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Omvoh (mirikizumab)
Harsa generali lejn Omvoh u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Omvoh u ghal xiex jintuza?

Omvoh huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti bi:

e kolite ul¢erattiva, marda li tikkawza infjammazzjoni tal-musrana I|-kbira, li twassal ghal ul¢erazzjoni
u emorragija.

e Il-marda ta’ Crohn, marda infjammatorja li taffettwa l-imsaren.

Omvoh jintuza ghat-trattament ta’ kolite ulcerattiva attiva minn moderata sa severa u |-marda ta’
Crohn meta terapija konvenzjonali jew trattamenti bijologi¢i ma jkunux hadmu tajjeb bizzejjed, ikunu
wagfu jahdmu, jew ikunu kkawzaw effetti sekondarji mhux accettabbili.

Omvoh fih is-sustanza attiva mirikizumab.
Kif jintuza Omvoh?

Omvoh jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta’ tabib esperjenzat
fid-dijanjozi u t-trattament ta’ kolite ulcerattiva jew il-marda ta’ Crohn.

Omvoh jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina u bhala injezzjoni taht il-gilda bl-uzu ta’ pinna jew
siringa mimlija minn gabel. It-trattament jibda b’infuzjoni fil-vina li ddum mill-ingas 30 minuta ghal
pazjenti b’kolite ulcerattiva jew mill-ingas 90 minuta ghal pazjenti bil-marda ta’ Crohn, li jinghataw 3
darbiet fug 8 gimghat. Ghal pazjenti b’kolite ulcerattiva, jistghu jinghataw 3 infuzjonijiet ohra kull 4
gimghat jekk it-tabib jikkunsidra li Omvoh ma jkunx ged jahdem tajjeb bizzejjed.

Ladarba |-pazjent ikun lesta t-trattament bl-infuzjonijiet, huwa jibda terapija ta’ manutenzjoni fit-tul li
tinghata bhala zewg injezzjonijiet separati taht il-gilda, 4 gimghat wara |-ahhar infuzjoni u mbaghad
kull 4 gimghat wara dan.

Wara li jkunu gew imharrga, il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b’Omvoh jekk it-tabib jew I-
infermier iqgis li dan ikun xieraq. Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Omvoh, ara |-fuljett ta’ taghrif
jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Omvoh?

Is-sustanza attiva f’'Omvoh, il-mirikizumab, hija antikorp (tip ta’ proteina) imfassla biex tehel ma’
interleukin-23 (IL-23) u timblokka I-attivita tieghu. IL-23 hija proteina li tikkontrolla t-tkabbir u |-
maturazzjoni ta’ xi tipi ta’ ¢elloli T. Dawn i¢-celloli T, li huma parti mis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem), huma involuti fl-ikkawzar ta’ infjammazzjoni li hija marbuta mal-kolite ul¢erattiva u
I-marda ta’ Crohn. Billi jimblokka I-azzjoni tal-IL-23, Omvoh inagqas I-infjammazzjoni u s-sintomi
assoc¢jati ma’ dan il-mard.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Omvoh li hargu mill-istudji?

Kolite ulcerattiva

Zewq studji ewlenin harsu lejn kemm kien effettiv Omvoh fit-trattament ta’ pazjenti b’kolite ul¢erattiva
attiva minn moderata sa severa, li ghalihom trattamenti ohrajn ma hadmux tajjeb bizzejjed jew
ikkawzaw effetti sekondarji mhux accettabbli.

Fl-ewwel studju li fih hadu sehem 1,162 pazjent, 24 % (210 minn 868) ta’ dawk li nghataw id-doza
rakkomandata tal-infuzjonijiet ta’ Omvoh fug medda ta’ 8 gimghat kellhom remissjoni klinika (tnaqqis
jew ghajbien tas-sinjali u s-sintomi tal-marda) wara 12-il §imgha meta mgabbla ma’ 13 % (39 minn
294) tal-pazjenti li nghataw il-pla¢ebo (trattament fint). Ir-remissjoni klinika giet evalwata mill-
puntegg modifikat ta’ Mayo (MMS), li jkejjel it-tibdil fil-frekwenza tal-ippurgar, |-emorragija tar-rektum
(I-ahhar diversi pulzieri tal-musrana |-kbira I-eqreb tal-anus) u s-subpuntegg endoskopiku (kejl tal-
infflammazzjoni fl-imsaren ibbazat fuq procedura li tuza tubu b’kamera biex thares gewwa I-gisem).

It-tieni studju fug 544 pazjent mill-ewwel studju ewlieni li kellhom rispons b’‘Omvoh hares lejn |-
effikacja tat-terapija ta' manutenzjoni f'doza aktar baxxa moghtija kull 4 gimghat b’injezzjoni taht il-
gilda. Wara 40 gimgha, madwar 50 % (182 minn 365) tal-pazjenti li nghataw Omvoh kienu
f'remissjoni klinika, kif evalwat mill-puntegg MMS, meta mgabbla ma’ 25 % (45 minn 179) li nghataw
placebo.

Il-marda ta’ Crohn

Studju ewlieni f'1,152 pazjent hares lejn kemm kien effettiv Omvoh fit-trattament tal-marda ta’ Crohn
attiva minn moderata sa severa meta trattamenti ohrajn ma hadmux tajjeb bizzejjed jew ikkawzaw
effetti sekondarji mhux accettabbli.

F'dan I-istudju, 38 % tal-pazjenti li nghataw Omvoh (220 minn 579) kellhom titjib fis-sintomi tal-
imsaren wara 12-il gimgha u titjib fl-inffammazzjoni tal-imsaren wara 52 gimgha meta mgabbla ma’

9 % ta’ dawk li nghataw placebo (18 minn 199). Barra minn hekk, madwar 45% tal-pazjenti li nghataw
Omvoh (263 minn 579) kellhom titjib fis-sintomi tal-musrana wara 12-il gimgha u tnaqqis sostanzjali
fis-severita globali tal-marda taghhom wara 52 gimgha, meta mgabbla ma’ madwar 20% tal-pazjenti li
nghataw placebo (39 minn 199).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Omvoh?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Omvoh, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’'Omvoh (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (meta moghtija b‘injezzjoni taht il-gilda). Effetti sekondarji
komuni ohra b’Omvoh (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu infezzjonijiet fl-apparat
respiratorju ta’ fug (infezzjonijiet fl-imnieher u fil-grizmejn), artralgija (ugigh fil-gogi), ugigh ta’ ras, u
raxx.
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Omvoh ma ghandux jintuza f'pazjenti b’infezzjonijiet serji attivi bhat-tuberkulozi.
Ghaliex Omvoh gie awtorizzat fl-UE?

Omvoh intwera li jipprovdi benefi¢cji fl-adulti b’kolite ulcerattiva attiva b’'mod moderat sa sever u |-
marda ta’ Crohn li ghalihom it-trattamenti konvenzjonali jew bijologi¢i ma hadmux jew mhumiex
tollerati. F'madwar nofs il-pazjenti b'kolite ul¢erattiva li rrispondew ghat-trattament, |-effetti pozittivi
nzammu b’uzu kontinwu. L-effetti sekondarji ta’ Omvoh huma kkunsidrati maniggabbli, bl-effett
sekondarju I-aktar importanti jkun |-infezzjoni. L-informazzjoni dwar I-uzu fit-tul ta’ Omvoh hija
limitata u I-istudji ghadhom ghaddejjin biex dan jigi evalwat.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Omvoh huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Omvoh?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Omvoh.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Omvoh hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’‘'Omvoh huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Omvoh

Omvoh irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-26 ta’ Mejju 2023.

Aktar informazzjoni dwar Omvoh tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omvoh

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2025.
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