiem.

Histologiskie iznakumi

12. nedégla histologiskas atrades uzlabosanas mirikizumaba grupa tika panakta lielakai dalai pacientu
(39,2 %) neka placebo grupa (20,7 %). 40. nedéla histologiska remisija mirikizumaba grupa tika
noverota vairak pacientiem (48,5 %) neka placebo grupa (24,6 %).

Simptomatiskas remisijas stabila uzturésana

Simptomatiskas remisijas stabila uzturéSana bija definéta ka tadu pacientu Ipatsvars, kuriem vismaz
7 vizites no 9 laika no 4. [1idz 36. nedglai ir simptomatiska remisija, un simptomatiska remisija

40. nedgla pacientiem, kuriem p&tijuma LUCENT-1 12. nedgla bija simptomatiska remisija un
kltniska atbildes reakcija. PEtijuma LUCENT-2 40. nedgla tadu pacientu dala, kuriem ir panakta
stabila simptomatiskas remisijas uzturéSana, ar mirikizumabu arstéto pacientu vidi bija lielaka
(69,7 %) neka placebo lietotaju vidi (38,4 %).

Pétijuma pagarindjums

Pacienti ar atbildes reakciju uz mirikizumaba indukcijas terapiju petijuma LUCENT-1, kuri p&c tam
tika atkartoti randomiz&ti mirikizumaba uzturosai terapijai p&tijuma LUCENT-2, un pabeidza

52 ned€lu nepartrauktu arstéSanu ar mirikizumabu, uzsaka ilgtermina pagarinajuma petijjumu
LUCENT-3 (n = 316). No pacientiem ar kltnisku remisiju 52. ned€la (n = 179) 62,2 % saglabaja
klmisku remisiju, 65,5 % sasniedza endoskopisku uzlabojumu (endoskopiska remisija) un 52,8 %
sasniedza histologiski endoskopisku glotadas remisiju (histo-endoscopic mucosal remission, HEMR)
212. nedela.

Ar veselibu saistitd dzives kvalitate

Petijuma LUCENT-1 12. nedgla pacientiem, kuri sane€ma mirikizumabu, salidzinajuma ar placebo
tika konstateta nozimigi liclaka kliniski butiska Zarnu iekaisuma slimibas anketas (IBDQ) kopgjas
indeksa vertibas uzlabosanas (p < 0,001). IBDQ atbildes reakcija bija definéta ka IBDQ indeksa
vertibas uzlaboSanas par vismaz 16 punktiem salidzinajuma ar p&tijuma sakumu, un IBDQ remisija
bija defineta ka indeksa vertiba vismaz 170. P&tijuma LUCENT-1 12. nedg€la IBDQ remisiju bija
sasniegusi 57,2 % ar mirikizumabu arst€to pacientu salidzinajuma ar 39,8 % ar placebo arstéto
pacientu (p < 0,001) un IBDQ atbildes reakciju bija sasniegusi 72,7 % ar mirikizumabu arst&to
pacientu salidzinajuma ar 55,8 % ar placebo arstéto pacientu. P&tjuma LUCENT-2 40. ned¢la IBDQ
remisija tika uzturéta 72,3 % ar mirikizumabu arstéto pacientu salidzinajuma ar 43,0 % ar placebo
arsteto pacientu, un IBDQ atbildes reakcija bija panakta 79,2 % ar mirikizumabu arsteto pacientu
salidzinajuma ar 49,2 % ar placebo arstéto pacientu.

Pacienta zinotie iznakumi

Petijuma LUCENT-1 v&dera izejas neatlickamibas smaguma pakapes samazinasanas ar
mirikizumabu arste€tiem pacientiem tika noverota jau 2. nedela. Ar mirikizumabu arstetajiem
pacientiem salidzinajuma ar placebo grupas pacientiem pétijuma LUCENT-1 12. nedgéla (22,1 %
salidzinajuma ar 12,3 %) un pétijuma LUCENT-2 40. nedgla (42,9 % salidzinajuma ar 25 %) tika
nodrosinata nozimiga védera izejas neatliekamibas remisija. Pacientiem, kuri sanéma mirikizumabu,
nozimiga nespéka mazinasanas tika konstateta jau petijuma LUCENT-1 2. nedgla, un uzlabosanas
saglabajas petijuma LUCENT-2 40. nedgla. Jau 4. nedgla ar1 sapes vedera bija samazinajusas
nozimigi vairak.

Hospitalizacija un ar ¢illaino kolitu saistitas operdcijas

Lidz petijuma LUCENT-1 12. nedglai tadu pacientu tpatsvars, kuri bija hospitalizeti saistiba ar
¢tlaino kolitu, bija 0,3 % (3/868) mirikizumaba grupa un 3,4 % (10/294) placebo grupa. Par
operacijam saistiba ar ¢iilaino kolitu tika zinots 0,3 % (3/868) pacientu, kuri san@ma mirikizumabu,
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un 0,7 % (2/294) pacientu placebo grupa. Petijjuma LUCENT-2 mirikizumaba grupa nebija ar
¢tlaino kolitu saistitu hospitalizacijas gadijumu un ar ¢iilaino kolitu saistitu operaciju.

Krona slimiba

Mirikizumaba efektivitate un drosums videji smagas vai smagas aktivas Krona slimibas arstésana
pieaugusSiem pacientiem, kuriem bija nepietickama vai izzudusi atbildes reakcija pret
kortikosteroidiem, imiinmodulatoriem (piemé&ram, azatioprinu, 6-merkaptopurinu) vai biologiskam
zalém (pieméram, TNFa antagonistu vai integrina receptora antagonistu) vai bija So Iidzek]u
nepanesamiba, tika vertets randomizeta, dubultmasketa, ar placebo un aktivu terapiju kontroleta
kliniska pétijuma VIVID-1 bez grupu randomizacijas mainas pétijuma laika. So pétfjumu veidoja
12 nedélas ilgs indukcijas terapijas periods, kura laika mirikizumabs tika ievadits ar intravenozu
infiiziju, un tam sekojoss 40 nedg€las ilgs uzturosas terapijas periods, kura laika mirikizumabs tika
lietots ar subkutanu injekciju. Saja pétijuma bija arT aktivas kontroles terapijas grupa, kuras
dalibnieki indukcijas terapijas un uzturosas terapijas perioda sanéma ustekinumabu.

VIVID-1

Petijuma VIVID-1 efektivitate tika vertéta 1065 pacientiem, kas attieciba 6:3:2 bija randomizéti
iedaliti §adas terapijas grupas: mirikizumaba 900 mg deva ar intravenozu infuziju (i.v.) 0. nedéla,

4. nedela un 8. nedela un sekojosa uzturosa terapija ar subkutani ievaditu (s.c.) 300 mg devu

12. nedgla un turpmak ik p&c 4 nedelam (1x4 ned.) 40 nedgelas, i.v. ievadita ustekinumaba aptuveni
6 mg/kg deva 0. nedgla ar sekojosu 90 mg devas s.c. lietosanu ik pec 8 nedélam (1x8 ned.), sakot no
8. nedglas, vai placebo. Pacienti, kuri p&tijuma sakuma bija randomizgti iedaliti placebo grupa un
kuriem atbilstosi pacientu zinotajiem gala iznakumiem (PRO) 12. nedgla bija kliniska atbildes
reakcija (kas bija definéta ka veédera izejas biezuma (VIB) un/vai védersapju (VS) samazinajums par
vismaz 30 %, turklat neviens no Siem vértéjumiem nebija sliktaks par sakotn&jo vertibu), turpinaja
lietot placebo. Pacienti, kuri petfjuma sakuma bija randomizgti iedaliti placebo grupa un kuriem
atbilstosi PRO 12. nedgla nebija iestajusies klmiska atbildes reakcija, 12. nedgla, 16. nedela un

20. nedgla ar 7.v. infuiziju san€ma mirikizumaba 900 mg devu, bet turpmak, laika no 24. nedglas lidz
48. nedglai, ik péc 4. nedelam s.c. lietoja 300 mg uzturoso devu.

Slimibas aktivitate petijjuma sakuma tika noteikta ar (1) VIB vid€jo nesvérto vertg§jumu diena, (2)
VS vidgjo nesveérto vérte€jumu diena (diapazona no 0 lidz 3) un vertejumu Vienkarsa endoskopiska
Krona slimibas skala (Simple Endoscopic Score for Crohn’s disease; SES-CD) (diapazona no 0
lidz 56).

Vidgji smaga vai smaga aktiva KS bija definéta ka VIB >4 un/vai VS > 2 un vértgjums SES-CD
skala > 7 (centralizets nolasijums) pacientiem ar slimibas lokalizaciju likumainaja zarna-resnaja
zarna vai izoletu slimibas lokalizaciju resnaja zarna vai > 4 pacientiem ar izol&tu slimibas
lokalizaciju likumainaja zarna. Petijuma sakuma VIB mediana bija 6, VS mediana bija 2 un SES-CD
mediana bija 12.

Pacientu vid&jais vecums bija 36 gadi (diapazons: no 18 11dz 76 gadiem); 45 % bija sievietes; un

72 % bija baltadaini, 25 % aziati, 2 % melnadaini, bet 1 % - citas rases parstavji. Pacienti drikstgja
lietot stabilas kortikosteroidu, imiinmodulatoru (pieméram, 6-merkaptopurina, azatioprina vai
metotreksata) un/vai aminosalicilatu devas. P&tijuma sakuma 31 % pacientu sanéma perorali
lietojamus kortikosteroidus, 27 % pacientu — imtinmodulatorus un 44 % pacientu — aminosalicilatus.

P&tijuma sakuma 49 % dalibnieku bija izzudusi atbildes reakcija vai bija nepietiekama atbildes
reakcija pret vienu vai vairakiem biologiskiem lidzekliem vai to nepanesamiba (bijusi neveiksmiga
terapija ar biologiskam zalém); 46 % pacientu bija bijusi neveiksmiga terapija ar TNFa inhibitoriem
un 11 % pacientu bija bijusi neveiksmiga terapija ar vedolizumabu.

Vienlidzigi VIVID-1 primarie mérka kriteriji bija (1) kltniska atbildes reakcija 12. nedgla atbilstosi
PRO un endoskopiska atbildes reakcija 52. nedgla salidzinajuma ar placebo grupu un (2) kliniska
atbildes reakcija 12. nedg]a atbilstosi PRO un kliniska remisija 52. nedg€la atbilstosi veérte§jumam
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Krona slimibas aktivitates indeksa (Crohn’s Disease Activity Index; CDAI); vienlidzigo primaro
merka kriteriju un galveno sekundaro meérka kriteriju rezultati 52. nedela salidzinajuma ar placebo ir

apkopoti 4. tabula.

Galvenie sekundarie mérka kriteriji 12. ned€la salidzinajuma ar placebo ir apkopoti 5. tabula.

4. tabula. To Krona slimibas pacientu proporcionalais skaits, kuri pétjjuma VIVID-1
52. nedéla bija sasniegusi atbilstibu efektivitates mérka kritérijiem

Placebo Mirikizumabs Terapijas grupas
n=199 300 mg s.c. at§kirtba no placebo®
injekcija® 99,5 % TI)
n=579
n | % n | %
Vienlidzigi primarie merka kriteriji

Kliniska atbildes reakcija atbilstosi PRO® 18/199 | 9% | 220/579 |38% | 29 %°(21 %; 37 %)
12. nedela un endoskopiska atbildes
reakcija® 52. nedéla

Ieprieks nav bijusi neveiksmiga terapija ar 12/102 | 12% | 117/298 |39 %

biologiskiem Iidzekliem

Ieprieks bijusi neveiksmiga terapija ar 6/97 6 % 103/281 |37 %

biologiskiem lidzekliem'
Kliniska atbildes reakcija atbilstosi PRO¢ 39/199 | 20% | 263/579 |[45% | 26 %°(16 %; 36 %)
12. nedéla un kliniska remisija atbilstoSi
CDALI 52. nedela

Ieprieks nav bijusi neveiksmiga terapija ar 27/102 | 27% | 141/298 | 47 %

biologiskiem lidzekliem

Ieprieks bijusi neveiksmiga terapija ar 12/97 [ 12% | 122/281 (43 %

biologiskiem lidzekliem®

Papildu meérka kriteriji

Endoskopiska atbildes reakcija®52. nedela | 18/199" | 9% | 280/579 | 48 % | 39 % (31 %; 47 %)

Ieprieks nav bijusi neveiksmiga terapija ar 12/102" | 12 % | 154/298 | 52 %

biologiskiem lidzekliem

Ieprieks bijusi neveiksmiga terapija ar 6/97" 6 % 126/281 | 45%

biologiskiem lidzekliem!
Klniska remisija atbilstoSi CDAI" 39/199" | 20 % | 313/579 | 54 % | 35 %°(25 %; 44 %)
52. nedela

Ieprieks nav bijusi neveiksmiga terapijaar | 27/102" | 27 % | 169/298 | 57 %

biologiskiem lidzekliem

Ieprieks bijusi neveiksmiga terapija ar 12/97" [ 12% | 144/281 | 51 %

biologiskiem lidzekliem!
Kliniska atbildes reakcija atbilstosi PRO® 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26 %° (16 %; 36 %)
12. nedéla un kliniska remisija atbilstoSi
PRO52. nedela
Kliniska atbildes reakcija atbilstosi PRO¢ 8/199 4% 136/579 | 24% | 19 %°(13 %; 26 %)
12. nedéla un endoskopiska remisijal
52. nedela
Kliniska atbildes reakcija atbilsto§i PRO® 37/199 | 19% | 253/579 | 44 % | 25 %° (15 %; 35 %)
12. nedela un kiiniska remisija bez
kortikosteroidu lietoSanas atbilstosi
CDAI%* 52. nedéla

Saisinajumi: VS = védersapes; CDAI = Crohn’s Disease Activity Index (Krona slimibas aktivitates
indekss); TI = ticamibas intervals; PRO = 2 no pacientu vértétajiem CDA/ jautdjumiem (VIB un
VS); SES-CD = Simple Endoscopic Score for Crohn’s Disease (VienkarSa Krona slimibas
endoskopiska skala); VIB = védera izejas biezums.
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a P&c mirikizumaba 900 mg devas ievadiSanas ar i.v. infuziju 0. ned€la, 4. ned€la un 8. nedéla
pacienti ar s.c. injekciju sanéma mirikizumaba 300 mg devu 12. ned€la un turpmak vél 40 nedelas
ik p&c 4 nedelam.

b Binaro mérka kriteriju korigeta atskiriba starp terapijas grupam tika aprékinata ar
Kokreina-Mantela-HenSela metodi, korig€jot péc kovariatiem pétijuma sakuma.

¢ Kliniska atbildes reakcija atbilstosi PRO ir definéta ka VIB un/vai VS samazinajums par vismaz
30 %, turklat neviens no abiem veért€jumiem nav sliktaks par veértibu pétijuma sakuma.

d Endoskopiska atbildes reakcija ir definéta ka kopgja vertgjuma SES-CD skala samazinajums par
> 50 % salidzinajuma ar sakotn&jo vertibu, pamatojoties uz centraliz€tu nolastjumu.

e p <0,000001.

f “Ieprieks bijusi neveiksmiga terapija ar biologiskiem lidzekliem” ietver atbildes reakcijas zudumu
vai nepietickamu atbildes reakciju pret vienu vai vairakiem biologiskiem lidzekliem (piem&ram,
TNFa antagonistu vai integrina receptora antagonistu) vai to nepanesamibu.

g Kliniska remisija atbilstosi vertgjumam CDA/ ir defin&ta ka kopgjais vertejums CDAI
skala < 150.

h Placebo paraugkopa ietverti visi pacienti, kuri p&tijuma sakuma bija randomizeti iedaliti placebo
grupa. Placebo grupas dalibnieki, kuriem atbilstosi PRO 12. nedgla nebija kliniskas atbildes
reakcijas, 52. nedela tika uzskatiti par pacientiem bez atbildes reakcijas.

i Kliniska remisija atbilsto§i PRO ir definéta ka VIB < 3, turklat $is vert&jums nav sliktaks par
sakotngjo vertibu (atbilstosi Bristoles Fecu skalas 6. vai 7. kategorijai), un VS < 1, turklat Sis
vertejums nav sliktaks par sakotngjo vertibu.

j Endoskopiska remisija ir definéta ka kop€jais vertejums SES-CD skala <4 un samazinajums par
vismaz 2 punktiem salidzinajuma ar sakotngjo vértibu, ka ar1 neviena no apak3$skalam jebkura
atseviska elementa vert€§jums nav > 1, pamatojoties uz centralizétu nolastjumu.

k “Bez kortikosteroidu lietoSanas™ ir definéti ka pacienti, kuri laika no 40. nedélai lidz 52. ned€lai
nelietoja kortikosteroidus.

Veédera izejas neatliekamibas remisija

Védera izejas neatliekamibas remisija pétijuma VIVID-1 tika veérteta ar neatliekamibas skaitliska
vertgjuma skalu (SVS) no 0 Iidz 10. Klnisku atbildes reakciju atbilstosi PRO 12. ned€la un nedglas
vidgjo vertgjumu < 2 neatliekamibas SVS 52. ned€la mirikizumaba grupa sasniedza lielaks
proporcionalais skaits pacientu, kuriem sakotng&jais nedelas videjais vertejums neatliekamibas

SVS bija > 3, neka placebo grupa (33 % un 11 %).
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5. tabula. To Krona slimibas pacientu proporcionalais skaits, kuri petjjuma VIVID-1
12. nedéla bija sasniegusi atbilstibu efektivitates merka kriterijiem

Merka kriterijs Placebo Mirikizumaba | Terapijas grupas
n=199 900 mg deva atskiriba no
ar i.v. infiiziju® placebo®
n=579 (99,5 % TI)
n % n %
Kliniska atbildes reakcija atbilstosi 103/199 |52 % | 409/579 |71 % |19 %°(8 %; 30 %)
PRO¢
Kliniska remisija atbilstosi vertéjumam 50/199 [25% | 218/579 |38 % |12 % (2 %; 23 %)
CDAP
Endoskopiska atbildes reakcija® 25/199 [13% | 188/579 |32 % |20 %° (11 %; 28 %)
Endoskopiska remisija’ 14/199 | 7% | 102/579 |18 % | 11 %' (4 %; 17 %)
Izmainas no sakotngjas vertibas LSvidéja| SK | LSvideja | SK
FACIT-Fatigue skala" vértiba vértiba
2,6 0,61 5,9 0,36 3,27(1,2; 5,2)

Satsinajumi: FACIT-Fatigue = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue
(Hronisku slimibu terapijas funkcionalais novert&jums - nespeks); LS videja vertiba = mazako

kvadratu vidgja vertiba; SK = standartkliida; pargjie saisinajumi - skatit zem 4. tabulas.

a 0.,4., 8. nedela.

b Skatit 4. tabulu. Skatit arT h piezimi turpmak.
c,d, e gj Skatit 4. tabulu.

f p vértiba < 0,005.

h Aprékinot vertéjuma izmainas F'ACIT-Fatigue skala salidzinajuma ar sakotn&jo vertibu,
LS vidgjas vertibas un atskiribas starp terapijas grupam tika pamatotas ar ANCOVA modeli, kas
korigéts péc sakotnéja vertejuma FACIT-Fatigue skala un citiem kovariatiem. Pétfjuma sakuma
vidgjie vertejumi FACIT-Fatigue skala terapijas grupas bija Iidzigi un atradas diapazona no

32,3 lidz 31,5.

Kliniskas remisijas uzlabojums atbilstosi vértgjumam CDA/ lielakam proporcionalam skaitam

pacientu mirikizumaba grupa salidzinajuma ar placebo tika novérots jau no 4. ned€]as.

Ve&dersapju samazinasanas pacientiem mirikizumaba grupa salidzinajuma ar placebo tika noverota
jau no 4. nedglas bet veédera izejas biezuma samazinasanas - jau no 6. nedelas.

Mirikizumaba efektivitates un droSuma profils dazadas apaksgrupas, t.i., pé€c vecuma, dzimuma,
kermena masas, slimibas aktivitates sakotngjas smaguma pakapes un regiona, bija noturigs. Efekta

lielums var svarstities.

Aktiva kontroles terapijas lidzekla grupa

Analizgjot klinisko remisiju 52. nedela atbilstosi vertgjumam CDAI, mirikizumabs bija vismaz
lidzvertigs (ieprieks definéta robezvertiba -10 %) ar ustekinumabu (mirikizumaba grupa 54 %;
ustekinumaba grupa 48 %). Vertejot endoskopisko atbildes reakciju 52. nedela, parakums par

ustekinumabu netika noveérots (mirikizumaba grupa 48 %, ustekinumaba grupa 46 %).

Histologiskais galaiznakums

Visos piecos zarnas segmentos atbilstibu saliktajam mérka krit€rijam — kliniska atbildes reakcija
atbilsto$i PRO 12. ned&la un histologiska atbildes reakcija 52. nedéla — sasniedza 44 % pacientu
mirikizumaba grupa un 16 % pacientu placebo grupa. Histologiska atbildes reakcija 52. nedéla bija
iestajusies 58 % pacientu mirikizumaba grupa un 49% pacientu ustekinumaba grupa.

Peétijuma pagarinajums

Pacienti, kuri pabeidza p&tijumu VIVID-1 Iidz 52. nedglai, vargja turpinat arstéSanu ilgtermina
pagarinajuma petijuma VIVID-2. Starp VIVID-1 pacientiem, kuriem 52. nedgla tika sasniegta
endoskopiski apstiprinata atbildes reakcija un kuri vienlaikus sasniedza klinisko remisiju pec CDAI
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un tika ieklauti VIVID-2 pétijuma (n = 191), 78,1 % saglabaja kombin&tu endoskopisku atbildes
reakciju un kltnisku remisiju p&c CDAI péc 104 ned€lam, turpinot arsteSanu ar mirikizumabu.

Ar veselibu saistitda dzives kvalitate

12. ned¢la izmainas Iekaisigas zarnu slimibas aptaujas (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire;
IBDQ) skala bija 36,9 mirikizumaba grupa un 17,4 placebo grupa; /BDQ atbildes reakcija un
remisija iestajas attiecigi 69 % un 52 % pacientu mirikizumaba grupa un 45 % un 28 % pacientu
placebo grupa. Sis uzlabojums bija saglabajies arT 52. nedzla.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Omvoh viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks§grupas ¢ilaina kolita un Krona slimibas arstésana (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Ievadot subkutani ik p&c 4 ned€lam, netika konstatgta mirikizumaba koncentracijas seruma skietama
uzkrasanas.

Ekspozicija
Cilainais kolits

Vidgja (variaciju koeficients, izteikts %) Cmax un laukums zem liknes (AUC) p&c indukcijas devas
ievadisanas (300 mg ik p&c 4 ned€lam intravenoza inflizija) pacientiem ar ¢iilaino kolitu bija attiecigi
99,7 ng/ml (22,7 %) un 538 pg*diena/ml (34,4 %). Vidgja (CV %) Cuax un AUC péc uzturosas
devas ievadiSanas (200 mg ik p&c 4 ned€]am subkutana injekcija) bija attiecigi 10,1 pg/ml

(52,1 %) pg/mlun 160 pg*diena/ml (57,6 %).

Krona slimiba

Vidgja (variaciju koeficients, izteikts %) Cmax un laukums zem liknes (AUC) péc indukcijas devas
ievadisanas (900 mg ik p&c 4 ned€]am intravenoza infiizija) pacientiem ar Krona slimibu bija
attiecigi 332 pg/ml (20,6 %) un 1820 pg*diena/ml (38,1 %). Vidgja (CV %) Cmax un AUC péc
uzturo$as devas ievadiSanas (300 mg ik p&c 4 nedelam subkutana injekcija) bija attiecigi 13,6 pg/ml
(48,1 %) un 220 pg*diena/ml (55,9 %).

UzsiikSanas

P&c mirikizumaba subkutanas ievadiSanas ¢tilaina kolita arstéSanai Tmax mediana (diapazons) bija
5 (3,08-6,75) dienas p&c devas ievadiSanas un absoliitas biopieejamibas geometriska vidgja vertiba
(CV %) bija 44 % (34 %).

P&c mirikizumaba subkutanas lietosanas Krona slimibas arstésanai Tmax mediana (diapazons) bija

5 (no 3 lidz 6,83) dienas péc devas ievadiSanas un absoliitas biopieejamibas geometriska vidgja
vertiba (CV %) bija 36,3 % (31 %).

Injekcijas vietas lokalizacija butiski neietekméja mirikizumaba uzsiikSanos.
Izkliede

Kopgja izkliedes tilpuma geometriska vidgja vértiba pacientiem ar ¢tilaino kolitu bija 4,83 1 (21 %),
bet pacientiem ar Krona slimibu — 4,401 (14 %).
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Biotransformacija

Mirikizumabs ir humanizeta [gG4 monoklonala antiviela un paredzams, ka ta katabolisma rezultata
tada pasa veida ka endogenie IgG sadalisies par nelieliem peptidiem un aminoskab&m.

Eliminacija

Populacijas FK analize pacientiem ar ¢tilaino kolitu klirensa geometriska vidgja vértiba (CV %) bija
0,0229 1/h (34 %) un eliminacijas pusperioda geometriska vidgja vertiba — aptuveni 9,3 dienas

(40 %). Pacientiem ar Krona slimibu klirensa geometriska vidgja vértiba (CV %) bija 0,0202 I/h

(38 %) un eliminacijas pusperioda geometriska vidgja vértiba (CV %) ar ir aptuveni 9,3 dienas

(26 %).
Klirenss nav atkarigs no devas.

Proporcionalitate devai

Mirikizumabam tika konstat€ta lineara farmakokingtika ar devai proporcionalu iedarbibas
palielinasanos pacientiem ar ¢iilaino kolitu vai Krona slimibu vai veseliem brivpratigajiem devu
diapazona no 5 mg Iidz 2400 mg, ievadot intravenoza inftizija, un devu diapazona no 120 mg lidz
400 mg, ievadot subkutana injekcija.

Tpaéas pacientu grupas

Populacijas farmakokingtikas analize liecindja, ka vecumam, dzimumam, kermena masai un
rasei/etniskajai izcelsmei nepiemit kliniski nozimiga ietekme uz mirikizumaba farmakokinétiku
(skattt arT sadalu par imunogenitati 4.8. apakSpunkta). No 1362 p&tamam personam ar ¢tlaino kolitu,
kuras 2. un 3. fazes p&tijumos bija paklautas mirikizumaba iedarbibai, 99 (7,3 %) pacientu bija 65
gadus veci vai vecaki, un 11 (0,8 %) pacienti bija 75 gadus veci vai vecaki.

Nieru vai aknu darbibas traucéejumi
Specifiski kliniski farmakologiski p&tijumi nieru un aknu darbibas trauc&jumu ietekmes uz
mirikizumaba farmakokingtiku novertésanai nav veikti.

Populacijas farmakokingtikas analize par pacientiem ar ¢tlaino kolitu liecinaja, ka kreatinina klirenss
(diapazona no 36,2 1idz 291 ml/min) un kopgjais bilirubins (diapazona no 1,5 1idz 29 umol/l)
neietekm& mirikizumaba farmakokin&tiku.

Populacijas farmakokinétikas analize par pacientiem ar Krona slimibu liecinaja, ka kreatinina
kltrenss (diapazona no 26,5 1idz 269 ml/min) un kopgjais bilirubins (diapazona no 1,5 Iidz 36 pmol/l)
neietekm€ mirikizumaba farmakokingtiku.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
toksisku ietekmi uz reproduktivo funkciju un attistibu neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Kancerogenéze/mutagenéze

Nekliniskie p&tfjumi mirikizumaba kancerogéna vai mutagéna potenciala novertéSanai nav veikti.

Fertilitates traucéjumi

vienu reizi ned€la 100 mg/kg deva (kas ir vismaz 20 reizu lielaka deva par uzturoso devu cilvékam),
netika novérota ietekme uz reproduktivo organu masu un histopatologisko ainu.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Histidins

Histidina monohidrohlorids

Natrija hlorids

Mannits (E 421)

Polisorbats 80 (E 433)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Omvoh drikst uzglabat arpus ledusskapja Iidz 2 ned€lam temperatiira l1idz 30 °C.
Ja ir bijusi novirze no Siem nosacijumiem, Omvoh ir jaiznicina.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Iepakojumi ¢ulaina kolita arstéSanai

Omvoh 100 mg Skidums injekcijam pilnslirce

1 ml skiduma 1. hidrolitiskas klases stikla §lircg.
Slirce ir ievietota vienreiz lietojama vienu devu saturosa §lirce ar brombutilgumijas virzuli.

Iepakojumu lielums:
o iepakojumi, kas satur 2 pilnslirces,
o vairaku kastiSu iepakojumi, kas satur 6 pilnslirces (3 iepakojumus ar 2 pilnslircem).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Omvoh 100 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

1 ml skiduma 1. hidrolitiskas klases stikla §]ircg.
Slirce ir ievietota vienreiz lietojama vienas devas pildspalvveida pilnslirc€ ar brombutilgumijas
virzuli.

46



Iepakojumu lielums:

J iepakojumi, kas satur 2 pildspalvveida pilnslirces,

o vairaku kastiSu iepakojumi, kas satur 4 pildspalvveida pilnslirces (2 iepakojumus ar 2
pildspalvveida pilnslircém),

o vairaku kastiSu iepakojumi, kas satur 6 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumus ar 2

pildspalvveida pilnslircém).
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebat pieejami.

Omvoh 200 mg Skidums injekcijam pilnslirce

2 ml §kiduma 1. hidrolitiskas klases stikla §]ircg.
Slirce ir ievietota vienreiz lietojama vienu devu saturosa $lirce ar brombutilgumijas virzuli.

Iepakojumu lielums:
o iepakojumi, kas satur 1_pilnslirci,
o vairaku kastiSu iepakojumi, kas satur 3_pilnslirces (3 iepakojumus ar 1 pilnslirci).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Omvoh 200 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2 ml §kiduma 1. hidrolitiskas klases stikla §]ircg.
Slirce ir ievietota vienreiz lietojama vienas devas pildspalvveida piln§lirc€ ar brombutilgumijas
virzuli.

Iepakojumu lielums:

o iepakojumi, kas satur 1 pildspalvveida _pilnslirci,

o vairaku kastiSu iepakojumi, kas satur 3 pildspalvveida pilnSlirces (3 iepakojumus ar 1
pildspalvveida pilnslirci).

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

Iepakojumi Krona slimibas arsté$anai:

Omvoh 100 mg skidums injekcijam pilnslirce un Omvoh 200 mg skidums injekcijam pilnslircé

Piln§lirces, kas satur 1 ml un 2 ml $kiduma caurspidiga 1. hidrolitiskas klases stikla §lirce.
Katra §lirce ir ievietota vienreiz lietojama, vienu devu saturosa pilnslirc€ ar bromobutilgumijas
virzuli.

Iepakojumu lielums:

o iepakojumi, kas satur 2 pilnslirces (viena 100 mg pilnslirce un viena 200 mg pilnslirce),

o vairaku kastiSu iepakojumi, kas satur 6 pilnslirces (3 iepakojumi ar vienu 100 mg pilnslirci un
vienu 200 mg pilnslirci katra iepakojuma).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Omvoh 100 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé un 200 mg skidums injekcijam
pildspalvveida pilnslirce

Pildspalvveida pilnslirces, kas satur 1 ml un 2 ml $kiduma caurspidiga 1. hidrolitiskas klases stikla
Slirce.

Katra §lirce ir ievietota vienreiz lietojama, vienu devu saturosa pildspalvveida pilnslirce ar
bromobutilgumijas virzuli.

Iepakojumu lielums:
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. iepakojumi, kas satur 2 pildspalvveida pilnslirces (vienu 100 mg pildspalvveida pilnslirci un
vienu 200 mg pildspalvveida pilnslirci),
o vairaku kastiSu iepakojumi, kas satur 6 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi ar vienu
100 mg pildspalvveida pilnslirci un vienu 200 mg pildspalvveida pilnslirci katra iepakojuma).
Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Tikai vienreizgjai lietoSanai. Omvoh nedrikst lietot, ja ir redzamas dalinas un/vai skidums ir dulkains
un/vai izteikti briins.

Nelietot Omvoh, ja tas ir bijis sasalis.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Niderlande

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Omvoh 100 mg $kidums injekcijam piln§lircé

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

Omvoh 100 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln$lirce

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

Omvoh 100 mg Skidums injekcijam pilnslircé un Omvoh 200 mg Skidums injekcijam pilnslirce

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

Omvoh 100 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé un 200 mg Skidums injekcijam
pildspalvveida pilns§lircé

EU/1/23/1736/009
EU/1/23/1736/010

Omvoh 200 mg $kidums injekcijam piln§lircé

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

Omvoh 200 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

48



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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 26. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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I PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

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

Razotaja, kas atbild par sé€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pildspalvveida pilnsiirce, pilnslirce, flakons (1 iepakojums)
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francija

Flakons (3 iepakojumi)
Lilly S.A., Avda. de la Industria N° 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanija

B. IZSNIEGVSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
e Periodiski atjaunojamie dro§uma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipa$niekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACiJUMIVVAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

e Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipa$niekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP
un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 300 mg koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona ir 300 mg mirikizumaba 15 ml skiduma (20 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina hidrohlorida monohidrats, mannits (E421), natrija citrata dihidrats
(E 331), beztudens citronskabe (E 330), natrija hlorids, polisorbats 80 (E 433), fidens injekcijam.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats infuiziju $kiduma pagatavoSanai
300 mg/15 ml
1 flakons

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai péc atSkaidiSanas.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Nekratit.

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KOMBINETA IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (ar Blue Box)

1. ZALUNOSAUKUMS

Omvoh 300 mg koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona ir 300 mg mirikizumaba 15 ml §kiduma (20 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina hidrohlorida monohidrats, mannits (E421), natrija citrata dihidrats (E
331), beziidens citronskabe (E 330), natrija hlorids, polisorbats 80 (E 433), tidens injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats infuiziju $kiduma pagatavoSanai
300 mg/15 ml
Kombinéts iepakojums: 3 flakoni (3 iepakojumi pa 1 flakonam)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai pec atSkaidiSanas.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Nekratit.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/011

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KOMBINETA IEPAKOJUMA FLAKONA VIDEJA KASTITE (bez Blue Box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 300 mg koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona ir 300 mg mirikizumaba 15 ml §kiduma (20 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina hidrohlorida monohidrats, mannits (E421), natrija citrata dihidrats (E
331), beziidens citronskabe (E 330), natrija hlorids, polisorbats 80 (E 433), tidens injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats infuiziju $kiduma pagatavoSanai
300 mg/15 ml
1 flakons. Kombinéta iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai péc atSkaidiSanas.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Nekratit.

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/011

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Omvoh 300 mg sterils koncentrats
mirikizumabum
i.v. lietoSanai pec atSkaidiSanas

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

300 mg/15 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILNSLIRCE (iepakojumi pa 2 pilnlircém)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 100 mg skidums injekcijam pilnslircé
mirikizumabum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce ir 100 mg mirikizumaba 1 ml skiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pilnslirces ar 100 mg

|

.amvoh'mt
formvets Gz

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 100 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (ar Blue Box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 100 mg skidums injekcijam pilnslircé
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslircg ir 100 mg mirikizumaba 1 ml Skiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairaku kastiSu iepakojums: 6 pilnslirces (3 iepakojumi pa 2 pilnslircém).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldeét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 100 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA VIDEJA KASTITE (bez Blue Box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 100 mg skidums injekcijam pilnslircé
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslircg ir 100 mg mirikizumaba 1 ml Skiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pilnslirces ar 100 mg. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

-

.-'-
E—

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 100 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE 100 mg

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Omvoh 100 mg injekcija
mirikizumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILNSLIRCE (iepakojums ar 1 pilnslirci)

1. ZALUNOSAUKUMS

Omvoh 200 mg skidums injekcijam pilnslircé
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce ir 200 mg mirikizumaba 2 ml skiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena 200 mg piln§lirce

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/0012

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 200 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (ar Blue Box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 200 mg skidums injekcijam pilnslircé
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslircg ir 200 mg mirikizumaba 2 ml $kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairaku kastisu iepakojums: 3 pilnslirces (3 iepakojumi pa 1 pilnslircei).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldeét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/013

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 200 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA VIDEJA KASTITE (bez Blue Box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 200 mg skidums injekcijam pilnslircé
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslircg ir 200 mg mirikizumaba 2 ml $kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena 200 mg pilnslirce. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/013

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 200 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE 200 mg

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Omvoh 200 mg injekcija
mirikizumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILNSLIRCE (iepakojuma pa 2 piln3lircém)

1. ZALUNOSAUKUMS

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg
Skidums injekcijam pilnslircé
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce ar 1 ml $kiduma satur 100 mg mirikizumaba.
Katra pilnslirce ar 2 ml $kiduma satur 200 mg mirikizumaba.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena 100 mg pilnslirce un viena 200 mg pilnslirce

I

, y
it

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldeét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/007

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (ar Blue Box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg
Skidums injekcijam pilnslircé
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce ar 1 ml $kiduma satur 100 mg mirikizumaba.
Katra pilnslirce ar 2 ml $kiduma satur 200 mg mirikizumaba.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairaku kastiSu iepakojums: 6 pilnslirces (3 iepakojumi ar vienu 100 mg pilnslirci un vienu 200 mg
pilnslirci katra iepakojuma)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

79



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/008

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (bez Blue Box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg
Skidums injekcijam pilnslircé
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce ar 1 ml $kiduma satur 100 mg mirikizumaba.
Katra pilnslirce ar 2 ml $kiduma satur 200 mg mirikizumaba.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena 100 mg piln§lirce un viena 200 mg pilnslirce.
Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

I
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5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/008

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE 100 mg

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Omvoh 100 mg injekcija
mirikizumabum
S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA

83



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE 200 mg

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Omvoh 200 mg injekcija
mirikizumabum
S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 ml

6. CITA

84



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (iepakojuma pa 2 pildspalvveida
pilnslircém)

1. ZALUNOSAUKUMS

Omvoh 100 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pildspalvveida pilnslirc€ ir 100 mg mirikizumaba 1 ml $kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pildspalvveida pilnslirces ar 100 mg

+
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5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 100 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (ar Blue Box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 100 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pildspalvveida pilnslirc€ ir 100 mg mirikizumaba 1 ml $kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairaku kastiSu iepakojums: 4 (2 iepakojumi pa 2) pildspalvveida pilnslirces ar 100 mg
Vairaku kastiSu iepakojums: 6 (3 iepakojumi pa 2) pildspalvveida pilnslirces ar 100 mg

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

87



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/005 (4 pildspalvveida pilnslirces)
EU/1/23/1736/006 (6 pildspalvveida pilnslirces)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 100 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA VIDEJA KASTITE (bez Blue Box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 100 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pildspalvveida pilnslirc€ ir 100 mg mirikizumaba 1 ml $kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pildspalvveida pilnslirces ar 100 mg. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot
atseviski.
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5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/005 (4 pildspalvveida pilnslirces)
EU/1/23/1736/006 (6 pildspalvveida pilnslirces)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 100 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE 100 mg

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Omvoh 100 mg skidums injekcijam
mirikizumabum
Subkutanai lieto$anai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (iepakojuma pa 1 pildspalvveida
pilnslircei)

1. ZALUNOSAUKUMS

Omvoh 200 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pildspalvveida pilnslirc€ ir 200 mg mirikizumaba 2 ml $kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce ar 200 mg

omvoh®
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S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/014

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 200 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KATITE (ar Blue Box)

1. ZALUNOSAUKUMS

Omvoh 200 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pildspalvveida pilnslirc€ ir 200 mg mirikizumaba 2 ml $kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairaku kastisu iepakojums: 3 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 1) ar 200 mg

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/015

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 200 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA VIDEJA KASTITE (bez Blue Box)

1. ZALUNOSAUKUMS

Omvoh 200 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pildspalvveida pilnslirc€ ir 200 mg mirikizumaba 2 ml $kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena 200 mg pildspalvveida pilnslirce. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot
atseviski.

omvoh®
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5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/015

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 200 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE 200 mg

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Omvoh 200 mg skidums injekcijam
mirikizumabum
Subkutanai lieto$anai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (iepakojuma pa 2 pildspalvveida
pilnslircém)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce ar 1 ml skiduma satur 100 mg mirikizumaba.
Katra pildspalvveida pilnslirce ar 2 ml skiduma satur 200 mg mirikizumaba.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena 100 mg pildspalvveida pilnslirce un viena 200 mg pildspalvveida pilnslirce.
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S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldeét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/009

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (ar Blue Box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce ar 1 ml skiduma satur 100 mg mirikizumaba.
Katra pildspalvveida pilnslirce ar 2 ml skiduma satur 200 mg mirikizumaba.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairaku kastiSu iepakojums: 3 iepakojumi ar vienu 100 mg pildspalvveida pilnslirci un vienu 200 mg
pildspalvveida pilnslirci katra iepakojuma

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/010

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (bez Blue Box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
mirikizumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce ar 1 ml skiduma satur 100 mg mirikizumaba.
Katra pildspalvveida pilnslirce ar 2 ml skiduma satur 200 mg mirikizumaba.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421), polisorbats 80
(E 433), tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena 100 mg pildspalvveida pilnslirce un viena 200 mg pildspalvveida pilnslirce
Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.
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5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1736/010

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE 100 mg

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Omvoh 100 mg skidums injekcijam
mirikizumabum
Subkutanai lieto$anai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE 200 mg

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Omvoh 200 mg skidums injekcijam
mirikizumabum
Subkutanai lieto$anai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Omvoh 300 mg koncentrats infuziju Skiduma pagatavoSanai
mirikizumabum

vSIm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet to citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Omvoh un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Omvoh ievadiSanas
3. Ka Omvoh lieto

4, Iespejamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Omvoh

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Omvoh un kadam nolukam to lieto

Omvoh lieto $adu iekaisigu zarnu slimibu arstésanai:
e (Culainais kolits,
e Krona slimiba.

Omvoh satur aktivo vielu mirikizumabu, kas ir monoklonala antiviela. Monoklonalas antivielas ir
olbaltumvielas, kas organisma atpazist noteiktus mérka protetnus un specifiski saistas ar tiem.
Omvoh darbojas, organisma piesaistoties ickaisuma procesa iesaistitai olbaltumvielai, kas tiek saukta
par IL-23 (interleikinu-23), un bloke to. Blokg&jot IL-23 darbibu, Omvoh mazina iekaisumu un citus
ar Ciilaino kolitu un Krona slimibu saistitos simptomus.

Cilainais kolits

Calainais kolits ir hroniska resnas zarnas ickaisuma slimiba. Ja Jums ir &@ilainais kolits, Jums
vispirms dos citas zales. Ja Jums nebiis pietiekami laba atbildes reakcija vai biis $o zalu
nepanesamiba, Jums var tikt dots Omvoh, lai mazinatu tadas ¢tlaina kolita pazimes un simptomus ka
caureja, sapes vedera, neatlickama defekacijas vajadziba un taisnas zarnas asinosana.

Krona slimiba
Krona slimiba ir hroniska gremosanas trakta iekaisuma slimiba. Ja Jums ir aktiva Krona slimiba,
Jums vispirms dos citas zales. Ja Jums nebiis pietickami laba atbildes reakcija vai biis $o zalu

nepanesiba, Jums var tikt dots Omvoh, lai mazinatu tadas Krona slimibas pazimes un simptomus ka
caureja, sapes védera, nespeks un veédera izejas neatlieckamiba.
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2. Kas Jums jazina pirms Omvoh ievadiSanas

Nelietojiet Omvoh $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret mirikizumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) o zalu sastavdalu; ja
domajat, ka Jas varétu bat alergisks, konsultgjieties ar arstu pirms Omvoh lietosanas;

- ja Jums ir nozimigas aktivas infekcijas (aktiva tuberkuloze).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
e Pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
e  Arsts parbaudis, kada ir Jiisu passajiita pirms arsteé3anas.
o Informgjiet arstu par visam savam slimibam pirms arsté$anas.

Infekcijas
e Omvoh var izraisit nopietnas infekcijas.
e Ja Jums ir aktiva infekcija, arst€Sanu ar Omvoh nedrikst sakt, kamer infekcija nav izzudusi.
e P&c arstesanas uzsakSanas nekavgjoties informéjiet arstu, ja Jums ir tadi infekcijas simptomi ka:

drudzis;
drebuli;

muskulu sapes;

elpas trikums;
iesnas;

rikles iekaisums;

O O O O
o O O O

klepus; sapes urinacijas laika.
o Informgjiet arstu ari tad, ja nesen esat bijis tuvuma personai, kurai, iesp&jams, ir tuberkuloze.
e Pirms Omvoh lietoSanas arsts Jiis izmekI€s un, iesp&jams, veiks tuberkulozes testu.

e Ja arsts uzskatis, ka Jums ir aktivas tuberkulozes risks, Jums var tikt dotas zales §is slimibas
arstéSanai.

Vakcinacija

Arsts veiks parbaudi, lai noskaidrotu, vai Jums pirms arstéSanas uzsak$anas ir nepiecieSama
vakcinacija. Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums nesen veikta vai tick planota
vakcinacija. Omvoh lieto$anas laika nedrikst ievadit dazu veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Alergiskas reakcijas
e Omvoh var izraisit nopietnas alergiskas reakcijas.
e Partrauciet Omvoh lietosanu un nekavgjoties versieties péc neatliekamas mediciniskas
palidzibas, ja Jums rodas kads no Siem nopietnas alergiskas reakcijas simptomiem:

o izsitumi; o pazeminats asinsspiediens;

o gibonis; o sejas, lupu, mutes, méles vai rikles
pietiikums, apgriitinata elposana;

o reibonis; o saspringuma sajiita rikl€ vai kriitis.

Aknu asins analizes

Pirms Omvoh lietoSanas uzsakSanas un tas laika arsts Jums veiks asins analizes, lai parbauditu, vai
Jusu aknas darbojas normali. Ja asins analizu rezultati neatbildis normai, arsts, iesp&jams, partrauks
arste€Sanu ar Omvoh un veiks papildu aknu analizes, lai noskaidrotu c€loni.

Bérni un pusaudzi
Omvoh nav ieteicams berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo tas $aja vecuma grupa nav
petits.

Citas zales un Omvoh

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

- ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot kadas citas zales;

- ja Jums nesen ir veikta vai tiek planota vakcinacija. Omvoh lietoSanas laika nedrikst ievadit
dazu veidu vakcinas (dzivas vakcinas).
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Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat grutniece, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Gritniecibas laika velams izvairities no Omvoh lietoSanas.
Omvoh ietekme uz griitniec€m nav zinama. Ja Jiis esat sieviete ar reproduktivo potencialu, Jums
ieteicams izvairities no griitniecibas iestasanas un Omvoh lietosanas laika un vismaz 10 ned€las p&c
pedejas Omvoh devas Jums jalieto atbilstosa kontracepcija.

Ja Jus barojat beérnu ar kriiti vai planojat to darft, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Omvoh ietekmé&s sp€ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

Omvoh satur natriju

Sis zales &iilaina kolita arsté$anai satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 300 mg deva, -
biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Katra Krona slimibas arst€$anai paredzeta So zalu 900 mg deva satur aptuveni 54 mg natrija (kas ir
galvenais partika lietojamas/varamas sals elements). Tas atbilst 2,7 % no natrija ieteicama
maksimala ar uzturu uznemta daudzuma diena pieaugusajiem.

Tacu pirms ievadiSanas Omvoh sajauc ar Skidumu, kura sastava var biit natrijs. Ja Jiis ieverojat zema

sals satura di€tu, konsult&jieties ar arstu.

Omvoh satur polisorbatu

Polisorbata 80 koncentracija katra So zalu flakona ir 0,5 mg/ml, un tas atbilst 7,5 mg polisorbata 80
culaina kolita terapijas indukcijas deva un 22,5 mg polisorbata 80 Krona slimibas terapijas
indukcijas deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums ir kadas
zinamas alergijas.

3. Ka Omvoh lieto

Omvoh ir paredzets lietot ¢iilaina kolita un Krona slimibas diagnostika un arsté€Sana pieredzgjusa
arsta vadiba un uzraudziba.

Cik daudz un cik ilgi Omvoh ievada

Jusu arsts izlems, cik daudz un cik ilgi Omvoh Jums nepieciesams. Omvoh ir paredzgts ilgstosai
arst€Sanai. Jiisu arsts vai medmasa Jusu stavokli regulari uzraudzis, lai parbauditu, vai arst€Sanai ir
velamais efekts.

Cilainais kolits

. Arste3anas uzsaksana: Omvoh pirma deva ir 300 mg, un arsts Jums to ievadis intravenoza
infuzija (pilienveida rokas véna) vismaz 30 mintsu laika. P&c pirmas devas ievadiSanas Jiis
péc 4 nedelam sanemsiet vel vienu Omvoh 300 mg devu un vél péc 4 nedelam Jums tiks
ievadita vél viena $ada deva.

Ja péc §1m 3 infuzijam Jums nebiis pietiekama terapeitiska atbildes reakcija, arsts var apsvert
intravenozo infiiziju turpinasanu 12., 16. un 20. nedgla.

o Uzturosa terapija: 4 nedglas péc pedejas intravenozas infuzijas un turpmak ik p&c 4 nedelam
zemadas (subkutanas) injekcijas veida tiks ievadita Omvoh 200 mg uzturo$a deva. 200 mg
uzturo$a deva tiks ievadita vai nu ar divam injekcijam katra pa 100 mg Omvoh, vai ar vienu
Omvoh 200 mg injekciju.

Ja p&c Omvoh uzturosas devas sanemsanas Jums izzudis atbildes reakcija, arsts var nolemt
Jums ievadit 3 Omvoh devas intravenozu infuziju veida.

Arsts vai medmasa Jums pateiks, kad pariet uz zemadas injekcijam.

Uzturosas terapijas laika Jums un Jiisu arstam vai medmasai janolemj, vai pec zemadas
injekcijas tehnikas apgtisanas Jis Omvoh spésiet injicét pats. Svarigi ir neméginat veikt
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injekciju paSam sev, kamér Jiis nav apmacTjis arsts vai medmasa. Arsts vai medmasa Jums
piedavas nepiecie$amo apmacibu.

Krona slimiba

J Arstesanas uzsaksana: Omvoh pirma deva ir 900 mg (3 flakoni, katra pa 300 mg), un arsts
Jums to ievadis intravenoza inflizija (pilienveida rokas véna) vismaz 90 miniiSu laika. Péc
pirmas devas ievadiSanas Jiis p&c 4 nedelam sanemsiet vél vienu Omvoh 900 mg devu un vel
péc 4 nedelam Jums tiks ievadita vel viena $ada deva.

o Uzturosa terapija. 4 nedelas pec p€dgjas intravenozas inflizijas un turpmak ik péc 4 ned€lam
zemadas (subkutanas) injekcijas veida Jums tiks ievadita Omvoh 300 mg uzturosa deva.
300 mg uzturo$a deva Jums tiks ievadita ar vienu 100 mg pilnslirci vai pildspalvveida
pilnslirci un vienu 200 mg pilnlirci vai pildspalvveida pilnlirci. Sis injekcijas var ievadit
jebkada seciba.
Arsts vai medmasa pateiks, kad Jums §is zales jasak lietot subkutanu injekciju veida.
Uzturosas terapijas laika kopa ar savu arstu vai medmasu.
Js pienemsiet [émumu par to, vai p&c subkutanu injekciju tehnikas apgiisanas Omvoh varg€siet
injicet sev pats. Ir svarigi, lai injekciju pats Jis neveiktu I1dz bridim, kad arsts vai medmasa
Jus ir apmacijusi. Arsts vai medmasa Jums piedavas nepiecieS8amo apmacibu.

Ja esat sapémis Omvoh vairak neka noteikts
Ja esat sanémis vairak Omvoh neka vajadz€tu vai deva ir ievadita agrak neka noziméts, informéjiet
savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Omvoh
Ja esat izlaidis Omvoh devu, konsultgjieties ar arstu.

Ja partraucat lietot Omvoh
Jus nedrikstat partraukt Omvoh lietosanu, pirms tam nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jiis partraucat
arst€Sanos, slimibas simptomi var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, sarkana ada, sapes).

BieZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

- augsgjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas);
- locitavu sapes;

- galvassapes;

- izsitumi.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

- jostas roze;

- ar infuziju saistita alergiska reakcija (pieméram, nieze, natrene);
- paaugstinats aknu enzimu Itmenis asins.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
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kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omvoh
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona etiketes un argja iepakojuma
pec "EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka flakons ir bojats vai zales ir dulkainas, izteikti briinas vai satur
dalinas.

Sis zales ir paredzgetas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

AtSkaidits Skidums

Infuiziju ieteicams sakt tiilit pec skiduma pagatavosanas. Ja Skidums netiek lietots tiilit, atSkaidito
$kidumu, kura pagatavosanai izmantots vai nu 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida Skidums injekcijam,
vai 5 % glikozes $kidums, drikst uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C) ne ilgak ka 96 stundas, no kuram
ne ilgak ka 10 stundas Skidumu drikst uzglabat arpus ledusskapja temperattra lidz 25 °C, sakot no
flakona aizdares caurdurSanas briza.

No mikrobiologijas viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas neizlieto nekavgjoties, par
uzglabasanas ilgumu lietoSanas laika un apstakliem lidz zalu lietoSanai ir atbildigs zalu lietotajs, un
tas parasti nedrikst parsniegt 24 stundas 2 - 8 °C temperattira, iznemot gadijumus, kad atSkaidiSana
veikta kontrol€tos un validetos aseptiskos apstak]os.

Infuziju Skidumu nedrikst atSkaidit ar citiem Skidumiem vai ievadit viena infiizija kopa ar citiem
elektrolitiem vai zalem.

Atskaiditais Skidums jaglaba, sargajot no tieSas siltuma un gaismas iedarbibas.
Atskaidito Skidumu nedrikst sasaldét.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Omvoh satur

- Aktiva viela ir mirikizumabs.
Katra flakona ir 300 mg mirikizumaba 15 ml $kiduma (20 mg/ml).

- Citas sastavdalas ir histidins, histidina hidrohlorida monohidrats, mannits (E421), natrija
citrata dihidrats (E 331), beziidens citronskabe (E 330), natrija hlorids, polisorbats 80 (E 433),
tdens injekcijam.

Omvoh argjais izskats un iepakojums
Omvoh ir skidums caurspidiga stikla flakona. Tas var bt bezkrasains Iidz gaisi dzeltens.

Iepakojuma ir 1 flakons vai 3 flakoni. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks
Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Niderlande

Razotajs

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

Lilly S.A.

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

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

bbarapus

TII "Enn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 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

Elrada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00
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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 1328 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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00



France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600

Hrvatska Romainia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.

K

Omvoh 300 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavosanai
mirikizumabum

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Nelietot Omvoh, ja tas ir bijis sasalis.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.

AtSkaidiSana pirms intravenozas infuzijas

1. Katrs flakons ir paredzgts tikai vienreiz&jai lietoSanai.
2. Infuiziju Skidums jasagatavo, ieverojot aseptikas principus, lai nodroSinatu pagatavota Skiduma
sterilitati.

3. Parbaudiet flakona saturu. Koncentratam jabtit dzidram, bezkrasainam lidz gaisi dzeltenam un
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bez redzamam dalinam. Ja ta nav, koncentrats ir jaiznicina.
Inftziju maisu ¢iilaina kolita vai Krona slimibas arstéSanai sagatavojiet atbilstosi turpmak
sniegtajiem noradijumiem. leverojiet, ka katrai indikacijai ir unikali noradijumi un tilpumi.

Ciilainais kolits: viens 15 ml flakons (300 mg)

Ar atbilstosa izméra adatu (ieteicama 18.-21. izméra adata) atvelciet no mirikizumaba flakona
15 ml (300 mg) un parnesiet tos uz infuziju maisu. Ja zales tiek lietotas ctlaina kolita
arstésanai, koncentratu drikst atSkaidit tikai infuzijas maisos (maisa lielums 50 - 250 ml),
kuros ir 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidums injekcijam vai 5% glikozes skidums
injekcijam. Galiga koncentracija p&c atSkaidiSanas ir no aptuveni 1,1 mg/ml lidz aptuveni

4,6 mg/ml.

Krona slimiba: tris 15 ml flakoni; kopéjais tilpums = 45 ml (900 mg)

Vispirms atvelciet un atmetiet 45 ml skidinataja no infuziju maisa. Tad ar atbilstoSa izméra
Slirci un adatu (ieteicama 18-21. izm&ra adata) no katra mirikizumaba flakona (3 flakoni)
atvelciet 15 ml (kopa 900 mg) un parnesiet tos uz infuziju maisu. Ja zales tiek lietotas Krona
slimibas arsteSanai, koncentratu drikst atSkaidit tikai infuiziju maisos (tilpums diapazona no
100 Iidz 250 ml), kas satur natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) skidumu injekcijam vai glikozes
5 % skidumu injekcijam.

Zalu galiga koncentracija pec atSkaidiSanas ir no aptuveni 3,6 mg/ml Iidz aptuveni 9 mg/ml.

Lai samaisTtu, maigi pagroziet infiiziju maisu. Nekratiet sagatavoto maisu.

Atskaidita Skiduma ievadiSana

6.

Intravenozas ievadiSanas komplekts (infuzijas sistéma) ir japievieno sagatavotajam
intravenozas ievadiSanas maisam un sistéma ir jauzpilda.

Ciilaina kolita arste$ana infiizija jaievada vismaz 30 mintisu laika.

Krona slimibas arsteéSana infuzija jaievada vismaz 90 miniites.

Inftzijas beigas, lai nodrosinatu visas devas ievadiSanu, inflizijas sist€ma ir jaizskalo ar

9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidumu vai 5 % glikozes $kidumu injekcijam. Skalosanas
Skidums jaievada tada pasa atruma, ka Omvoh. Laiks, kads nepiecieSsams Omvoh skiduma
izskaloSanai no infuzijas sisteémas, ir japieskaita minimalajam infiizijas ilgumam, kas ir

30 minttes (¢ulaina kolita gadijuma) vai 90 miniites (Krona slimibas gadijuma).
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Omvoh 100 mg $kidums injekcijam pilnslirce
mirikizumabum

vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet to citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Omvoh un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Omvoh lietoSanas
3. Ka lietot Omvoh

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Omvoh

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Omvoh un kadam noliikam to lieto

Omvoh satur aktivo vielu mirikizumabu, kas ir monoklonala antiviela. Monoklonalas antivielas ir
olbaltumvielas, kas organisma atpazist noteiktus mérka proteinus un specifiski saistas ar tiem.
Omvoh darbojas, organisma piesaistoties ickaisuma procesa iesaistitai olbaltumvielai, kas tiek saukta
par IL-23 (interleikinu-23), un bloke to. Blokgjot IL-23 darbibu, Omvoh mazina iekaisumu un citus
ar ¢iilaino kolitu saistitos simptomus.

Ciilainais kolits

Calainais kolits ir hroniska resnas zarnas ickaisuma slimiba. Ja Jums ir &@ilainais kolits, Jums
vispirms dos citas zales. Ja Jums nebils pietickami laba atbildes reakcija vai bs So zalu
nepanesamiba, Jums var tikt dots Omvoh, lai mazinatu tadas ¢tlaina kolita pazimes un simptomus ka
caureja, sapes vedera, neatlickama defekacijas vajadziba un taisnas zarnas asinosana.

2. Kas Jums jazina pirms Omvoh lietoSanas

Nelietojiet Omvoh $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret mirikizumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu; ja
domajat, ka Jus var€tu but alergisks, konsultgjieties ar arstu pirms Omvoh lietoSanas;

- ja Jums ir nozimigas aktivas infekcijas (aktiva tuberkuloze).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
e Pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
e  Arsts parbaudts, kada ir Jisu paSsajiita pirms arstésanas.
e Informgjiet arstu par visam savam slimibam pirms arst€Sanas.
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Infekcijas

e Omvoh var izraisit nopietnas infekcijas. Ja Jums ir aktiva infekcija, arst€Sanu ar Omvoh nedrikst

sakt, kameér infekcija nav izzudusi.
P&c arstéSanas uzsaksSanas nekavejoties informg&jiet arstu, ja Jums ir tadi infekcijas simptomi ka:

o drudzis; o elpas trikums;

o drebuli; o 1esnas;

o muskulu sapes; o rikles iekaisums;

o Kklepus; o sapes urinacijas laika.

o Informgjiet arstu ari tad, ja nesen esat bijis tuvuma personai, kurai, iesp&jams, ir tuberkuloze.

e Pirms Omvoh lietoSanas arsts Jiis izmekI€s un, iesp&jams, veiks tuberkulozes testu.

e Ja arsts uzskatis, ka Jums ir aktivas tuberkulozes risks, Jums var tikt dotas zales §is slimibas
arstesanai.

Vakcinacija

Arsts veiks parbaudi, lai noskaidrotu, vai Jums pirms arsté$anas uzsak3anas ir nepiecieSama
vakcinacija. Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums nesen ir veikta vai tiek planota
vakcinacija. Omvoh lietoSanas laika nedrikst ievadit dazu veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Alergiskas reakcijas
e Omvoh var izraisit nopietnas alergiskas reakcijas.
e Partrauciet Omvoh lietoSanu un nekavgjoties versieties péc neatlickamas mediciniskas
palidzibas, ja Jums rodas kads no $iem nopietnas alergiskas reakcijas simptomiem:

o izsitumi; o pazeminats asinsspiediens;

o gibonis. o sejas, lipu, mutes, méles vai rikles
pietiikums, apgriitinata elposana;

o reibonis; o saspringuma sajiita r1ikle vai kritis.

Aknu asins analizes

Pirms Omvoh lietoSanas uzsakSanas un tas laika arsts Jums veiks asins analizes, lai parbauditu, vai
Jasu aknas darbojas normali. Ja asins analizu rezultati neatbildis normai, arsts, iesp&jams, partrauks
arste€Sanu ar Omvoh un veiks papildu aknu analizes, lai noskaidrotu c€loni.

Bérni un pusaudzi
Omvoh nav ieteicams berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo tas $aja vecuma grupa nav
pétits.

Citas zales un Omvoh
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:
- ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot kadas citas zales;

- ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija. Omvoh lieto$anas laika nedrikst ievadit dazu

veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var&tu but grutnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So
zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Gritniecibas laika velams izvairities no Omvoh lietoSanas.
Omvoh ietekme uz grutniecém nav zinama. Ja Jis sieviete ar reproduktivo potencialu, Jums
ieteicams izvairities no griitniecibas iestasanas un Omvoh lietoSanas laika un vismaz 10 ned€las peéc
pedejas Omvoh devas Jums jalieto atbilstosa kontracepcija.

Ja Jus barojat beérnu ar kriiti vai planojat to darft, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Maz ticams, ka Omvoh ietekmé&s sp€ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
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Omvoh satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir "natriju nesaturosas".

Omvoh satur polisorbatu

Polisorbata 80 koncentracija katra So zalu pilnslircg ir 0,3 mg/ml, un tas atbilst 0,6 mg polisorbata 80
¢ulaina kolita arstéSanas uzturo$aja deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet
arstam, ja Jums ir kadas zinamas alergijas.

3. Ka lietot Omvoh

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai medmasa Jums teikusi. Ja neesat dross par to, ka
lietot §1s zales, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Cik daudz un cik ilgi Omvoh ievada

Jusu arsts izlems, cik daudz un cik ilgi Omvoh Jums biis nepiecieSams. Omvoh ir paredz&ts ilgstosai
arst€Sanai. Jiisu arsts vai medmasa Jusu stavokli regulari uzraudzis, lai parbauditu, vai arstéSanai ir
veélamais efekts.

Ciilainais kolits

o Arstesanas uzsak$ana: Omvoh pirma deva ir 300 mg, un arsts Jums to ievadis intravenoza
infizija (pilienveida rokas véna) vismaz 30 miniiSu laika. Péc pirmas devas ievadi$anas Jis
pec 4 ned€lam sanemsiet vel vienu Omvoh 300 mg devu un vel péc 4 nedelam Jums tiks
ievadtta vel viena $ada deva.

Ja p&c $§1m 3 inflizijam Jums nebiis pietickama terapeitiska atbildes reakcija, arsts var apsvert
intravenozo infiiziju turpinasanu 12., 16. un 20. nedgla.

o Uzturosa terapija: 4 nedelas péc pedejas intravenozas infuzijas un turpmak ik pec 4 nedelam
zemadas (subkutanas) injekcijas veida tiks ievadita Omvoh 200 mg uzturo$a deva. 200 mg
uzturo$a deva tiks ievadita ar divam injekcijam katra pa 100 mg Omvoh.

Ja p&c Omvoh uzturosas devas sanemsanas Jums izzudis atbildes reakcija, arsts var nolemt
Jums ievadit 3 Omvoh devas intravenozu infuziju veida.

Arsts vai medmasa Jums pateiks, kad pariet uz zemadas injekcijam.

Uzturos$as terapijas laika Jums un Jiisu arstam vai medmasai janolemj, vai péc zemadas
injekcijas tehnikas apgiiSanas Jis Omvoh spésiet injicét pats. Svarigi ir neméginat veikt
injekciju pasam sev, kamer Jiis nav apmacijis arsts vai medmasas. Arsts vai medmasa Jums
piedavas nepiecieSamo apmacibu.

P&c atbilstoSas apmacibas Omvoh injekciju Jums var veikt ar1 apriipetajs.

Izméginiet atgadinajuma metodi, piem&ram, piezimes kalendara vai dienasgramatu, kas Jums
palidzes atceréties, kad jalieto nakama deva, lai Jiis izvairitos no devu izlaiSanas vai atkartotas
ievadiSanas.

Ja biisiet sanémis Omvoh vairak neka noteikts
Ja esat sanémis vairak Omvoh, neka vajadzetu, vai deva ir ievadita agrak neka noziméts, informgjiet
savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Omvoh

Ja esat aizmirsis injiceét Omvoh devu, injicgjiet to p&c iesp&jas atrak. Pec tam atsaciet zalu ievadiSanu
ik p&c 4 nedelam.

Ja partraucat lietot Omvoh

Jus nedrikstat partraukt Omvoh lietoSanu, pirms tam nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jiis partraucat
arst€Sanos, Ciilaina kolita simptomi var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

119



4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, sarkana ada, sapes).

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

- augsgjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas);
- locitavu sapes;

- galvassapes

- izsitumi.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

- jostas roze;

- ar infUziju saistita alergiska reakcija (pieméram, nieze, natrene);
- paaugstinats aknu enzimu Itmenis asinis.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omvoh

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un ar€ja iepakojuma péc
"EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

Slirces nedrikst sildit mikrovilnu krasni, tam nedrikst liet virsii karstu ideni un tas nedrikst atstat
tiesa saules gaisma.

Nekratiet pilnslirci.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Omvoh drikst uzglabat arpus ledusskapja Iidz 2 ned€lam temperatiira lidz 30 °C.

Ja ir bijusi novirze no Siem nosacijumiem, Omvoh ir jaiznicina.

Nelietojiet $ts zales, ja pamanat, ka pilnslirce ir bojata vai zales ir dulkainas, izteikti briinas vai satur
dalinas.

Sis zales ir paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Omvoh satur
- Aktiva viela ir mirikizumabs.
Viena pilnslircg ir 100 mg mirikizumaba 1 ml $kiduma.
- Citas sastavdalas ir histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421),
polisorbats 80 (E 433), idens injekcijam.

Omvoh argjais izskats un iepakojums

Omvoh ir skidums caurspidiga stikla kartridza, kas ievietots vienreiz lietojama §lirce. Tas var biit
bezkrasains Iidz gaisi dzeltens.

Omvoh ir pieejams iepakojumos, kas satur 2 pilnslirces pa 100 mg, un vairaku kastiSu iepakojumos,
ko veido 3 kastites, kura katra ir 2 pilnslirces pa 100 mg.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Niderlande

RazZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

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 "Emn JIunn 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
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00

121



Elrada
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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Romania 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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.cu.
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Noradijumi par lieto§anu
Omvoh 100 mg $kidums injekcijam pilnslirce

mirikizumabum

2 pilnSlirces: viena 100 mg pilnslirce un viena 100 mg pilnslirce

——"
E—"

Izlasiet So informaciju pirms Omvoh injic€Sanas. leverojiet visus secigos noradijumus.

Visas Ciillaina kolita arsteSanai paredzétas devas ievadiSanai nepiecieSamas divas
Omvoh injekcijas.

pilnslirces saturu.

Atcerieties!

Jasu veselibas apriipes specialistam ir japarada Jums, ka sagatavot un injic€t Omvoh,
izmantojot pilnslirci. Neinjic€jiet $is zales sev vai kadam citam, kamér Jums nav paradits,
ka jainjic€ Omvoh.

Katra Omvoh pilnslirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. Nedodiet pilnslirci citiem
un nelietojiet to atkartoti. Jiis varat nodot talak infekciju vai inficeties pats.

Jasu veselibas apripes specialists var palidzet Jums izlemt, kura kermena vieta injicét
devu. Lai butu vieglak izveleties sev piemerotako apvidu, Jis varat izlasit arT §1s
instrukcijas sadalu “Injekcijas vietas izvele”.

Ja Jums ir redzes trauc&jumi, nelietojiet Omvoh pilnslirci bez apriipetaja palidzibas.
Saglabajiet noradijumus par lietoSanu un nepiecieSamibas gadijuma tos parlasiet.
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Pirms Omvoh pilnslircu lietoSanas izlasiet un ripigi ieverojiet visus secigos noradijumus.

Omvoh piln§lirces dalas

Augsgals
Ik3ka balsts

Zils virzula stienis

+— Pirkstu balsti

b

Peleks Slirces virzulis

Slirces korpuss ar zalem

I—Adata

il b

rt
|

{ omvoh [E|
. omvoh® [

— ¢t

+—— Adatas vacin§

Apaksa

100 mg + 100 mg = 1 pilna deva

SVARIGI!

* Visas ciilaina kolita arst€Sanai paredzetas devas ievadiSanai nepiecieSamas divas injekcijas.
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Sagatavosanas Omvoh injekcijai

Slir¢u iznemsana no ledusskapja

NepiecieSamie piederumi

Sliréu un zalu parbaude

Deriguma
termins

-

Sagatavosanas injekcijai

Injekcijas vietas izvele

Rokas aizmugure

Védersv‘

Augsstilbs

Iznemiet no ledusskapja 2 §lirces.

Nenonemiet adatu vacinus, kamer neesat gatavs veikt
injekciju.

Pirms injic€$anas 30 miniites paturiet §lirces istabas
temperatiira.

Nesildiet slirci mikrovilnu krasni, nelejiet tai virst karstu
tideni un neatstajiet to tie$a saules gaisma.

Nelietojiet $lirces, ja zales ir bijuSas sasalusas.
Nekratiet slirces.

Piederumi:

* 2 spirta salvetes;

* 2 vates tamponi vai marles gabalini;

* 1 asiem priekSmetiem paredzgeta tvertne (skatit “Omvoh
Slirces izmeSana”).

Parliecinieties, vai Jums ir pareizas zales. Slircé esosajam
zalém ir jabit dzidram. Tas var but bezkrasainas 11dz gaisi
dzeltenas.

Nelietojiet slirci un izmetiet to saskana ar veselibas apriipes
specialista noradijumiem, ja:

* ta izskatas bojata;

» zales ir dulkainas, mainijusas krasu vai satur dalinas;

* ir beidzies uz etiketes noraditais deriguma termins;

» zales ir sasaluSas.

Pirms Omvoh injekcijas nomazgajiet rokas ar ziep€m un
tdeni.

Veselibas apriipes specialists var palidz&t izvEleties Jums
piem&rotako injekcijas vietu.

e Jus drikstat vai kads cits drikst Jums injicet zales vedera.
Neveiciet injekciju 1idz 5 centimetru attaluma no nabas.

e Jus drikstat vai kads cits drikst Jums injicet zales
augsstilba priek$pusé. Sim apvidum jaatrodas vismaz 5
centimetrus virs cela un 5 centimetrus zem cirksna.

¢ Injekciju augSdelma mugurpusé drikst izdarit cita
persona.

e Neveiciet injekciju katru reizi viena un taja pasa vieta.
Piem@ram, ja pirma injekcija tika veikta veédera, otra
injekcija pilnas devas ievadiSanai var tikt izdartta cita
védera vieta.

e Neveiciet injekciju apvidos, kur ada ir jutiga, ar
asinsizplidumu, sarkana vai cieta.

Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti. Pirms zalu
injicéSanas laujiet injekcijas vietai noziit.

125



Omvoh injiceSana

1. Nonemiet $lircei vacinu —

* Nenonemiet adatas vacinu, kamer '

neesat gatavs veikt injekciju.

» Nonemiet adatas vacinu un izmetiet to
sadzives atkritumos.

+ Nelieciet atpakal] adatas vacinu. Jis varat
sabojat adatu vai nejausi sadurties.

* Nepieskarieties adatai.

2. Ieduriet )

* Vieta, kur veiksiet injekciju, viegli
satveriet un turiet adu kroka. 45°

* leduriet adatu 45 gradu lenki. 7 o

3. Injiceésana
» Lenam spiediet uz 1kska balsta, lai virzitu
virzuli Iidz galam, Iidz visas zales ir
injicetas.
* Pelekais slirces virzulis ir jaiespiez pilnigi
11dz Slirces adatas galam.

» Kad injekcija ir pabeigta, Slirces korpusa
ir jabiit redzamam zilam virzula stienim, T
ka paradits attela.
* Iznemiet adatu no adas un maigi atlaidiet
adu.
« Ja Jums ir asinoSana injekcijas vieta, Jis ' Zils virzula stienis
varat piespiest injekcijas vietai vates
tamponu vai marli.

* Neberzgjiet injekcijas vietu. \

Pel&ks $lirces virzulis
* Nelieciet pilnslircei atpakal adatas

vacinu.

un péc tam tilit arT otras Slirces saturu.
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Omvoh §lirces izmeSana
Izmetiet izlietoto Slirci L )

« Talit pec lietosanas ievietojiet izlietoto
Slirci asiem priekSmetiem paredzetaja
tvertné. Neizmetiet §lirci tieSi sadzives
atkritumos.

|

* Ja Jums nav asiem priekSmetiem paredzg&tas tvertnes, Jiis varat izmantot sadzive lictojamu tvertni,
kurai ir $adas 1paSibas:

— ta ir izgatavota no izturigas plastmasas;

— to var noslégt ar stingru, necaurduramu vaku, un asie priekSmeti no tas nevar izkrist;
—ta ir novietojama vertikali un lietoSanas laika ir stabila;

— no tas nevar notikt noplide;

— ta ir atbilsto$i mark@ta, bridinot, ka tvertné ir bistami atkritumi.

* Kad asiem priekSmetiem paredzeta tvertne biis gandriz pilna, Jums biis jaievero kopienas vadlinijas
par pareizu asiem priek§metiem paredzeto tvertnu izmesanu. lespgjams ir speka vietgji tiesibu akti,
kas regule adatu un §lir¢u izmeSanu.

* [zmantoto asiem priekSmetiem paredzeto tvertni nedrikst nodot atkartotai parstradei.

* Lai uzzinatu vairak par tvertnes pareizu nodoSanu atkritumos, vaicajiet veselibas apriipes
specialistam, kadas iesp€jas ir pieejamas Jasu regiona.

BieZi uzdoti jautajumi

J. Ka jarikojas, ja pirms injekcijas esmu atstajis Slirci sasilt ilgak neka 30 miniites?
A. Slirci var uzglabat istabas temperattra Iidz 30 °C 11dz 2 ned€lam.

J. Ka jarikojas, ja es §lirce redzu gaisa burbulus?
A. Ir normali, ka $lirc€ ir gaisa burbuli. Tie Jums nekait€s un neietekmés Jusu ievadito devu.

J. Ka jarikojas, ja péc adatas vacina nonemsanas adatas gala ir redzams Skidruma piliens?
A. Tas ir normali, ja adatas gala ir redzams Skidruma piliens. Tas Jums nekait€s un neietekmés Jusu
ievadito devu.

J. Ka jarikojas, ja es nevaru nospiest virzuli?
A. Ja virzulis ir iespriidis vai bojats:
* neturpiniet izmantot §lirci;
* iznemiet adatu no adas;
» nelietojiet Slirci. Sazinieties ar arstu vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu Slirci.

J. Ka jarikojas, ja péc injekcijas man uz adas ir Skidruma vai asins piliens?
A. Tas ir normali. Piespiediet injekcijas vietai vates tamponu vai marli. Neberzgjiet injekcijas vietu.

J. Ka es varu zinat, ka injekcija ir pabeigta?

A. Kad injekcija ir pabeigta:

* §lirces korpusa ir jabiit redzamam zilam virzula stienim,;

» pelekajam $lirces virzulim ir jabiit iespiestam I1dz pat §lirces adatas galam.
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Lai uzzinatu vairak par §tm zalem, izlasiet visu kastité ievietoto Omvoh lietoSanas instrukciju.

Pedejo reizi parskatits
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Omvoh 200 mg $kidums injekcijam pilnslirce
mirikizumabum

vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja
Siem cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Omvoh un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Omvoh lietoSanas
Ka lietot Omvoh

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Omvoh

Iepakojuma saturs un cita informacija

A e

1. Kas ir Omvoh un kadam noliikam to lieto

Omvoh satur aktivo vielu mirikizumabu, kas ir monoklonala antiviela. Monoklonalas antivielas ir
olbaltumvielas, kas organisma atpazist noteiktus mérka proteinus un specifiski saistas ar tiem.
Omvoh darbojas, organisma piesaistoties ickaisuma procesa iesaistitai olbaltumvielai, kas tiek saukta
par IL-23 (interleikinu-23), un bloke to. Blokgjot IL-23 darbibu, Omvoh mazina iekaisumu un citus
ar Ciilaino kolitu saistitos simptomus.

Ciilainais kolits

Calainais kolits ir hroniska resnas zarnas ickaisuma slimiba. Ja Jums ir &@ilainais kolits, Jums
vispirms dos citas zales. Ja Jums nebils pietickami laba atbildes reakcija vai bs So zalu
nepanesamiba, Jums var tikt dots Omvoh, lai mazinatu tadas ¢tlaina kolita pazimes un simptomus ka
caureja, sapes vedera, neatlickama defekacijas vajadziba un taisnas zarnas asinosana.

2. Kas Jums jazina pirms Omvoh lietoSanas

Nelietojiet Omvoh $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret mirikizumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu; ja
domajat, ka Jus var€tu but alergisks, konsultgjieties ar arstu pirms Omvoh lietoSanas;

- ja Jums ir nozimigas aktivas infekcijas (aktiva tuberkuloze).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
e Pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
e  Arsts parbaudts, kada ir Jisu paSsajiita pirms arstésanas.
e Informgjiet arstu par visam savam slimibam pirms arst€Sanas.
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Infekcijas

e Omvoh var izraisit nopietnas infekcijas. Ja Jums ir aktiva infekcija, arst€Sanu ar Omvoh nedrikst

sakt, kameér infekcija nav izzudusi.
P&c arstéSanas uzsaksSanas nekavejoties informg&jiet arstu, ja Jums ir tadi infekcijas simptomi ka:

o drudzis; o elpas trikums;

o drebuli; o 1esnas;

o muskulu sapes; o rikles iekaisums;

o Kklepus; o sapes urinacijas laika.

o Informgjiet arstu ari tad, ja nesen esat bijis tuvuma personai, kurai, iesp&jams, ir tuberkuloze.

e Pirms Omvoh lietoSanas arsts Jiis izmekI€s un, iesp&jams, veiks tuberkulozes testu.

e Ja arsts uzskatis, ka Jums ir aktivas tuberkulozes risks, Jums var tikt dotas zales §is slimibas
arstesanai.

Vakcinacija

Arsts veiks parbaudi, lai noskaidrotu, vai Jums pirms arsté$anas uzsak3anas ir nepiecieSama
vakcinacija. Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums nesen ir veikta vai tiek planota
vakcinacija. Omvoh lietoSanas laika nedrikst ievadit dazu veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Alergiskas reakcijas
e Omvoh var izraisit nopietnas alergiskas reakcijas.
e Partrauciet Omvoh lietoSanu un nekavgjoties versieties péc neatlickamas mediciniskas
palidzibas, ja Jums rodas kads no $iem nopietnas alergiskas reakcijas simptomiem:

o izsitumi; o pazeminats asinsspiediens;

o gibonis. o sejas, lipu, mutes, méles vai rikles
pietiikums, apgriitinata elposana;

o reibonis; o saspringuma sajiita r1ikle vai kritis.

Aknu asins analizes

Pirms Omvoh lietoSanas uzsakSanas un tas laika arsts Jums veiks asins analizes, lai parbauditu, vai
Jasu aknas darbojas normali. Ja asins analizu rezultati neatbildis normai, arsts, iesp&jams, partrauks
arste€Sanu ar Omvoh un veiks papildu aknu analizes, lai noskaidrotu c€loni.

Bérni un pusaudzi
Omvoh nav ieteicams berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo tas $aja vecuma grupa nav
pétits.

Citas zales un Omvoh
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:
- ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot kadas citas zales;

- ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija. Omvoh lieto$anas laika nedrikst ievadit dazu

veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var&tu but grutnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So
zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Griitniecibas laika velams izvairities no Omvoh lietoSanas.
Omvoh ietekme uz griitniec€m nav zinama. Ja Jiis esat sieviete ar reproduktivo potencialu, Jums
ieteicams izvairities no griitniecibas iestasanas un Omvoh lietoSanas laika un vismaz 10 ned€las peéc
pedejas Omvoh devas Jums jalieto atbilstosa kontracepcija.

Ja Jus barojat beérnu ar kriiti vai planojat to darft, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Maz ticams, ka Omvoh ietekmé&s sp€ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
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Omvoh satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir "natriju nesaturosas".

Omvoh satur polisorbatu

Polisorbata 80 koncentracija katra So zalu pilnslircg ir 0,3 mg/ml, un tas atbilst 0,6 mg polisorbata 80
¢ulaina kolita arstéSanas uzturo$aja deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet
arstam, ja Jums ir kadas zinamas alergijas.

4. Ka lietot Omvoh

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai medmasa Jums teikusi. Ja neesat dross par to, ka
lietot §1s zales, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Cik daudz un cik ilgi Omvoh ievada

Jusu arsts izlems, cik daudz un cik ilgi Omvoh Jums biis nepiecieSams. Omvoh ir paredz&ts ilgstosai
arstéSanai. Jiisu arsts vai medmasa Jusu stavokli regulari uzraudzis, lai parbauditu, vai arstéSanai ir
veélamais efekts.

Ciilainais kolits

o Arstesanas uzsak$ana: Omvoh pirma deva ir 300 mg, un arsts Jums to ievadis intravenoza
infizija (pilienveida rokas véna) vismaz 30 miniiSu laika. Péc pirmas devas ievadi$anas Jis
pec 4 ned€lam sanemsiet vel vienu Omvoh 300 mg devu un vel péc 4 nedelam Jums tiks
ievadita vel viena $ada deva.

Ja p&c $§1m 3 inflizijam Jums nebiis pietickama terapeitiska atbildes reakcija, arsts var apsvert
intravenozo infiiziju turpinasanu 12., 16. un 20. nedgla.

o Uzturosa terapija: 4 nedelas péc pedejas intravenozas infuzijas un turpmak ik pec 4 nedelam
zemadas (subkutanas) injekcijas veida tiks ievadita Omvoh 200 mg uzturosa deva. 200 mg
uzturosa deva tiks ievadita ar vienu Omvoh 200 mg injekciju.

Ja p&c Omvoh uzturosas devas sanemsanas Jums izzudis atbildes reakcija, arsts var nolemt
Jums ievadit 3 Omvoh devas intravenozu infuziju veida.

Arsts vai medmasa Jums pateiks, kad pariet uz zemadas injekcijam.

Uzturos$as terapijas laika Jums un Jiisu arstam vai medmasai janolemj, vai péc zemadas
injekcijas tehnikas apgiiSanas Jis Omvoh spésiet injicét pats. Svarigi ir neméginat veikt
injekciju pasam sev, kamer Jiis nav apmacijis arsts vai medmasa. Arsts vai medmasa Jums
piedavas nepiecieSamo apmacibu.

P&c atbilstoSas apmacibas Omvoh injekciju Jums var veikt ar1 apriipetajs.

Izméginiet atgadinajuma metodi, piem&ram, piezimes kalendara vai dienasgramatu, kas Jums
palidzes atceréties, kad jalieto nakama deva, lai Jiis izvairitos no devu izlaiSanas vai atkartotas
ievadiSanas.

Ja esat sapémis Omvoh vairak neka noteikts
Ja esat sanémis vairak Omvoh, neka vajadzetu, vai deva ir ievadita agrak neka noziméts, informgjiet
savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Omvoh

Ja esat aizmirsis injicet Omvoh devu, injicgjiet to p&c iesp&jas atrak. Pec tam atsaciet zalu ievadiSanu
ik p&c 4 nedelam.

Ja partraucat lietot Omvoh

Jus nedrikstat partraukt Omvoh lietoSanu, pirms tam nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jiis partraucat
arst€Sanos, Ciilaina kolita simptomi var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, sarkana ada, sapes).

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

- augsgjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas);
- locitavu sapes;

- galvassapes

- izsitumi.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

- jostas roze;

- ar infUziju saistita alergiska reakcija (pieméram, nieze, natrene);
- paaugstinats aknu enzimu Itmenis asinis.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omvoh

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un ar€ja iepakojuma péc
"EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

Slirci nedrikst sildit mikrovilnu krasni, tai nedrikst liet virsii karstu @ideni un to nedrikst atstat tie$a
saules gaisma.

Nekratiet pilnslirci.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Omvoh drikst uzglabat arpus ledusskapja Iidz 2 ned€lam temperatiira lidz 30 °C.

Ja ir bijusi novirze no Siem nosacijumiem, Omvoh ir jaiznicina.

Nelietojiet $ts zales, ja pamanat, ka pilnslirce ir bojata vai zales ir dulkainas, izteikti briinas vai satur
dalinas.

Sis zales ir paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Omvoh satur
- Aktiva viela ir mirikizumabs.
Viena pilnslircg ir 200 mg mirikizumaba 2 ml $kiduma.
- Citas sastavdalas ir histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421),
polisorbats 80 (E 433), idens injekcijam.

Omvoh argjais izskats un iepakojums

Omvoh ir skidums caurspidiga stikla kartridza, kas ievietots vienreiz lietojama §lirce. Tas var biit
bezkrasains Iidz gaisi dzeltens.

Omvoh ir pieejams iepakojumos, kas satur vienu 200 mg pilnslirci, un vairaku kastisu iepakojumos,
ko veido 3 kastites, kura katra ir viena 200 mg pilnslirce.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebut pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Niderlande

RazZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

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 "Emn JIunn 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
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
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Elrada
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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Romania 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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.cu.
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Noradijumi par lietoSanu
Omvoh 200 mg $kidums injekcijam pilnslirce

mirikizumabum

' omvoh®

Izlasiet So informaciju pirms Omvoh injic€$anas. leverojiet visus secigos noradijumus.

Svariga informacija, kas Jums jazina pirms Omvoh injicéSanas:

e Jiisu veselibas apriipes specialistam ir japarada Jums, ka sagatavot un injicét Omvoh,
izmantojot pilnslirci. Neinjic€jiet $1s zales sev vai kadam citam, kamér Jums nav paradits,
ka jainjice Omvoh.

e Pilnglirce satur vienu Omvoh devu. Omvoh pilnslirce ir paredzgta tikai vienreizgjai
lietosanai. Nedodiet piln§lirci citiem un nelietojiet to atkartoti. Jiis varat nodot talak
infekciju vai inficéties pats.

e Jhsu veselibas apriipes specialists var palidzgt Jums izlemt, kura kermena vieta injicet
devu. Lai butu vieglak izveleties sev piemérotako apvidu, Jis varat izlastt arT $is
instrukcijas sadalu “Injekcijas vietas izvele”.

e Ja Jums ir redzes traucjumi, nelietojiet Omvoh pilnslirci bez apriipetaja palidzibas.

e Saglabajiet noradijumus par lietoSanu un nepiecieSamibas gadijuma tos parlasiet.
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Pirms Omvoh $lirces lietoSanas izlasiet un ripigi ievérojiet visus secigos noradijumus.

Omvoh piln§lirces dalas

Augsgals
—  IkSka balsts
— Zils virzula stienis
+  Pirkstu balsti
¥ Peleks §lirces virzulis
;E ]‘ §lirces korpuss ar zalém
| Adata
"« Adatas vacin§
Apaksa
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Sagatavosanas Omvoh injekcijai

Slirces iznem3ana no ledusskapja Nenonemiet adatas vacinu, kamer neesat gatavs veikt
injekciju.
Pirms injic€$anas 45 miniites paturiet §lirci istabas
temperatura.
Nesildiet slirci mikrovilnu krasni, nelejiet tai virst karstu
tideni un neatstajiet to tie$a saules gaisma.
Nelietojiet slirci, ja zales ir bijusas sasalusas.
Nekratiet §lirci.

NepiecieSamie piederumi Piederumi:
* 1 spirta salvete;
* 1 vates tampons vai marles gabalins;
* 1 asiem priekSmetiem paredzgeta tvertne (skatit “Omvoh
Slirces izmeSana”).

Slirces un zalu parbaude Parliecinieties, vai Jums ir pareizas zales. Slircé esoajam
zalém ir jabut dzidram. Tas var biit bezkrasainas lidz gaisi
dzeltenas.

Deriguma
termins

Nelietojiet slirci un izmetiet to saskana ar veselibas apriipes

specialista noradijumiem, ja:
é' * ta izskatas bojata;
! q » zales ir dulkainas, mainijusas krasu vai satur dalinas;
* ir beidzies uz etiketes noraditais deriguma termins;
» zales ir sasaluSas.

Sagatavosanas injekcijai Pirms Omvoh injekcijas nomazgajiet rokas ar ziep€m un
fideni.
Injekcijas vietas izvéle Veselibas apriipes specialists var palidzet izveleties Jums

piemérotako injekcijas vietu.

o Jiis drikstat vai kads cits drikst Jums injicét zales védera.
Neveiciet injekciju I1dz 5 centimetru attaluma no nabas.

e Jus drikstat vai kads cits drikst Jums injicet zales
augsstilba priek$pusé. Sim apvidum jaatrodas vismaz 5
centimetrus virs cela un 5 centimetrus zem cirksna.

e Injekciju augsdelma mugurpusé drikst izdarit cita
persona.

e Neveiciet injekciju apvidos, kur ada ir jutiga, ar
asinsizplidumu, sarkana vai cieta.

Jus vai cita persona
injekcijas varat ievadit
Sajas adas zonas.

3

Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti. Pirms zalu

Citai personai » ¢
injicéSanas laujiet injekcijas vietai nozut.

injekcijas jaizdara
- /\_, $aja zona.

137



Omvoh injiceSana

1. Nonemiet $lircei vacinu ——

* Nenonemiet adatas vacinu, kamer '

neesat gatavs veikt injekciju.

» Nonemiet adatas vacinu un izmetiet to
sadzives atkritumos.

+ Nelieciet atpakal] adatas vacinu. Jis varat
sabojat adatu vai nejausi sadurties.

* Nepieskarieties adatai.

2. Ieduriet )

* Vieta, kur veiksiet injekciju, viegli
satveriet un turiet adu kroka. ' 45°

* leduriet adatu 45 gradu lenki. —/ ; o

3. Injiceésana
» Lenam spiediet uz 1kska balsta, lai virzitu
virzuli Iidz galam, Iidz visas zales ir
injicetas.
* Pelekais slirces virzulis ir jaiespiez pilnigi
11dz Slirces adatas galam.

» Kad injekcija ir pabeigta, Slirces korpusa

ir jabiit redzamam zilam virzula stienim,

ka paradits attela.
* Iznemiet adatu no adas un maigi atlaidiet

adu. Zils virzula stienis
* Ja Jums ir asinosana injekcijas vieta, Jis

varat piespiest injekcijas vietai vates

tamponu vai marli.
* Neberzgjiet injekcijas vietu. Peleks Slirces virzulis
* Nelieciet pilnslircei atpakal adatas

vacinu.
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Omvoh §lirces izmesana
Izmetiet izlietoto §lirci ®

« Tilit p&c lietoSanas ievietojiet izlietoto
Slirci asiem priekSmetiem paredzetaja
tvertn€. Neizmetiet §lirci tieSi sadzives
atkritumos.

|

* Ja Jums nav asiem priekSmetiem paredzetas tvertnes, Jiis varat izmantot sadzive lietojamu tvertni,
kurai ir $adas 1paSibas:

— ta ir izgatavota no izturigas plastmasas;

— to var noslégt ar stingru, necaurduramu vaku, un asie priekSmeti no tas nevar izkrist;
— ta ir novietojama vertikali un lietoSanas laika ir stabila;

— no tas nevar notikt noplide;

— ta ir atbilstoSi mark@ta, bridinot, ka tvertng ir bistami atkritumi.

* Kad asiem priekSmetiem paredzgeta tvertne biis gandriz pilna, Jums biis jaievero kopienas vadlinijas
par pareizu asiem priek§metiem paredzeto tvertnu izmesanu. lespgjams ir speka vietgji tiesibu akti,
kas regule adatu un §lir¢u izmeSanu.

* [zmantoto asiem prick§metiem paredz&to tvertni nedrikst nodot atkartotai parstradei.

* Lai uzzinatu vairak par tvertnes pareizu nodosanu atkritumos, vaicajiet veselibas apriipes
specialistam, kadas iesp€jas ir pieejamas Jasu regiona.

BieZi uzdoti jautajumi

J. Ka jarikojas, ja pirms injekcijas esmu atstajis Slirci sasilt ilgak neka 45 miniites?
A. Slirci var uzglabat istabas temperattira [idz 30 °C 11dz 2 nedglam.

J. Ka jarikojas, ja es §lirce redzu gaisa burbulus?
A. Ir normali, ka §lirce ir gaisa burbuli. Tie Jums nekaites un neietekmés Jiisu ievadito devu.

J. Ka jarikojas, ja péc adatas vacina nonemsanas adatas gala ir redzams Skidruma piliens?
A. Tas ir normali, ja adatas gala ir redzams Skidruma piliens. Tas Jums nekait€s un neietekmés Jusu
ievadito devu.

J. Ka jarikojas, ja es nevaru nospiest virzuli?
A. Ja virzulis ir iespriidis vai bojats:
* neturpiniet izmantot §lirci;
* iznemiet adatu no adas;
* nelietojiet Slirci. Sazinieties ar arstu vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu Slirci.

J. Ka jarikojas, ja péc injekcijas man uz adas ir Skidruma vai asins piliens?
A. Tas ir normali. Piespiediet injekcijas vietai vates tamponu vai marli. Neberzgjiet injekcijas vietu.

J. Ka es varu zinat, ka injekcija ir pabeigta?

A. Kad injekcija ir pabeigta:

* §lirces korpusa ir jablit redzamam zilam virzula stienim,;

* pelekajam $lirces virzulim ir jabiit iespiestam I1dz pat §lirces adatas galam.
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Lai uzzinatu vairak par $im zalem, izlasiet visu kastite ievietoto Omvoh lieto§anas instrukciju.

Pédegjo reizi parskatits
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Omvoh 100 mg skidums injekcijam pilnslirce
Omvoh 200 mg skidums injekcijam pilnslirce

mirikizumabum

véim zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet to citiem. Tas var nodart Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Omvoh un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Omvoh lietoSanas
Ka lietot Omvoh

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Omvoh

Iepakojuma saturs un cita informacija

DN AL

1. Kas ir Omvoh un kadam noliikam to lieto

Omvoh satur akttvo vielu mirikizumabu, kas ir monoklonala antiviela.

Monoklonalas antivielas ir olbaltumvielas, kas organisma atpazist noteiktus mérka proteinus un
specifiski saistas ar tiem. Omvoh darbojas, organisma piesaistoties iekaisuma procesa iesaistitai
olbaltumvielai, kas tiek saukta par IL-23 (interleikinu-23), un blokg to. Blok&jot IL-23 darbibu,
Omvoh mazina iekaisumu un citus ar Krona slimibu saistitos simptomus.

Krona slimiba

Krona slimiba ir hroniska gremosanas trakta iekaisuma slimiba. Ja Jums ir aktiva Krona slimiba,
Jums vispirms dos citas zales. Ja Jums nebis pietiekami laba atbildes reakcija vai bis $o zalu
nepanesiba, Jums var tikt dots Omvoh, lai mazinatu tadas Krona slimibas pazimes un simptomus ka
caureja, sapes védera, nespeks un veédera izejas neatlickamiba.

2. Kas Jums jazina pirms Omvoh lietoSanas
Nelietojiet Omvoh $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret mirikizumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu; ja

domajat, ka Jus var€tu but alergisks, konsultgjieties ar arstu pirms Omvoh lietoSanas;
- ja Jums ir nozimigas aktivas infekcijas (aktiva tuberkuloze).
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
e Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
e Arsts parbaudis, kada ir Jiisu paSsajiita pirms arsteé3anas.
e Informgjiet arstu par visam savam slimibam pirms arst€Sanas.

Infekcijas

e Omvoh var izraistt nopietnas infekcijas. Ja Jums ir aktiva infekcija, arst€Sanu ar Omvoh nedrikst
sakt, kameér infekcija nav izzudusi.
P&c arstéSanas uzsaksSanas nekavejoties informg&jiet arstu, ja Jums ir tadi infekcijas simptomi ka:

o drudzis; o elpas trikums;

o drebuli; o 1esnas;

o muskulu sapes; o rikles iekaisums;

o Kklepus; o sapes urinacijas laika.

o Informgjiet arstu ari tad, ja nesen esat bijis tuvuma personai, kurai, iesp&jams, ir tuberkuloze.

e Pirms Omvoh lietoSanas arsts Jiis izmekI€s un, iesp&jams, veiks tuberkulozes testu.

e Ja arsts uzskatis, ka Jums ir aktivas tuberkulozes risks, Jums var tikt dotas zales §is slimibas
arstesanai.

Vakcinacija

Arsts veiks parbaudi, lai noskaidrotu, vai Jums pirms arstéSanas uzsakSanas ir nepiecieSama
vakcinacija. Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums nesen ir veikta vai tiek planota
vakcinacija. Omvoh lietoSanas laika nedrikst ievadit dazu veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Alergiskas reakcijas
e Omvoh var izraisit nopietnas alergiskas reakcijas.
e Partrauciet Omvoh lietoSanu un nekavgjoties versieties péc neatlickamas mediciniskas
palidzibas, ja Jums rodas kads no $iem nopietnas alergiskas reakcijas simptomiem:

o izsitumi; o pazeminats asinsspiediens;

o gibonis. o sejas, lipu, mutes, méles vai rikles
pietiikums, apgrutinata elposana;

o reibonis; o saspringuma sajiita r1ikle vai kritis.

Aknu asins analizes

Pirms Omvoh lietoSanas uzsakSanas un tas laika arsts Jums veiks asins analizes, lai parbauditu, vai
Jusu aknas darbojas normali. Ja asins analizu rezultati neatbildis normai, arsts, iesp&jams, partrauks
arste€Sanu ar Omvoh un veiks papildu aknu analizes, lai noskaidrotu c€loni.

Bérni un pusaudzi
Omvoh nav ieteicams berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo tas $aja vecuma grupa nav
petits.

Citas zales un Omvoh

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

- ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot kadas citas zales;

- ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija. Omvoh lietoSanas laika nedrikst ievadit dazu
veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var&tu but grutnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So
zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Gritniecibas laika velams izvairities no Omvoh lietoSanas.
Omvoh ietekme uz grutniecém nav zinama. Ja Jis sieviete ar reproduktivo potencialu, Jums
ieteicams izvairities no griitniecibas iestasanas un Omvoh lietoSanas laika un vismaz 10 ned€las pec
pedejas Omvoh devas Jums jalieto atbilstosa kontracepcija.
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Ja Jus barojat beérnu ar kriiti vai planojat to darit, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Omvoh ietekm@s sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

Omvoh satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir

n.s

natriju nesaturosas".

Omvoh satur polisorbatu

Polisorbata 80 koncentracija katra So zalu pilnslirce ir 0,3 mg/ml, un tas atbilst 0,9 mg polisorbata 80
Krona slimibas arsté$anas uzturo$aja deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet
arstam, ja Jums ir kadas zinamas alergijas.

3. Ka lietot Omvoh

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai medmasa Jums teikusi. Ja neesat dro$s par to, ka
lietot §1s zales, konsult&jieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Cik daudz un cik ilgi Omvoh ievada

Jusu arsts izlems, cik daudz un cik ilgi Omvoh Jums biis nepiecieSams. Omvoh ir paredzéts ilgstoSai
arst€Sanai. Jaisu arsts vai medmasa Jusu stavokli regulari uzraudzis, lai parbauditu, vai arst€Sanai ir
velamais efekts.

Krona slimiba

o Arstesanas uzsaksana: Omvoh pirma deva ir 900 mg (3 flakoni, katra pa 300 mg), un arsts
Jums to ievadis intravenoza inflizija (pilienveida rokas véna) vismaz 90 miniiSu laika. Péc
pirmas devas ievadiSanas Jiis p&c 4 nedelam sanemsiet vel vienu Omvoh 900 mg devu un vel
péc 4 nedelam Jums tiks ievadita vel viena $ada deva.

o Uzturosa terapija: 4 nedglas péc pedejas intravenozas infuzijas un turpmak ik p&c 4 nedelam
zemadas (subkutanas) injekcijas veida tiks ievadita Omvoh 300 mg uzturo$a deva. 300 mg
uzturo$a deva tiks ievadita ar divam injekcijam — viena biis 100 mg (1 ml) Omvoh, bet
otra - 200 mg (2 ml) Omvoh. Sis injekcijas var ievadit jebkada seciba.

Arsts vai medmasa Jums pateiks, kad pariet uz zemadas injekcijam.

Uzturosas terapijas laika Jums un Jiisu arstam vai medmasai janolemj, vai péc zemadas
injekcijas tehnikas apgtisanas Jis Omvoh spésiet injicét pats. Svarigi ir neméginat veikt
injekciju pasam sev, kamer Jis nav apmacTjis arsts vai medmasas. Arsts vai medmasa Jums
piedavas nepiecie$amo apmacibu.

P&c atbilstoSas apmacibas Omvoh injekciju Jums var veikt ar1 apriipetajs.

Izméginiet atgadinajuma metodi, piem&ram, piezimes kalendara vai dienasgramatu, kas Jums
palidzgs atceréties, kad jalieto nakama deva, lai Jiis izvairitos no devu izlai$anas vai atkartotas
ievadiSanas.

Ja biisiet sanémis Omvoh vairak neka noteikts
Ja esat san€mis vairak Omvoh, neka vajadzgtu, vai deva ir ievadita agrak neka noziméts, informgjiet
savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Omvoh

Ja esat aizmirsis injicet Omvoh devu, injicgjiet to p&c iesp&jas atrak. Pec tam atsaciet zalu ievadiSanu
ik p&c 4 nedelam.
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Ja partraucat lietot Omvoh
JGs nedrikstat partraukt Omvoh lietoSanu, pirms tam nekonsult&joties ar arstu. Ja Jiis partraucat
arstéSanos, slimibas simptomi var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- reakcijas injekcijas vieta (piemeram, sarkana ada, sapes).

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

- augsgjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas);
- locitavu sapes;

- galvassapes

- izsitumi.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvEkiem):

- jostas roze;

- ar infliziju saistita alergiska reakcija (piem&ram, nieze, natrene);
- paaugstinats aknu enzimu Itmenis asins.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omvoh

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un argja iepakojuma péc
"EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

Slirces nedrikst sildit mikrovilnu krasni, tam nedrikst liet virsd karstu tideni un tas nedrikst atstat
tiesa saules gaisma.

Nekratiet pilnslirci.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Omvoh drikst uzglabat arpus ledusskapja Iidz 2 ned€lam temperatiira lidz 30 °C.

Ja ir bijusi novirze no Siem nosacijumiem, Omvoh ir jaiznicina.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka pilnslirce ir bojata vai zales ir dulkainas, izteikti brinas vai satur
dalinas.

Sis zales ir paredzgtas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Omvoh satur
- Aktiva viela ir mirikizumabs.
Viena pilnslirce ir 100 mg mirikizumaba 1 ml $kiduma, un otra pilnslirce ir 200 mg
mirikizumaba 2 ml skiduma.
- Citas sastavdalas ir histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421),
polisorbats 80 (E 433), tidens injekcijam.

Omvoh arégjais izskats un iepakojums

Omvoh ir skidums caurspidiga stikla kartridza, kas ievietots vienreiz lietojama §lirce. Tas var biit
bezkrasains Iidz gaisi dzeltens.

Omvoh ir pieejams iepakojumos, kas satur 2 pilnslirces, un vairaku kastiSu iepakojumos ar
3 kastitém, kura katra ir 2 pilnslirces.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebt pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Niderlande

RazZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

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 JIunu Henepnaun" 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
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.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

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Romania 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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.cu.
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Noradijumi par lieto§anu

Omvoh 100 mg $kidums injekcijam pilnslirce
Omvoh 200 mg $kidums injekcijam pilnslirce

mirikizumabum

2 pilnSlirces: viena 100 mg pilnslirce un viena 200 mg pilnslirce

' omvoh®

Izlasiet So informaciju pirms Omvoh injic€Sanas. leverojiet visus secigos noradijumus.

e Visas Krona slimibas arsteSanai paredzétas devas ievadi§anai nepiecieSamas divas
Omvoh injekcijas — viena ar 100 mg pilnslirci un otra ar 200 mg pilnSlirci.

pilnslirces saturu.

Atcerieties!

e Jiisu veselibas apriipes specialistam ir japarada Jums, ka sagatavot un injicét Omvoh,
izmantojot pilnslirci. Neinjic€jiet $1s zales sev vai kadam citam, kamér Jums nav paradits,
ka jainjic€ Omvoh.

e Katra Omvoh pilnslirce ir paredzgeta tikai vienreizgjai lietoSanai. Nedodiet pilnslirci citiem
un nelietojiet to atkartoti. Jiis varat nodot talak infekciju vai inficéties pats.

e Jasu veselibas apriipes specialists var palidzgt Jums izlemt, kura kermena vieta injicet
devu. Lai butu vieglak izveéleties sev piemeérotako apvidu, Jis varat izlastt arT §1s
instrukcijas sadalu “Injekcijas vietas izvele”.

e Ja Jums ir redzes traucgjumi, nelietojiet Omvoh pilnslirci bez apriipetaja palidzibas.

e Saglabajiet noradijumus par lietoSanu un nepiecieSamibas gadijuma tos parlasiet.

Pirms Omvoh pilnslircu lietoSanas izlasiet un riipigi ievérojiet visus secigos noradijumus.

2 pilnslirces = visa 300 mg deva

P&c pirmas injekcijas izdariSanas izvelieties un notiriet nakamo injekcijas vietu vismaz 5 cm
attaluma no pirmas.

Uzreiz pec pirmas injekcijas izdariSanas nekavgjoties atkartojiet 1.-3. noradijumu ar otro
pilnslirci.

Lai ievaditu visu 300 mg devu, Jums ir jainjiceé divu pilnSlircu saturs.
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Omvoh pilnslirces dalas

Lai ievaditu visu 300 mg devu, jebkada seciba injicgjiet abu pilnslir¢u saturu.
200 mg pilnslirce ir lielaka neka 100 mg pilnslirce.

Augsgals
Ik3ka balsts
Zils virzula stienis
+— Pirkstu balsti
| *‘E-%— Peleks Slirces virzulis
:§ % —Slirces korpuss ar zalem
£ (=
o | (<]
| | -
4-*_1.‘ ) “’
1 Adata
Is Adatas vacin$
Apaksa

100 mg + 200 mg = 1 pilna deva

SVARIGI!

* Visas Krona slimibas arst€Sanai paredzetas devas ievadiSanai nepiecieSamas divas
injekcijas - viena ar 100 mg piln$lirci un otra ar 200 mg pilnslirci.
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Sagatavosanas Omvoh injekcijai

Slir¢u iznemsana no ledusskapja

NepiecieSamie piederumi

Sliréu un zalu parbaude

Deriguma
termins

Y
et =]

Sagatavosanas injekcijai

Injekcijas vietas izvele

\
\
y

J | \ Jiis vai cita persona

/ f°\ | injekcijas varat ievadit
kq \/ \ Sajas adas zonas.

£ /\ ),

gt

- ‘\‘
’ . .
/' h (\ Citai personai

injekcijas jaizdara
/ i Saja zona.
“ 0
- "’]

Iznemiet no ledusskapja 2 pilnslirces.

Nenonemiet adatu vacinus, kamer neesat gatavs veikt
injekciju.

Pirms injic€Sanas 45 miniites paturiet pilnslirces istabas
temperatiira.

Nesildiet slirci mikrovilnu krasni, nelejiet tai virst karstu
tideni un neatstajiet to tie$a saules gaisma.

Nelietojiet $lirces, ja zales ir bijuSas sasalusas.
Nekratiet slirces.

Piederumi:

* 2 spirta salvetes;

* 2 vates tamponi vai marles gabalini;

* 1 asiem priekSmetiem paredzgeta tvertne (skatit “Omvoh
Slirces izmeSana”).

Parliecinieties, vai Jums ir pareizas zales. Slircé esosajam
zalém ir jabit dzidram. Tas var but bezkrasainas 11dz gaisi
dzeltenas.

Nelietojiet slirci un izmetiet to saskana ar veselibas apriipes
specialista noradijumiem, ja:

* ta izskatas bojata;

» zales ir dulkainas, mainijusas krasu vai satur dalinas;
* ir beidzies uz etiketes noraditais deriguma termins;

» zales ir sasaluSas.

Pirms Omvoh injekcijas nomazgajiet rokas ar ziep€m un
tdeni.

Veselibas apriipes specialists var palidz&t izvEleties Jums
piem&rotako injekcijas vietu.

e Jus drikstat vai kads cits drikst Jums injicet zales vedera.
Neveiciet injekciju 1idz 5 centimetru attaluma no nabas.

e Jus drikstat vai kads cits drikst Jums injicet zales
augsstilba priek$pusé. Sim apvidum jaatrodas vismaz 5
centimetrus virs cela un 5 centimetrus zem cirksna.

¢ Injekciju augSdelma mugurpusé drikst izdarit cita
persona.

e Neveiciet injekciju katru reizi viena un taja pasa vieta.
Piem@ram, ja pirma injekcija tika veikta veédera, otra
injekcija pilnas devas ievadiSanai var tikt izdartta cita
védera vieta.

e Neveiciet injekciju apvidos, kur ada ir jutiga, ar
asinsizplidumu, sarkana vai cieta.

Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti. Pirms zalu
injicéSanas laujiet injekcijas vietai noZiit.
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Omvoh injiceSana

1. Nonemiet §lircei vacinu =

+ Nenonemiet adatas vacinu, kamér ’_ ) il ik
neesat gatavs veikt injekciju. '
» Nonemiet adatas vacinu un izmetiet to
sadzives atkritumos.
+ Nelieciet atpakal] adatas vacinu. Jis varat
sabojat adatu vai nejausi sadurties.
* Nepieskarieties adatai.

Ieduriet

* Vieta, kur veiksiet injekciju, viegli —— L -~
satveriet un turiet adu kroka. p- '

* leduriet adatu 45 gradu lenki.

Injiceésana ‘
» Lenam spiediet uz 1kska balsta, lai virzitu
virzuli Iidz galam, Iidz visas zales ir

injicetas. — ‘- i
e s ST P N
* Pelekais slirces virzulis ir jaiespiez pilnigi /A

11dz Slirces adatas galam. !

» Kad injekcija ir pabeigta, Slirces korpusa
ir jabiit redzamam zilam virzula stienim,
ka paradits attela.

* [znemiet adatu no adas un maigi atlaidiet Zils virzula stienis
adu.

* Ja Jums ir asinosana injekcijas vieta, Jis
varat piespiest injekcijas vietai vates “— Pelcks 3lirces virzulis
tamponu vai marli. T

* Neberzgjiet injekcijas vietu.
* Nelieciet pilnslircei atpakal adatas
vacinu.

un péc tam tilit ar1 otras Slirces saturu.
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Omvoh §lirces izmesana
Izmetiet izlietoto §lirci ®

« Tilit p&c lietoSanas ievietojiet izlietoto
Slirci asiem priekSmetiem paredzetaja
tvertn€. Neizmetiet §lirci tieSi sadzives
atkritumos.

|

* Ja Jums nav asiem priekSmetiem paredzetas tvertnes, Jiis varat izmantot sadzive lietojamu tvertni,
kurai ir $adas 1pasibas:

— ta ir izgatavota no izturigas plastmasas;

— to var noslégt ar stingru, necaurduramu vaku, un asie priekSmeti no tas nevar izkrist;
— ta ir novietojama vertikali un lietoSanas laika ir stabila;

— no tas nevar notikt noplide;

— ta ir atbilstoSi mark@ta, bridinot, ka tvertng ir bistami atkritumi.

* Kad asiem priekSmetiem paredzgeta tvertne biis gandriz pilna, Jums biis jaievero kopienas vadlinijas
par pareizu asiem priek§metiem paredzeto tvertnu izmesanu. lespgjams ir speka vietgji tiesibu akti,
kas regule adatu un §lir¢u izmeSanu.

* [zmantoto asiem prick§metiem paredz&to tvertni nedrikst nodot atkartotai parstradei.

* Lai uzzinatu vairak par tvertnes pareizu nodosanu atkritumos, vaicajiet veselibas apriipes
specialistam, kadas iesp€jas ir pieejamas Jasu regiona.

BieZi uzdoti jautajumi

J. Ka jarikojas, ja pirms injekcijas esmu atstajis Slirci sasilt ilgak neka 45 miniites?
A. Slirci var uzglabat istabas temperattira [idz 30 °C 11dz 2 nedglam.

J. Ka jarikojas, ja es §lirce redzu gaisa burbulus?
A. Ir normali, ka §lirce ir gaisa burbuli. Tie Jums nekaites un neietekmés Jiisu ievadito devu.

J. Ka jarikojas, ja péc adatas vacina nonemsanas adatas gala ir redzams Skidruma piliens?
A. Tas ir normali, ja adatas gala ir redzams Skidruma piliens. Tas Jums nekait€s un neietekmés Jusu
ievadito devu.

J. Ka jarikojas, ja es nevaru nospiest virzuli?
A. Ja virzulis ir iespriidis vai bojats:
* neturpiniet izmantot §lirci;
* iznemiet adatu no adas;
* nelietojiet Slirci. Sazinieties ar arstu vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu Slirci.

J. Ka jarikojas, ja péc injekcijas man uz adas ir Skidruma vai asins piliens?
A. Tas ir normali. Piespiediet injekcijas vietai vates tamponu vai marli. Neberzgjiet injekcijas vietu.

J. Ka es varu zinat, ka injekcija ir pabeigta?

A. Kad injekcija ir pabeigta:

* §lirces korpusa ir jablit redzamam zilam virzula stienim,;

* pelekajam $lirces virzulim ir jabiit iespiestam I1dz pat §lirces adatas galam.
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Lai uzzinatu vairak par $im zalem, izlasiet visu kastite ievietoto Omvoh lieto§anas instrukciju.

Pédegjo reizi parskatits
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Omvoh 100 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
mirikizumabum

vgim zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet to citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Omvoh un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Omvoh lietoSanas
3. Ka lietot Omvoh

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Omvoh

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Omvoh un kadam noliikam to lieto

Omvoh satur aktivo vielu mirikizumabu, kas ir monoklonala antiviela. Monoklonalas antivielas ir
olbaltumvielas, kas organisma atpazist noteiktus mérka proteinus un specifiski saistas ar tiem.
Omvoh darbojas, organisma piesaistoties ickaisuma procesa iesaistitai olbaltumvielai, kas tiek saukta
par IL-23 (interleikinu-23), un bloke to. Blokgjot IL-23 darbibu, Omvoh mazina iekaisumu un citus
ar ¢iilaino kolitu saistitos simptomus.

Ciilainais kolits

Calainais kolits ir hroniska resnas zarnas ickaisuma slimiba. Ja Jums ir ¢alainais kolits, Jums
vispirms dos citas zales. Ja Jums nebiis pietiekami laba atbildes reakcija vai biis $o zalu
nepanesamiba, Jums var tikt dots Omvoh, lai mazinatu tadas ¢tlaina kolita pazimes un simptomus ka
caureja, sapes védera, neatliekama defekacijas vajadziba un taisnas zarnas asinosana.

2. Kas Jums jazina pirms Omvoh lietoSanas

Nelietojiet Omvoh $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret mirikizumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu; ja
domajat, ka Jus var€tu but alergisks, konsultgjieties ar arstu pirms Omvoh lietoSanas;

- ja Jums ir nozimigas aktivas infekcijas (aktiva tuberkuloze).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
e Pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
e  Arsts parbaudts, kada ir Jisu paSsajiita pirms arstésanas.
e Informgjiet arstu par visam savam slimibam pirms arstésanas.
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Infekcijas

e Omvoh var izraisit nopietnas infekcijas. Ja Jums ir aktiva infekcija, arst€Sanu ar Omvoh nedrikst

sakt, kameér infekcija nav izzudusi.
P&c arstéSanas uzsaksSanas nekavejoties informg&jiet arstu, ja Jums ir tadi infekcijas simptomi ka:

o drudzis; o elpas trikums;

o drebuli; o 1esnas;

o muskulu sapes; o rikles iekaisums;

o Kklepus; o sapes urinacijas laika.

o Informgjiet arstu ari tad, ja nesen esat bijis tuvuma personai, kurai, iesp&jams, ir tuberkuloze.

e Pirms Omvoh lietoSanas arsts Jiis izmekI€s un, iesp&jams, veiks tuberkulozes testu.

e Ja arsts uzskatis, ka Jums ir aktivas tuberkulozes risks, Jums var tikt dotas zales §is slimibas
arstesanai.

Vakcinacija

Arsts veiks parbaudi, lai noskaidrotu, vai Jums pirms arsté$anas uzsak3anas ir nepiecieSama
vakcinacija. Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums nesen ir veikta vai tiek planota
vakcinacija. Omvoh lietoSanas laika nedrikst ievadit dazu veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Alergiskas reakcijas
e Omvoh var izraisit nopietnas alergiskas reakcijas.
e Partrauciet Omvoh lietoSanu un nekavgjoties versieties péc neatlickamas mediciniskas
palidzibas, ja Jums rodas kads no $iem nopietnas alergiskas reakcijas simptomiem:

o izsitumi; o pazeminats asinsspiediens;

o gibonis. o sejas, lipu, mutes, méles vai rikles
pietiikums, apgriitinata elposana;

o reibonis; o saspringuma sajiita r1ikle vai kritis.

Aknu asins analizes

Pirms Omvoh lietoSanas uzsakSanas un tas laika arsts Jums veiks asins analizes, lai parbauditu, vai
Jasu aknas darbojas normali. Ja asins analizu rezultati neatbildis normai, arsts, iesp&jams, partrauks
arste€Sanu ar Omvoh un veiks papildu aknu analizes, lai noskaidrotu c€loni.

Bérni un pusaudzi
Omvoh nav ieteicams berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo tas $aja vecuma grupa nav
pétits.

Citas zales un Omvoh
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:
- ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot kadas citas zales;

- ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija. Omvoh lieto$anas laika nedrikst ievadit dazu

veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var&tu but grutnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So
zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Griitniecibas laika velams izvairities no Omvoh lietoSanas.
Omvoh ietekme uz grutniecém nav zinama. Ja Jis sieviete ar reproduktivo potencialu, Jums
ieteicams izvairities no griitniecibas iestasanas un Omvoh lietoSanas laika un vismaz 10 ned€las peéc
pedejas Omvoh devas Jums jalieto atbilstosa kontracepcija.

Ja Jus barojat beérnu ar kriiti vai planojat to darft, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Maz ticams, ka Omvoh ietekmé&s sp€ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
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Omvoh satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir "natriju nesaturosas".

Omvoh satur polisorbatu

Polisorbata 80 koncentracija katra So zalu pildspalvveida pilnslircg ir 0,3 mg/ml, un tas atbilst 0,6 mg
polisorbata 80 ¢alaina kolita arstéSanas uzturosaja deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir kadas zinamas alergijas.

3. Ka lietot Omvoh

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai medmasa Jums teikusi. Ja neesat dross par to, ka
lietot §1s zales, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Cik daudz un cik ilgi Omvoh ievada

Jusu arsts izlems, cik daudz un cik ilgi Omvoh Jums biis nepiecieSams. Omvoh ir paredz&ts ilgstosai
arst€Sanai. Jiisu arsts vai medmasa Jusu stavokli regulari uzraudzis, lai parbauditu, vai arstéSanai ir
veélamais efekts.

Ciilainais kolits

o Arstesanas uzsak$ana: Omvoh pirma deva ir 300 mg, un arsts Jums to ievadis intravenoza
infizija (pilienveida rokas véna) vismaz 30 miniiSu laika. Péc pirmas devas ievadi$anas Jis
pec 4 ned€lam sanemsiet vel vienu Omvoh 300 mg devu un vel péc 4 nedelam Jums tiks
ievadita vel viena $ada deva.

Ja p&c $§1m 3 inflizijam Jums nebiis pietickama terapeitiska atbildes reakcija, arsts var apsvert
intravenozo infiiziju turpinasanu 12., 16. un 20. nedgla.

o Uzturosa terapija: 4 nedelas péc pedejas intravenozas infuzijas un turpmak ik p&c 4
ned€]am zemadas (subkutanas) injekcijas veida tiks ievadita Omvoh 200 mg
uzturosa deva. 200 mg uzturo$a deva tiks ievadita ar divam injekcijam katra pa
100 mg Omvoh.

Ja p&c Omvoh uzturosas devas sanemsanas Jums izzudis atbildes reakcija, arsts var
nolemt Jums ievadit 3 Omvoh devas intravenozu infiiziju veida.

Arsts vai medmasa Jums pateiks, kad pariet uz zemadas injekcijam.

Uzturosas terapijas laika Jums un Jisu arstam vai medmasai janolemj, vai péc

zemadas injekcijas tehnikas apgtsanas Jiis Omvoh spésiet injic€t pats. Svarigi ir
neméginat veikt injekciju pasam sev, kamér Jis nav apmacijis arsts vai medmasas.

Arsts vai medmasa Jums piedavas nepiecieSsamo apmacibu.

P&c atbilstosas apmacibas Omvoh injekciju Jums var veikt arT aprupétajs.

Izméginiet atgadinajuma metodi, piem&ram, piezimes kalendara vai dienasgramatu, kas
Jums palidzes atceréties, kad jalieto nakama deva, lai Jiis izvairitos no devu izlaiSanas vai
atkartotas ievadiSanas.

Ja busiet sanemis Omvoh vairak neka noteikts
Ja esat san€mis vairak Omvoh, neka vajadzetu, vai deva ir ievadita agrak neka noziméts, informgjiet
savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Omvoh
Ja esat aizmirsis injiceét Omvoh devu, injicgjiet to pec iespgjas atrak. P&c tam atsaciet zalu ievadiSanu
ik péc 4 nedelam.

Ja partraucat lietot Omvoh

Jus nedrikstat partraukt Omvoh lietoSanu, pirms tam nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jiis partraucat
arstéSanos, Ciilaina kolita simptomi var atjaunoties.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, sarkana ada, sapes).

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

- augsgjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas);
- locitavu sapes;

- galvassapes

- izsitumi.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilv€kiem):

- jostas roze;

- ar infUziju saistita alergiska reakcija (pieméram, nieze, natrene);
- paaugstinats aknu enzimu Itmenis asins.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omvoh

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un argja iepakojuma pec
"EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

Pildspalvveida pilnslirces nedrikst sildit mikrovilnu krasni, tam nedrikst liet virsd karstu ideni un
tas nedrikst atstat tiesa saules gaisma.

Nekratiet pildspalvveida pilnslirci.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Omvoh drikst uzglabat arpus ledusskapja Iidz 2 ned€lam temperatiira lidz 30 °C.

Ja ir bijusi novirze no Siem nosacijumiem, Omvoh ir jaiznicina.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka pildspalvveida pilnslirce ir bojata vai zales ir dulkainas, izteikti
briinas vai satur dalinas.

Sis zales ir paredzgetas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Omvoh satur
- Aktiva viela ir mirikizumabs.
Viena pildspalvveida pilnslirc€ ir 100 mg mirikizumaba 1 ml skiduma.
- Citas sastavdalas ir histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421),
polisorbats 80 (E 433), idens injekcijam.

Omvoh arégjais izskats un iepakojums

Omvoh ir skidums caurspidiga stikla kartridza, kas ievietots vienreiz lietojama pildspalvveida
pilnslircé. Tas var biit bezkrasains lidz gaisi dzeltens.

Omvoh ir pieejams iepakojumos, kas satur 2 pildspalvveida pilnslirces pa 100 mg, vairaku kastisu
iepakojumos ar 2 kastitém, kura katra ir 2 pildspalvveida pilnslirces pa 100 mg, un vairaku kastisu
iepakojumos ar 3 kastitém, kura katra ir 2 pildspalvveida pilnslirces pa 100 mg.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Niderlande

Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Ipasnieka vietgjo parstavniecibu:

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
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. 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
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.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

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Romania 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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.cu.
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Noradijumi par lieto§anu
Omvoh 100 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
mirikizumabum

Divas pildspalvveida piln§lirces: viena 100 mg pildspalvveida pilnslirce un viena 100 mg
pildspalvveida pilnslirce

o il
)

-

Izlasiet So informaciju pirms Omvoh injic€$anas. leverojiet visus secigos noradijumus.

e Visas cuilaina kolita arstéSanai paredzétas devas ievadiSanai nepiecieSamas divas
Omvoh injekcijas.

Omvoh pildspalvveida pilnslirces saturu.

Atcerieties!

e JUsu veselibas apriipes specialistam ir japarada Jums, ka sagatavot un injic€t Omvoh,
izmantojot pildspalvveida pilnslirci. Neinjic€jiet §1s zales sev vai kadam citam, kamér
Jums nav paradits, ka injicét Omvoh.

e Katra Omvoh pildspalvveida pilnslirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. Nedodiet
pildspalvveida piln§lirci citiem un nelietojiet to atkartoti. Jus varat nodot talak infekciju
vai infic€ties pats.

e Jiisu veselibas apriipes specialists var palidzet Jums izlemt, kura kermena vieta injicet
devu. Lai butu vieglak izveleties sev piemérotako apvidu, Jis varat izlasit arT §is
instrukcijas sadalu “Injekcijas vietas izvele”.

e Ja Jums ir redzes vai dzirdes trauc€jumi, nelietojiet Omvoh pildsaplvveida pilnslirci bez
apriipétaja palidzibas.

e Saglabajiet noradijumus par lietoSanu un nepiecieSamibas gadijuma tos parlasiet.
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Pirms Omvoh pildspalvveida pilnslircu lieto§anas izlasiet un rupigi ievérojiet visus detalizétos noradijumus.

Omvoh pildspalvveida pilnSlir¢u dalas

Augsgals
(I MR 7Zila injiceéSanas poga
)
2} 2] ..
= ! =e——— Sledzosais gredzens
il R 'F'—Slégtu/atslégtu stavokli
E noradosie simboli
® ®
G K
EE
(o] o)
| ¥l \ | Zales
s |—Adata
A b
= o Caurspidiga pamatne

|

100 mg + 100 mg = 1 pilna deva

SVARIGI!

* Visas ciilaina kolita arstéSanai paredzetas devas ievadiSanai
nepiecieSamas divas injekcijas.

pildspalvveida pilnslirces saturu.
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Sagatavosanas Omvoh injekcijai

Pildspalvveida pilnslir¢u iznemsana no
ledusskapja

NepiecieSamie piederumi

Pildspalvveida piln$lir¢u un zalu parbaude

Deriguma
termin$

=@ ||

Sagatavosanas injekcijai

Injekcijas vietas izvele

Rokas aizmugure

N

Véders

Augsstilbs

Iznemiet no ledusskapja divas Omvoh pildspalvveida
pilnslirces.

Nenonemiet pelekos pamatnes vacinus, kamer neesat
gatavs veikt injekciju.

Pirms injicé$anas 30 mindites paturiet pildspalvveida
pilnslirces istabas temperatiira.

Nesildiet pildspalvveida pilnslirces mikrovilnu krasn,
nelejiet tam virst karstu tideni un neatstajiet tas tie$a saules
gaisma.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirces, ja zales ir bijusas
sasalusas.

Nekratiet.

Piederumi:

* 2 spirta salvetes;

* 2 vates tamponi vai marles gabalini;

* 1 asiem priekSmetiem paredzeta tvertne (skatit “Omvoh
pildspalvveida pilnsliréu izmeSana”).

Parliecinieties, vai Jums ir pareizas zales. Slirc€ eso$ajam
zalém ir jabit dzidram. Tas var bt bezkrasainas lidz gaisi
dzeltenas.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirces un izmetiet tas
saskana ar veselibas apriipes specialista noradijjumiem, ja:
* pilnslirce izskatas bojata;

» zales ir dulkainas, mainijusas krasu vai satur dalinas;

* ir beidzies uz etiketes noraditais deriguma termins;

« zales ir sasalusas.

Pirms Omvoh injekcijas nomazgajiet rokas ar ziepg€m un
tdeni.

Veselibas apripes specialists var palidzet izveleties Jums
piemérotako injekcijas vietu.

o Jus drikstat vai kads cits drikst Jums injicet zales vedera.
Neveiciet injekciju lidz 5 centimetru attaluma no nabas.

o Jus drikstat vai kads cits drikst Jums injicét zales
augsstilba priek$pusé. Sim apvidum jaatrodas vismaz 5
centimetrus virs cela un 5 centimetrus zem cirksna.

o Injekciju augsdelma mugurpusé drikst izdart cita
persona.

e Neveiciet injekciju katru reizi viena un taja pasa vieta.
Pieméram, ja pirma injekcija tika veikta védera, otra
injekcija pilnas devas ievadiSanai var tikt izdarita cita
veédera vieta.

e Neveiciet injekciju apvidos, kur ada ir jutiga, ar
asinsizpludumu, sarkana vai cieta.

Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti. Pirms zalu
injicéSanas laujiet injekcijas vietai nozit.
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Omvoh injiceSana

1. Nonemiet pildspalvveida pilnslircei
vacinu

Parliecinieties, ka pildspalvveida
piln§lirce ir noslégta.

Nenonemiet peleko pamatnes vacinu,
kamer neesat gatavs veikt injekciju.

* Noskriivgjiet peleko pamatnes vacinu
un izmetiet to sadzives atkritumos.

* Nelieciet peleko pamatnes vacinu
atpakal - ta var sabojat adatu.

* Nepieskarieties adatai.

2. Novietojiet un atsledziet
* Novietojiet un turiet caurspidigo

pamatni cieSi un stingri pie adas.

Turiet pamatni pie adas un pagrieziet

iﬁ noslégsanas gredzenu atslegta pozicija.

3. Nospiediet un turiet nospiestu Iidz
10 sekundém

* Nospiediet un turiet nospiestu zilo
injiceSanas pogu. Jiis dzirdesiet skalu
klikski (sakas injekcija).

* Turpiniet turét caurspidigo
pamatni, stingri piespiestu adai. Jis
dzirdesiet otru skalu klikski aptuveni
10 sekundes pec pirma klikska
(injekcija ir pabeigta).

« Jus zinasiet, ka injekcija ir pabeigta,
kad bis redzams pelekais virzulis.

 Nonemiet pildspalvveida pilnslirci no
adas.

+ Ja Jums injekcijas vieta ir asinoSana,
Jus varat piespiest injekcijas vietai
vates tamponu vai marli.

* Neberzgjiet injekcijas vietu.
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pilnSlirces saturu un péc tam tilit ari otras pildspalvveida pilnslirces saturu.

Omvoh pildspalvveida piln§lir¢u izmeSana

Izmetiet izlietotas pildspalvveida pilnslirces

¥
|

» Talit pec lietosanas ievietojiet izlietoto
pildspalvveida pilnslirci asiem priek§metiem — =
paredzetaja tvertné. Neizmetiet pildspalvveida
pilnslirci tiesi sadzives atkritumos.

* Ja Jums nav asiem priekSmetiem paredzg&tas tvertnes, Jiis varat izmantot sadzive lictojamu tvertni,
kurai ir $adas 1pasibas:

— ta ir izgatavota no izturigas plastmasas;

— to var noslégt ar stingru, necaurduramu vaku, un asie priekSmeti no tas nevar izkrist;
—ta ir novietojama vertikali un lietoSanas laika ir stabila;

— no tas nevar notikt noplide;

— ta ir atbilsto$i mark@ta, bridinot, ka tvertné ir bistami atkritumi.

+ Kad asiem priekSmetiem paredzgta tvertne biis gandriz pilna, Jums bis jaievéro kopienas vadlinijas
par pareizu asiem priek§metiem paredzeto tvertnu izmesanu. lespgjams ir speka vietgji tiesibu akti,
kas regulé adatu un pildspalvveida pilnslir¢u izmesanu.

* [zmantoto asiem priekSmetiem paredzeto tvertni nedrikst nodot atkartotai parstradei.

* Lai uzzinatu vairak par tvertnes pareizu nodoSanu atkritumos, vaicajiet veselibas apriipes
specialistam, kadas iesp€jas ir pieejamas Jasu regiona.

BieZi uzdoti jautajumi

J. Ka jarikojas, ja pirms injekcijas esmu atstajis pildspalvveida pilnSlirces sasilt ilgak neka
30 minites?
A. Pildspalvveida pilnslirci var uzglabat istabas temperatiira Iidz 30 °C Iidz 2 ned€]am.

J. Ka jarikojas, ja es pildspalvveida piln§lircé redzu gaisa burbulus?
A. Ir normali, ka pildspalvveida pilnslircg ir gaisa burbuli. Tie Jums nekait€s un neietekmes Jasu
ievadito devu.

J. Ka jarikojas, ja péc peleka pamatnes vacina nonems$anas adatas gala ir redzams Skidruma
piliens?

A. Tas ir normali, ja adatas gala ir redzams Skidruma piliens. Tas Jums nekait€s un neietekmés Jusu
ievadito devu.

J. Ka jarikojas, ja esmu atslédzis pildspalvveida pilnSlirci un spiedis zilo injicéSanas pogu, lidz
injekcija ir pabeigta?

A. Nenemiet nost peleko pamatnes vacinu. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci. Sazinieties ar arstu
vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu pildspalvveida pilnslirci.

J. Vai zila injiceSanas poga ir jatur nospiesta lidz injekcijas beigam?
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A. Jums nav jatur zila injic€Sanas poga nospiesta, bet $ada riciba var palidzeét Jums turét
pildspalvveida pilnslirci stabili un stingri uz adas.

J. Ka jarikojas, ja adata pec injekcijas nav ievilkta pilnSlirce?

A. Nepieskarieties adatai un nelieciet atpakal] peleko pamatnes vacinu. Nolieciet pildspalvveida
pilnslirci drosa vieta, lai nepielautu nejausu sadurSanos ar adatu, un sazinieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu.

J. Ka jarikojas, ja péc injekcijas man uz adas ir Skidruma vai asins piliens?
A. Tas ir normali. Piespiediet injekcijas vietai vates tamponu vai marli. Neberzgjiet injekcijas vietu.

J. Ka jarikojas, ja injekcijas laika esmu dzirdgjis vairak neka 2 klikSkus - 2 skalus klik§kus un

vienu klusu klik$ki? Vai ir ievadita visa injekcija?

A. Dazi pacienti var dzirdet klusu klikski tiesi pirms otra skala klikska. Tas liecina par normalu
pildspalvveida pilnslirces darbibu. Nenemiet pildspalvveida pilnslirci nost no adas, kamér neesat
dzirdgjis otro skalo klikski.

J. Ka es varu zinat, ka injekcija ir pabeigta?
A. Pec zilas injiceéSanas pogas nospiesanas Jus dzird€sit 2 skalus klikskus. Otrs skalais klikskis
liecina, ka injekcija ir pabeigta. Jiis arT redz€siet peleko virzuli caurspidigas pamatnes augsdala.

Lai uzzinatu vairak par $im zalém, izlasiet visu kastité ievietoto Omvoh lietoSanas instrukciju.

Pédgjo reizi parskatits
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Omvoh 200 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
mirikizumabum

vgim zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja
Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Omvoh un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Omvoh lietoSanas
3. Ka lietot Omvoh

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Omvoh

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Omvoh un kadam noliikam to lieto

Omvoh satur aktivo vielu mirikizumabu, kas ir monoklonala antiviela. Monoklonalas antivielas ir
olbaltumvielas, kas organisma atpazist noteiktus mérka proteinus un specifiski saistas ar tiem.
Omvoh darbojas, organisma piesaistoties ickaisuma procesa iesaistitai olbaltumvielai, kas tiek saukta
par IL-23 (interleikinu-23), un bloke to. Blokgjot IL-23 darbibu, Omvoh mazina iekaisumu un citus
ar ¢iilaino kolitu saistitos simptomus.

Ciilainais kolits

Calainais kolits ir hroniska resnas zarnas ickaisuma slimiba. Ja Jums ir ¢alainais kolits, Jums
vispirms dos citas zales. Ja Jums nebiis pietiekami laba atbildes reakcija vai biis $o zalu
nepanesamiba, Jums var tikt dots Omvoh, lai mazinatu tadas ¢tlaina kolita pazimes un simptomus ka
caureja, sapes védera, neatliekama defekacijas vajadziba un taisnas zarnas asinosana.

2. Kas Jums jazina pirms Omvoh lietoSanas

Nelietojiet Omvoh $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret mirikizumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu; ja
domajat, ka Jus var€tu but alergisks, konsultgjieties ar arstu pirms Omvoh lietoSanas;

- ja Jums ir nozimigas aktivas infekcijas (aktiva tuberkuloze).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
e Pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
e Arsts parbaudts, kada ir Jisu paSsajiita pirms arstésanas.
e Informgjiet arstu par visam savam slimibam pirms arst€Sanas.
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Infekcijas

e Omvoh var izraisit nopietnas infekcijas. Ja Jums ir aktiva infekcija, arst€Sanu ar Omvoh nedrikst

sakt, kameér infekcija nav izzudusi.
P&c arstéSanas uzsaksSanas nekavejoties informg&jiet arstu, ja Jums ir tadi infekcijas simptomi ka:

o drudzis; o elpas trikums;

o drebuli; o 1esnas;

o muskulu sapes; o rikles iekaisums;

o Kklepus; o sapes urinacijas laika.

o Informgjiet arstu ari tad, ja nesen esat bijis tuvuma personai, kurai, iesp&jams, ir tuberkuloze.

e Pirms Omvoh lietoSanas arsts Jiis izmekI€s un, iesp&jams, veiks tuberkulozes testu.

e Ja arsts uzskatis, ka Jums ir aktivas tuberkulozes risks, Jums var tikt dotas zales §is slimibas
arstesanai.

Vakcinacija

Arsts veiks parbaudi, lai noskaidrotu, vai Jums pirms arsté$anas uzsak3anas ir nepiecieSama
vakcinacija. Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums nesen ir veikta vai tiek planota
vakcinacija. Omvoh lietoSanas laika nedrikst ievadit dazu veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Alergiskas reakcijas
e Omvoh var izraisit nopietnas alergiskas reakcijas.
e Partrauciet Omvoh lietoSanu un nekavgjoties versieties pec neatlickamas mediciniskas
palidzibas, ja Jums rodas kads no $iem nopietnas alergiskas reakcijas simptomiem:

o izsitumi; o pazeminats asinsspiediens;

o gibonis. o sejas, lipu, mutes, méles vai rikles
pietiikums, apgriitinata elposana;

o reibonis; o saspringuma sajiita r1ikle vai kritis.

Aknu asins analizes

Pirms Omvoh lietoSanas uzsakSanas un tas laika arsts Jums veiks asins analizes, lai parbauditu, vai
Jasu aknas darbojas normali. Ja asins analizu rezultati neatbildis normai, arsts, iesp&jams, partrauks
arste€Sanu ar Omvoh un veiks papildu aknu analizes, lai noskaidrotu c€loni.

Bérni un pusaudzi
Omvoh nav ieteicams berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo tas $aja vecuma grupa nav
pétits.

Citas zales un Omvoh
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:
- ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot kadas citas zales;

- ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija. Omvoh lieto$anas laika nedrikst ievadit dazu

veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var&tu but grutnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So
zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Griitniecibas laika velams izvairities no Omvoh lietoSanas.
Omvoh ietekme uz griitniec€m nav zinama. Ja Jiis esat sieviete ar reproduktivo potencialu, Jums
ieteicams izvairities no griitniecibas iestasanas un Omvoh lietoSanas laika un vismaz 10 ned€las peéc
pedejas Omvoh devas Jums jalieto atbilstosa kontracepcija.

Ja Jus barojat beérnu ar kriiti vai planojat to darft, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Maz ticams, ka Omvoh ietekmé&s sp€ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
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Omvoh satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir "natriju nesaturosas".

Omvoh satur polisorbatu

Polisorbata 80 koncentracija katra So zalu pildspalvveida pilnslircg ir 0,3 mg/ml, un tas atbilst 0,6 mg
polisorbata 80 ¢alaina kolita arstéSanas uzturosaja deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir kadas zinamas alergijas.

3. Ka lietot Omvoh

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai medmasa Jums teikusi. Ja neesat dross par to, ka
lietot §1s zales, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Cik daudz un cik ilgi Omvoh ievada

Jusu arsts izlems, cik daudz un cik ilgi Omvoh Jums biis nepiecieSams. Omvoh ir paredz&ts ilgstosai
arst€Sanai. Jiisu arsts vai medmasa Jusu stavokli regulari uzraudzis, lai parbauditu, vai arstéSanai ir
veélamais efekts.

Ciilainais kolits

o Arstesanas uzsak$ana: Omvoh pirma deva ir 300 mg, un arsts Jums to ievadis intravenoza
infizija (pilienveida rokas véna) vismaz 30 miniiSu laika. Péc pirmas devas ievadi$anas Jis
pec 4 ned€lam sanemsiet vel vienu Omvoh 300 mg devu un vel péc 4 nedelam Jums tiks
ievadita vel viena $ada deva.

Ja p&c $§1m 3 inflizijam Jums nebiis pietickama terapeitiska atbildes reakcija, arsts var apsvert
intravenozo infiiziju turpinasanu 12., 16. un 20. nedgla.

o Uzturosa terapija: 4 nedelas péc pedejas intravenozas infuzijas un turpmak ik p&c 4
ned€]am zemadas (subkutanas) injekcijas veida tiks ievadita Omvoh 200 mg
uzturosa deva. 200 mg uzturo$a deva tiks ievadita ar vienu Omvoh 200 mg injekciju.
Ja p&c Omvoh uzturosas devas sanemsanas Jums izzudis atbildes reakcija, arsts var
nolemt Jums ievadit 3 Omvoh devas intravenozu infiiziju veida.

Arsts vai medmasa Jums pateiks, kad pariet uz zemadas injekcijam.

Uzturosas terapijas laika Jums un Jiisu arstam vai medmasai janolemj, vai pec

zemadas injekcijas tehnikas apgtsanas Jiis Omvoh spésiet injic€t pats. Svarigi ir
neméginat veikt injekciju pasam sev, kamér Jis nav apmacijis arsts vai medmasa.

Arsts vai medmasa Jums piedavas nepiecieS§amo apmacibu.

P&c atbilstoSas apmacibas Omvoh injekciju Jums var veikt ar1 apriipetajs.

Izméginiet atgadinajuma metodi, piem&ram, piezimes kalendara vai dienasgramatu, kas
Jums palidzes atceréties, kad jalieto nakama deva, lai Jiis izvairitos no devu izlaiSanas vai
atkartotas ievadiSanas.

Ja esat sanémis Omvoh vairak neka noteikts
Ja esat sanémis vairak Omvoh, neka vajadzetu, vai deva ir ievadita agrak neka noziméts, informegjiet
savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Omvoh

Ja esat aizmirsis injicet Omvoh devu, injicgjiet to p&c iesp&jas atrak. Pec tam atsaciet zalu ievadiSanu
ik p&c 4 nedelam.

Ja partraucat lietot Omvoh

Jus nedrikstat partraukt Omvoh lietoSanu, pirms tam nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jiis partraucat
arst€Sanos, Ciilaina kolita simptomi var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, sarkana ada, sapes).

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

- augsgjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas);
- locitavu sapes;

- galvassapes

- izsitumi.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

- jostas roze;

- ar infUziju saistita alergiska reakcija (pieméram, nieze, natrene);
- paaugstinats aknu enzimu Itmenis asinis.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omvoh

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un ar€ja iepakojuma péc
"EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sildit mikrovilnu krasni, tai nedrikst liet virst karstu tideni un to
nedrikst atstat tiesa saules gaisma.

Nekratiet pildspalvveida pilnslirci.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Omvoh drikst uzglabat arpus ledusskapja Iidz 2 nedelam temperatiira l1dz 30 °C.

Ja ir bijusi novirze no Siem nosacijumiem, Omvoh ir jaiznicina.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka pildspalvveida pilnslirce ir bojata vai zales ir dulkainas, izteikti
briinas vai satur dalinas.

Sis zales ir paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Omvoh satur
- Aktiva viela ir mirikizumabs.
Viena pildspalvveida pilnslirc€ ir 200 mg mirikizumaba 2 ml $kiduma.
- Citas sastavdalas ir histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421),
polisorbats 80 (E 433), idens injekcijam.

Omvoh arégjais izskats un iepakojums

Omvoh ir skidums caurspidiga stikla kartridza, kas ievietots vienreiz lietojama pildspalvveida
pilnslircé. Tas var biit bezkrasains lidz gaisi dzeltens.

Omvoh ir pieejams iepakojumos, kas satur vienu 200 mg pildspalvveida pilnslirci, un vairaku kastisu
iepakojumos ar 3 kastitém, kura katra ir viena 200 mg pildspalvveida pilnslirce.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Niderlande

Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Ipasnieka vietgjo parstavniecibu:

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
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" 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 repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. 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
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
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E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 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

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Romainia
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: +421220 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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.cu.
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Noradijumi par lietoSanu
Omvoh 200 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce

mirikizumabum

D
|le &=

Izlasiet So informaciju pirms Omvoh injicéSanas. Ievérojiet visus secigos noradijumus.

Svariga informacija, kas Jums jazina pirms Omvoh injicéSanas:

e JUsu veselibas apriipes specialistam ir japarada Jums, ka sagatavot un injic€t Omvoh,
izmantojot pildspalvveida pilnslirci. Neinjic€jiet $1s zales sev vai kadam citam, kamér
Jums nav paradits, ka injicét Omvoh.

e Pildspalvveida pilnslirce satur vienu Omvoh devu. Omvoh pildspalvveida pilnslirce ir
paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai. Nedodiet pildspalvveida pilnslirci citiem un
nelietojiet to atkartoti. Jis varat nodot talak infekciju vai inficéties pats.

e Jiisu veselibas apriipes specialists var palidzet Jums izlemt, kura kermena vieta injicet
devu. Lai butu vieglak izveleties sev piemérotako apvidu, Jis varat izlasit arT §is
instrukcijas sadalu “Injekcijas vietas izvele”.

e Ja Jums ir redzes vai dzirdes trauc€jumi, nelietojiet Omvoh pildspalvveida pilnslirci bez
apriipétaja palidzibas.

e Saglabajiet noradijumus par lietoSanu un nepiecieSamibas gadijuma tos parlasiet.

Pirms Omvoh pildspalvveida pilnslircu lietoSanas izlasiet un rupigi ieverojiet visus
detalizétos noradijumus.
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Omvoh pildspalvveida pilnslir¢u dalas
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Slegtu/atslégtu stavokli
noradoSie simboli
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Adata

Caurspidiga pamatne

Peléks pamatnes vacin$



Sagatavosanas Omvoh injekcijai

Pildspalvveida pilnSlirces iznemSana no
ledusskapja

NepiecieSamie piederumi

Pildspalvveida pilnSlirces un zalu parbaude

Deriguma
termins
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Nenonemiet peleko pamatnes vacinu, kameér neesat
gatavs veikt injekciju.

Pirms injicé$anas 45 miniites paturiet pildspalvveida
pilnslirci istabas temperattira.

Nesildiet pildspalvveida pilnslirci mikrovilnu krasni,
nelejiet tai virs karstu fideni un neatstajiet to tie$a saules
gaisma.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja zales ir bijusas
sasalusas.

Nekratiet.

Piederumi:

* 1 spirta salvete;

* 1 vates tampons vai marles gabalin§

* 1 asiem priekSmetiem paredz&ta tvertne (skatit “Omvoh
pildspalvveida pilnsliréu izmeSana”).

Parliecinieties, vai Jums ir pareizas zales. Slirc€ eso$ajam
zalém ir jabit dzidram. Tas var bt bezkrasainas lidz gaisi
dzeltenas.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci un izmetiet to saskana
ar veselibas apriipes specialista noradijumiem, ja:

* pilnslirce izskatas bojata;

« zales ir dulkainas, mainijusas krasu vai satur dalinas;

* ir beidzies uz etiketes noraditais deriguma termins;

« zales ir sasalusas.



Sagatavosanas injekcijai Pirms Omvoh injekcijas nomazgajiet rokas ar ziepgm un
tdeni.

Injekcijas vietas izvéle Veselibas apriipes specialists var palidzet izveleties Jums
piemérotako injekcijas vietu.

o Jus drikstat vai kads cits drikst Jums injicet zales vedera.
Neveiciet injekciju lidz 5 centimetru attaluma no nabas.

A
|/. A J@is vai cita persona o Jas drikstat vai kads cits diTkst Jums injicet zales
/| IJ; I'-. injekcijas varat ievadit augsstilba priekSpuse. Sim apvidum jaatrodas vismaz 5
[ [\ | SaiFc § = centimetrus virs cela un 5 centimetrus zem cirksna.
[ \) |'| Sajas adas zonds. e Injekciju augddelma mugurpusé drikst izdarit cita
I"\ \ 2 persona.
i .' |\ ) o Neveiciet injekciju apvidos, kur ada ir jutiga, ar

asinsizpludumu, sarkana vai cieta.

Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti. Pirms zalu
injicéSanas laujiet injekcijas vietai nozit.

Citai personai

injekcijas jaizdara
$aja zona.
Omvoh injicéSana
1. Nonemiet pildspalvveida pilnslircei
vacinu 3

l®

Parliecinieties, ka pildspalvveida
pilnslirce ir noslégta.

Nenonemiet peleko pamatnes vacinu,
kamer neesat gatavs veikt injekciju.

* Noskriivgjiet peleko pamatnes vacinu
un izmetiet to sadzives atkritumos.

* Nelieciet peleko pamatnes vacinu
atpakal - ta var sabojat adatu.

* Nepieskarieties adatai. e

Peléks pamatnes
vacin$
2. Novietojiet un atsledziet
* Novietojiet un turiet caurspidigo
pamatni cieSi un stingri pie adas.
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i"' Turiet pamatni pie adas un pagrieziet
noslégsanas gredzenu atslégta pozicija.

Caurspidiga
pama]tne
)

3. Nospiediet un turiet nospiestu Iidz

15 sekundém

* Nospiediet un turiet nospiestu zilo
injiceSanas pogu. Jiis dzirdesiet skalu
klikski (sakas injekcija).

* Turpiniet turéet caurspidigo
pamatni, stingri piespiestu adai. Jis
dzird@siet otru skalu klikski aptuveni ! w{?f\j
15 sekundes péc pirma klikska =i -
(injekcija ir pabeigta). >

« Jus zinasiet, ka injekcija ir pabeigta,
kad bis redzams pelekais virzulis.
* Nonemiet pildspalvveida pilnslirci no
adas.
« Ja Jums injekcijas vieta ir asinoSana, 1 4—— Peléks virzulis
Js varat piespiest injekcijas vietai >
vates tamponu vai marli. pr. 1
* Neberzgjiet injekcijas vietu. (ol \

Omvoh pildspalvveida pilnslir¢u izmeSana

Izmetiet izlietotas pildspalvveida pilnslirces

« Tilit p&c lietoSanas ievietojiet izlietoto :
pildspalvveida pilnslirci asiem priek§metiem — =
paredzetaja tvertné. Neizmetiet pildspalvveida
pilnslirci tiesi sadzives atkritumos.

* Ja Jums nav asiem priekSmetiem paredzetas tvertnes, Jiis varat izmantot sadzive lietojamu tvertni,
kurai ir $adas Tpasibas:

—ta ir izgatavota no izturigas plastmasas;

— to var noslégt ar stingru, necaurduramu vaku, un asie priekSmeti no tas nevar izkrist;

—ta ir novietojama vertikali un lietoSanas laika ir stabila;
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— no tas nevar notikt noplade;
— ta ir atbilstoSi mark@ta, bridinot, ka tvertng ir bistami atkritumi.

* Kad asiem priekSmetiem paredz&ta tvertne biis gandriz pilna, Jums bis jaievéro kopienas vadlinijas
par pareizu asiem priekSmetiem paredzeto tvertnu izmesanu. lespgjams ir speka vietgji tiesibu akti,
kas regule adatu un pildspalvveida pilnsliréu izmesanu.

* [zmantoto asiem prick§metiem paredz&to tvertni nedrikst nodot atkartotai parstradei.

* Lai uzzinatu vairak par tvertnes pareizu nodosanu atkritumos, vaicajiet veselibas apriipes
specialistam, kadas iesp&jas ir pieejamas Jisu regiona.

BiezZi uzdoti jautajumi

J. Ka jarikojas, ja pirms injekcijas esmu atstajis pildspalvveida pilnslirces sasilt ilgak neka
45 miniites?
A. Pildspalvveida pilnslirci var uzglabat istabas temperatiira Iidz 30 °C Iidz 2 ned€lam.

J. Ka jarikojas, ja es pildspalvveida pilnslircé redzu gaisa burbulus?
A. Ir normali, ka pildspalvveida pilnslircg ir gaisa burbuli. Tie Jums nekait€s un neietekmes Jasu
ievadito devu.

J. Ka jarikojas, ja péc peleka pamatnes vacina nonemsanas adatas gala ir redzams Skidruma
piliens?

A. Tas ir normali, ja adatas gala ir redzams Skidruma piliens. Tas Jums nekait€s un neietekmés Jusu
ievadito devu.

J. Ka jarikojas, ja esmu atsledzis pildspalvveida pilnslirci un spiedis zilo injiceSanas pogu, lidz
injekcija ir pabeigta?

A. Nenemiet nost peleéko pamatnes vacinu. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci. Sazinieties ar arstu
vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu pildspalvveida pilnslirci.

J. Vai zila injicéSanas poga ir jatur nospiesta lidz injekcijas beigam?
A. Jums nav jatur zila injic€Sanas poga nospiesta, bet $ada riciba var palidzet Jums turet
pildspalvveida pilnslirci stabili un stingri uz adas.

J. Ka jarikojas, ja adata pec injekcijas nav ievilkta pilnSlirce?

A. Nepieskarieties adatai un nelieciet atpakal peleko pamatnes vacinu. Nolieciet pildspalvveida
pilnslirci dro$a vieta, lai nepielautu nejausu sadurSanos ar adatu, un sazinieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu.

J. Ka jarikojas, ja peéc injekcijas man uz adas ir Skidruma vai asins piliens?
A. Tas ir normali. Piespiediet injekcijas vietai vates tamponu vai marli. Neberzgjiet injekcijas vietu.

J. Ka jarikojas, ja injekcijas laika esmu dzirdgjis vairak neka 2 klikSkus - 2 skalus klikS§kus un

vienu klusu klik§ki? Vai ir ievadita visa injekcija?

A. Dazi pacienti var dzird&t klusu klikski tiesi pirms otra skala klikska. Tas liecina par normalu
pildspalvveida pilnslirces darbibu. Nenemiet pildspalvveida piln§lirci nost no adas, kamér neesat
dzirdgjis otro skalo klikski.

J. Ka es varu zinat, ka injekcija ir pabeigta?

A. P&c zilas injic€Sanas pogas nospiesanas Jiis dzirdesit 2 skalus klikskus. Otrs skalais klikskis
liecina, ka injekcija ir pabeigta. Jiis arT redzesiet peleko virzuli caurspidigas pamatnes augsdala.

Lai uzzinatu vairak par §im zaleém, izlasiet visu kastité ievietoto Omvoh lietoSanas instrukciju.

Pédejo reizi parskatits
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Omvoh 100 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Omvoh 200 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

mirikizumabum

vSTm zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet to citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Omvoh un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Omvoh lietoSanas
Ka lietot Omvoh

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Omvoh

Iepakojuma saturs un cita informacija

A

1. Kas ir Omvoh un kadam nolukam to lieto

Omvoh satur akttvo vielu mirikizumabu, kas ir monoklonala antiviela.

Monoklonalas antivielas ir olbaltumvielas, kas organisma atpazist noteiktus mérka proteinus un
specifiski saistas ar tiem. Omvoh darbojas, organisma piesaistoties iekaisuma procesa iesaistitai
olbaltumvielai, kas tiek saukta par IL-23 (interleikinu-23), un blokg to. Blok&jot IL-23 darbibu,
Omvoh mazina iekaisumu un citus ar Krona slimibu saistitos simptomus.

Krona slimiba

Krona slimiba ir hroniska gremos$anas trakta ickaisuma slimiba. Ja Jums ir aktiva Krona slimiba,
Jums vispirms dos citas zales. Ja Jums nebiis pietickami laba atbildes reakcija vai biis So zalu
nepanesiba, Jums var tikt dots Omvoh, lai mazinatu tadas Krona slimibas pazimes un simptomus ka
caureja, sapes veédera, nespeks un védera izejas neatlickamiba.

2. Kas Jums jazina pirms Omvoh lietoSanas
Nelietojiet Omvoh $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret mirikizumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) o zalu sastavdalu; ja

domajat, ka Jiis varétu bat alergisks, konsultgjieties ar arstu pirms Omvoh lietosanas;
- ja Jums ir nozimigas aktivas infekcijas (aktiva tuberkuloze).
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
e Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
e Arsts parbaudis, kada ir Jiisu paSsajiita pirms arsteé3anas.
e Informgjiet arstu par visam savam slimibam pirms arst€Sanas.

Infekcijas

e Omvoh var izraistt nopietnas infekcijas. Ja Jums ir aktiva infekcija, arst€Sanu ar Omvoh nedrikst
sakt, kameér infekcija nav izzudusi.
P&c arstéSanas uzsaksSanas nekavejoties informg&jiet arstu, ja Jums ir tadi infekcijas simptomi ka:

o drudzis; o elpas trikums;

o drebuli; o 1esnas;

o muskulu sapes; o rikles iekaisums;

o Kklepus; o sapes urinacijas laika.

o Informgjiet arstu ari tad, ja nesen esat bijis tuvuma personai, kurai, iesp&jams, ir tuberkuloze.

e Pirms Omvoh lietoSanas arsts Jiis izmekI€s un, iesp&jams, veiks tuberkulozes testu.

e Ja arsts uzskatis, ka Jums ir aktivas tuberkulozes risks, Jums var tikt dotas zales §is slimibas
arstesanai.

Vakcinacija

Arsts veiks parbaudi, lai noskaidrotu, vai Jums pirms arstéSanas uzsakSanas ir nepiecieSama
vakcinacija. Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums nesen ir veikta vai tiek planota
vakcinacija. Omvoh lietoSanas laika nedrikst ievadit dazu veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Alergiskas reakcijas
e Omvoh var izraisit nopietnas alergiskas reakcijas.
e Partrauciet Omvoh lietoSanu un nekavgjoties versieties péc neatlickamas mediciniskas
palidzibas, ja Jums rodas kads no $iem nopietnas alergiskas reakcijas simptomiem:

o izsitumi; o pazeminats asinsspiediens;

o gibonis. o sejas, lipu, mutes, méles vai rikles
pietiikums, apgrutinata elposana;

o reibonis; o saspringuma sajiita r1ikle vai kritis.

Aknu asins analizes

Pirms Omvoh lietoSanas uzsakSanas un tas laika arsts Jums veiks asins analizes, lai parbauditu, vai
Jusu aknas darbojas normali. Ja asins analizu rezultati neatbildis normai, arsts, iesp&jams, partrauks
arste€Sanu ar Omvoh un veiks papildu aknu analizes, lai noskaidrotu c€loni.

Bérni un pusaudzi
Omvoh nav ieteicams berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo tas $aja vecuma grupa nav
petits.

Citas zales un Omvoh

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

- ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot kadas citas zales;

- ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija. Omvoh lietoSanas laika nedrikst ievadit dazu
veidu vakcinas (dzivas vakcinas).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var&tu but grutnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So
zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Gritniecibas laika velams izvairities no Omvoh lietoSanas.
Omvoh ietekme uz grutniecém nav zinama. Ja Jis sieviete ar reproduktivo potencialu, Jums
ieteicams izvairities no griitniecibas iestasanas un Omvoh lietoSanas laika un vismaz 10 ned€las pec
pedejas Omvoh devas Jums jalieto atbilstosa kontracepcija.
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Ja Jus barojat beérnu ar kriiti vai planojat to darit, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Omvoh ietekm@s sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

Omvoh satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir

n.s

natriju nesaturosas".

Omvoh satur polisorbatu

Polisorbata 80 koncentracija katra So zalu pildspalvveida pilnslircg ir 0,3 mg/ml, un tas atbilst 0,9 mg
polisorbata 80 Krona slimibas arsté$anas uzturo$aja deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir kadas zinamas alergijas.

3. Ka lietot Omvoh

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai medmasa Jums teikusi. Ja neesat droSs par to, ka
lietot §1s zales, konsult&jieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Cik daudz un cik ilgi Omvoh ievada

Jusu arsts izlems, cik daudz un cik ilgi Omvoh Jums biis nepiecieS8ams. Omvoh ir paredzéts ilgstoSai
arst€Sanai. Jaisu arsts vai medmasa Jusu stavokli regulari uzraudzis, lai parbauditu, vai arst€Sanai ir
velamais efekts.

Krona slimiba

o Arstesanas uzsaksana: Omvoh pirma deva ir 900 mg (3 flakoni, katra pa 300 mg), un arsts
Jums to ievadis intravenoza infuzija (pilienveida rokas véna) vismaz 90 mintsu laika. Péc
pirmas devas ievadiSanas Jiis p&c 4 nedelam sanemsiet vél vienu Omvoh 900 mg devu un vél
péc 4 nedelam Jums tiks ievadita vel viena $ada deva.

o Uzturosa terapija: 4 nedglas péc pedejas intravenozas infuzijas un turpmak ik p&c 4 nedelam
zemadas (subkutanas) injekcijas veida tiks ievadita Omvoh 300 mg uzturosa deva. 300 mg
uzturo$a deva tiks ievadita ar divam injekcijam — viena bus 100 mg (1 ml) Omvoh, bet
otra - 200 mg (2 ml) Omvoh. Sis injekcijas var ievadit jebkada seciba.

Arsts vai medmasa Jums pateiks, kad pariet uz zemadas injekcijam.

Uzturosas terapijas laika Jums un Jiisu arstam vai medmasai janolemj, vai péc zemadas
injekcijas tehnikas apgiiSanas Jis Omvoh spésiet injicét pats. Svarigi ir neméginat veikt
injekciju pasam sev, kamer Jiis nav apmacTjis arsts vai medmasas. Arsts vai medmasa Jums
piedavas nepiecieSamo apmacibu.

P&c atbilstosas apmacibas Omvoh injekciju Jums var veikt arT aprupétajs.

Izméginiet atgadinajuma metodi, piem&ram, piezimes kalendara vai dienasgramatu, kas Jums
palidzes atceréties, kad jalieto nakama deva, lai Jus izvairitos no devu izlaiSanas vai atkartotas
ievadiSanas.

Ja busiet saneémis Omvoh vairak neka noteikts
Ja esat sanémis vairak Omvoh, neka vajadzetu, vai deva ir ievadita agrak neka nozimets, informgjiet
savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Omvoh
Ja esat aizmirsis injicet Omvoh devu, injicgjiet to pec iespgjas atrak. Pec tam atsaciet zalu ievadiSanu
ik p&c 4 nede€lam.

Ja partraucat lietot Omvoh

Jus nedrikstat partraukt Omvoh lietoSanu, pirms tam nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jiis partraucat
arstéSanos, Krona slimibas simptomi var atjaunoties.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, sarkana ada, sapes).

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

- augsgjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas);
- locitavu sapes;

- galvassapes

- izsitumi.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilv€kiem):

- jostas roze;

- ar infUziju saistita alergiska reakcija (pieméram, nieze, natrene);
- paaugstinats aknu enzimu Itmenis asins.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omvoh

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un argja iepakojuma pec
"EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

Pildspalvveida pilnslirces nedrikst sildit mikrovilnu krasni, tam nedrikst liet virsd karstu ideni un
tas nedrikst atstat tiesa saules gaisma.

Nekratiet pildspalvveida pilnslirci.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Omvoh drikst uzglabat arpus ledusskapja Iidz 2 ned€lam temperatiira lidz 30 °C.

Ja ir bijusi novirze no Siem nosacijumiem, Omvoh ir jaiznicina.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka pildspalvveida pilnslirce ir bojata vai zales ir dulkainas, izteikti
briinas vai satur dalinas.

Sis zales ir paredzgetas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Omvoh satur
- Aktiva viela ir mirikizumabs.
Viena pildspalvveida pilnslircg ir 100 mg mirikizumaba 1 ml skiduma, un otra pilnslircg ir
200 mg mirikizumaba 2 ml skiduma.
- Citas sastavdalas ir histidins, histidina monohidrohlorids, natrija hlorids, mannits (E 421),
polisorbats 80 (E 433), tidens injekcijam.

Omvoh arégjais izskats un iepakojums

Omvoh ir skidums caurspidiga stikla kartridza, kas ievietots vienreiz lietojama pildspalvveida
pilnslirce. Tas var biit bezkrasains [idz gaisi dzeltens.

Omvoh ir pieejams iepakojumos, kas satur 2 pildspalvveida pilnslirces, un vairaku kastisu
iepakojumos ar 3 kastitém, kura katra ir 2 pildspalvveida pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebut pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Niderlande

RazZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

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 "Emn JIunn 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
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
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Elrada
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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Romania 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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.cu.
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Noradijumi par lieto§anu

Omvoh 100 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Omvoh 200 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce

mirikizumabum

Divas pildspalvveida piln§lirces: viena 100 mg pildspalvveida pilnslirce un viena 200 mg
pildspalvveida pilnslirce

Izlasiet So informaciju pirms Omvoh injic€$anas. leverojiet visus secigos noradijumus.

e Visas Krona slimibas arstéSanai paredzétas devas ievadiSanai nepiecieSamas divas
Omvoh injekcijas — viena ar 100 mg pilnSlirci un otra ar 200 mg pilnS§lirci.

Omvoh pildspalvveida pilnslirces saturu.

Atcerieties!

e JUsu veselibas apriipes specialistam ir japarada Jums, ka sagatavot un injic€t Omvoh,
izmantojot pildspalvveida pilnslirci. Neinjicgjiet §1s zales sev vai kadam citam, kamér
Jums nav paradits, ka injic€t Omvoh.

e Katra Omvoh pildspalvveida pilnslirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. Nedodiet
pildspalvveida piln§lirci citiem un nelietojiet to atkartoti. Jus varat nodot talak infekciju
vai infic€ties pats.

e Jiisu veselibas apriipes specialists var palidzet Jums izlemt, kura kermena vieta injicet
devu. Lai butu vieglak izveleties sev piemérotako apvidu, Jis varat izlasit arT §is
instrukcijas sadalu “Injekcijas vietas izvele”.

e Ja Jums ir redzes vai dzirdes traucgjumi, nelietojiet Omvoh pildspalvveida pilnslirci bez
aprupétaja palidzibas.

e Saglabajiet noradijumus par lietoSanu un nepiecieSamibas gadijuma tos parlasiet.

Pirms Omvoh pildspalvveida pilnslircu lieto§anas izlasiet un rupigi ieverojiet visus secigos
noradijumus.

2 pildspalvveida pilnSlirces = visa 300 mg deva

P&c pirmas injekcijas izdarisanas izvelieties un notiriet nakamo injekcijas vietu vismaz 5 cm
attaluma no pirmas.

Uzreiz péc pirmas injekcijas izdariSanas nekavgjoties atkartojiet 1.-3. noradijumu ar otro pilnslirci.
Lai ievaditu visu 300 mg devu, Jums ir jainjicé divu pildspalvveida pilnS$lir¢u saturs.
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Omvoh pildspalvveida pilnslir¢u dalas

Lai ievaditu visu 300 mg devu, jebkada seciba injicgjiet abu pildspalvveida pilnslircu saturu.
200 mg pildspalvveida pilnslirce ir lielaka neka 100 mg pildspalvveida pilnslirce.
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= _.!_. Caurspidiga pamatne

& w Peleks pamatnes

I vacin$

100 mg + 200 mg = 1 pilna deva

SVARIGI!

* Visas Krona slimibas arsté$anai paredzetas devas ievadiSanai nepiecieSamas divas
injekcijas - viena ar 100 mg pildspalvveida pilnslirci un otra ar 200 mg pildspalvveida

pilnslirci..

pilnslirces saturu.

184



Sagatavosanas Omvoh injekcijai

Pildspalvveida piln$lir¢u iznemsana no Iznemiet no ledusskapja divas Omvoh pildspalvveida
ledusskapja pilnslirces.
Nenonemiet pelekos pamatnes vacinus, kamer neesat
gatavs veikt injekciju.
Pirms injic€Sanas 45 miniites paturiet pildspalvveida pilnslirces
istabas temperatira.
Nesildiet pildspalvveida pilnslirces mikrovilnu krasni, nelejiet
tam virst karstu tideni un neatstajiet tas tiesa saules gaisma.
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirces, ja zales ir bijusas
sasalusas.
Nekratiet.

NepiecieSamie piederumi Piederumi:
* 2 spirta salvetes;
* 2 vates tamponi vai marles gabalini;
* 1 asiem priekSmetiem paredzgta tvertne (skatit “Omvoh
pildspalvveida pilnslir¢u izmeSana”).

Pildspalvveida pilnslir¢u un zalu parbaude Parliecinieties, vai Jums ir pareizas zales. Slircé eso$ajam
zalém ir jabut dzidram. Tas var bt bezkrasainas lidz gaisi

Deriguma dzeltenas.
termin$
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirces un izmetiet tas saskana ar
7 veselibas apriipes specialista noradijumiem, ja:
: @H * pilnslirce izskatas bojata;
L/ « zales ir dulkainas, mainijusas krasu vai satur dalinas;

« ir beidzies uz etiketes noraditais deriguma termins;
» zales ir sasalusas.

Sagatavosanas injekcijai Pirms Omvoh injekcijas nomazgajiet rokas ar ziepg€m un tdeni.

Injekcijas vietas izvéle Veselibas apriipes specialists var palidzet izveleties Jums
piemérotako injekcijas vietu.

Jius drikstat vai kads cits drikst Jums injicet zales vedera.

Neveiciet injekciju lidz 5 centimetru attaluma no nabas.
o Jus drikstat vai kads cits drikst Jums injicet zales augsstilba

ﬁ/'

| \ Jus vai cita persona priek$puse. Sim apvidum jaatrodas vismaz 5 centimetrus virs
/ IOK injekcijas varat ievadit cela un 5 centimetrus zem cirk$na.
k&] \/ Sajas adas zonas. o Injekciju augSdelma mugurpusé drikst izdarit cita persona.
£ \ ' o Neveiciet injekciju katru reizi viena un taja pasa vieta.
g \ ] Piemé@ram, ja pirma injekcija tika veikta védera, otra injekcija

pilnas devas ievadiSanai var tikt izdarita cita veédera vieta.
o Neveiciet injekciju apvidos, kur ada ir jutiga, ar

/ \\ asinsizpludumu, sarkana vai cieta.
/' " Citai personai Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti. Pirms zalu
(\ injekcijas jaizdara injiceSanas laujiet injekcijas vietai nozut.
) $aja zona.

//
W _,,]
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Omvoh injiceSana

1. Nonemiet pildspalvveida pilnslircei
vacinu

Parliecinieties, ka pildspalvveida
pilnslirce ir noslégta.

Nenonemiet peleko pamatnes vacinu,
kamer neesat gatavs veikt injekciju.

* Noskriivgjiet peleko pamatnes vacinu
un izmetiet to sadzives atkritumos.

* Nelieciet peleko pamatnes vacinu
atpakal - ta var sabojat adatu.

* Nepieskarieties adatai.

2. Novietojiet un atsledziet
* Novietojiet un turiet caurspidigo
pamatni ciesi un stingri pie adas.

Turiet pamatni pie adas un pagrieziet

J‘\ noslégSanas gredzenu atslégta pozicija.
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3. Nospiediet un turiet nospiestu Iidz
15 sekundém
* Nospiediet un turiet nospiestu zilo

injiceSanas pogu. Jiis dzirdesiet skalu
klikski (sakas injekcija).

* Turpiniet turéet caurspidigo g
pamatni, stingri piespiestu adai. Jis 4 '
dzirdesiet otru skalu klikski aptuveni
15 sekundes pec pirma klikska

(injekcija ir pabeigta).

* Jus zinasiet, ka injekcija ir pabeigta,
kad biis redzams pel€kais virzulis.

* Nonemiet pildspalvveida pilnslirci no Peléks virzulis
adas.

+ Ja Jums injekcijas vieta ir asinoSana,
Js varat piespiest injekcijas vietai pa | "
vates tamponu vai marli. —

* Neberzgjiet injekcijas vietu.

pilnslirces saturu un péc tam talit ari otras pildspalvveida pilnslirces saturu.

Omvoh pildspalvveida pilnS$lir¢u izmeSana

Izmetiet izlietotas pildspalvveida pilnslirces

« Talit pec lietosanas ievietojiet izlietoto A

pildspalvveida pilnslirci asiem priek§Smetiem _— .
paredzetaja tvertné. Neizmetiet pildspalvveida W

pilnslirci tiesi sadzives atkritumos.

* Ja Jums nav asiem priekSmetiem paredzetas tvertnes, Jiis varat izmantot sadzive lietojamu tvertni,
kurai ir $adas 1pasibas:

— ta ir izgatavota no izturigas plastmasas;

— to var noslégt ar stingru, necaurduramu vaku, un asie priekSmeti no tas nevar izkrist;
— ta ir novietojama vertikali un lietoSanas laika ir stabila;

— no tas nevar notikt noplide;

— ta ir atbilstoSi mark@ta, bridinot, ka tvertng ir bistami atkritumi.

* Kad asiem priekSmetiem paredzgeta tvertne biis gandriz pilna, Jums biis jaievero kopienas vadlinijas
par pareizu asiem priek§metiem paredzeto tvertnu izmesanu. lespgjams ir speka vietgji tiesibu akti,

kas regule adatu un pildspalvveida pilnsliréu izmesanu.

* [zmantoto asiem prick§metiem paredz&to tvertni nedrikst nodot atkartotai parstradei.
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* Lai uzzinatu vairak par tvertnes pareizu nodoSanu atkritumos, vaicajiet veselibas apriipes
specialistam, kadas iesp&jas ir pieejamas Jisu regiona.

BiezZi uzdoti jautajumi

J. Ka jarikojas, ja pirms injekcijas esmu atstajis pildspalvveida pilnslirces sasilt ilgak neka
45 minites?
A. Pildspalvveida pilnslirci var uzglabat istabas temperatiira I[idz 30 °C Iidz 2 ned€lam.

J. Ka jarikojas, ja es pildspalvveida pilnslircé redzu gaisa burbulus?
A. Ir normali, ka pildspalvveida pilnslircg ir gaisa burbuli. Tie Jums nekait€s un neietekmes Jiisu
ievadito devu.

J. Ka jarikojas, ja péc peleka pamatnes vacina nonems$anas adatas gala ir redzams Skidruma
piliens?

A. Tas ir normali, ja adatas gala ir redzams Skidruma piliens. Tas Jums nekait€s un neietekmés Jusu
ievadito devu.

J. Ka jarikojas, ja esmu atslédzis pildspalvveida pilnsSlirci un spiedis zilo injicéSanas pogu, lidz
injekcija ir pabeigta?

A. Nenemiet nost peléko pamatnes vacinu. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci. Sazinieties ar arstu
vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu pildspalvveida pilnslirci.

J. Vai zila injiceSanas poga ir jatur nospiesta lidz injekcijas beigam?
A. Jums nav jatur zila injic€Sanas poga nospiesta, bet $ada riciba var palidz&t Jums turgt
pildspalvveida pilnslirci stabili un stingri uz adas.

J. Ka jarikojas, ja adata pec injekcijas nav ievilkta pilnS§lirce?

A. Nepieskarieties adatai un nelieciet atpakal] peleko pamatnes vacinu. Nolieciet pildspalvveida
pilnslirci dro$a vieta, lai nepielautu nejausu sadurSanos ar adatu, un sazinieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu.

J. Ka jarikojas, ja péc injekcijas man uz adas ir Skidruma vai asins piliens?
A. Tas ir normali. Piespiediet injekcijas vietai vates tamponu vai marli. Neberzgjiet injekcijas vietu.

J. Ka jarikojas, ja injekcijas laika esmu dzirdgjis vairak neka 2 klikSkus - 2 skalus klik§kus un

vienu klusu klik$ki? Vai ir ievadita visa injekcija?

A. Dazi pacienti var dzirdet klusu klikski tiesi pirms otra skala klikSka. Tas liecina par normalu
pildspalvveida pilnslirces darbibu. Nenemiet pildspalvveida piln§lirci nost no adas, kamér neesat
dzirdgjis otro skalo klikski.

J. Ka es varu zinat, ka injekcija ir pabeigta?
A. Pec zilas injice€Sanas pogas nospiesanas Jus dzirdesit 2 skalus klikskus. Otrs skalais klikskis
liecina, ka injekcija ir pabeigta. Jiis arT redzesiet peleko virzuli caurspidigas pamatnes augsdala.

Lai uzzinatu vairak par $im zalem, izlasiet visu kastite ievietoto Omvoh lietoSanas instrukciju.

Pedeéjo reizi parskatits
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