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Omvoh (mirikizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Omvoh i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Omvoh i w jakim celu sie go stosuje

Omvoh jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z:

e wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, choroba powodujacq stan zapalny jelita grubego,
prowadzacy do owrzodzenia i krwawienia;

e chorobg Lesniowskiego-Crohna, chorobg zapalng atakujaca jelita.

Lek Omvoh stosuje sie w leczeniu czynnego wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, gdy konwencjonalne leczenie lub terapie
biologiczne nie byly wystarczajaco skutecznie, przestaty dziata¢ lub spowodowaty niedopuszczalne
dziatania niepozadane.

Substancja czynng zawartg w leku Omvoh jest mirikizumab.

Jak stosowac lek Omvoh

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub choroby
Lesniowskiego-Crohna.

Lek Omvoh podaje sie w infuzji (wlewie dozylnym) i wstrzyknieciu podskérnym przy uzyciu amputko-
strzykawki lub wstrzykiwacza potautomatycznego. Leczenie rozpoczyna sie od infuzji trwajacej co
najmniej 30 minut w przypadku pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub co najmniej
90 minut w przypadku pacjentéow z chorobg Lesniowskiego-Crohna, podawanych 3 razy w ciggu 8
tygodni. W przypadku pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, jezeli lekarz uzna, ze lek
Omvoh nie dziata wystarczajaco dobrze, kolejne 3 infuzje mozna podawac co 4 tygodnie.

Po zakonczeniu podawania infuzji nalezy rozpocza¢ dtugoterminowe leczenie podtrzymujace w postaci
dwadch odrebnych wstrzyknieé¢ podskoérnych, 4 tygodnie po ostatniej infuzji, a nastepnie co 4 tygodnie.

Po przeszkoleniu pacjenci moga sami wstrzykiwac sobie lek Omvoh, o ile lekarz lub pielegniarka uznajq
to za stosowne. Wiecej informacji o sposobie stosowania Omvoh znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Omvoh

Substancja czynna leku Omvoh, mirikizumab, jest przeciwciatem (rodzajem biatka), ktore zostato
opracowane w taki sposob, aby przytaczato sie do interleukiny-23 (IL-23) i blokowato jej dziatanie. IL-
23 jest biatkiem kontrolujgcym wzrost i dojrzewanie niektérych rodzajow limfocytéw T. Limfocyty T,
ktére stanowig czes$¢ uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizmdw obronnych organizmu),
uczestniczg w wywotywaniu stanu zapalnego zwigzanego z wrzodziejqgcym zapaleniem jelita grubego i
choroba Lesniowskiego-Crohna. Blokujac dziatanie IL-23, lek Omvoh tagodzi stan zapalny i objawy
zwigzane z tymi chorobami.

Korzysci ze stosowania leku Omvoh wykazane w badaniach

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

W dwoch badaniach gtéwnych skutecznosc leku Omvoh oceniano w leczeniu pacjentéw z czynnym
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktorych inne
metody leczenia nie dziatalty wystarczajaco dobrze lub wywotaly niedopuszczalne dziatania
niepozadane.

W pierwszym badaniu z udziatem 1162 pacjentdw u 24% (210 z 868) osbb, ktdore otrzymywaty
zalecang dawke leku Omvoh w infuzji przez 8 tygodni, wystapita remisja kliniczna (zmniejszenie lub
ustgpienie objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby) po 12 tygodniach w poréwnaniu z 13%
(39 z 294) pacjentéw, ktdrzy otrzymywali placebo (leczenie pozorowane). Remisje kliniczng oceniono
na podstawie zmodyfikowanej skali oceny Mayo (MMS), w ramach ktérej mierzy sie zmiany
czestotliwosci stolca, krwawienia z odbytnicy (ostatnie kilka centymetrow jelita grubego znajdujacego
sie najblizej odbytu) i endoskopowego podwyniku (pomiar stanu zapalnego w jelitach na podstawie
procedury, w ktérej do organizmu wprowadza sie rurke z kamergq).

W drugim badaniu z udziatem 544 pacjentéw z pierwszego badania gtéwnego, u ktérych wystgpita
odpowiedz na lek Omvoh, oceniano skutecznos¢ leczenia podtrzymujacego w nizszej dawce podawanej
co 4 tygodnie we wstrzyknieciu podskérnym. Po 40 tygodniach u okoto 50% (182 z 365) pacjentow
otrzymujacych lek Omvoh wystgpita remisja kliniczna, stwierdzona na podstawie oceny MMS, w
poréwnaniu z 25% (45 ze 179) pacjentow, ktdrzy otrzymywali placebo.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

W badaniu gtéwnym z udziatem 1152 pacjentéw skutecznos¢ leku Omvoh oceniano w leczeniu czynnej
choroby Les$niowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, gdy inne metody leczenia nie
dziataty wystarczajaco dobrze lub wywotaty niedopuszczalne dziatania niepozadane.

W badaniu tym u 38% (220 z 579) pacjentdow otrzymujacych lek Omvoh odnotowano poprawe
objawdéw w obrebie jelit po 12 tygodniach i poprawe w zakresie stanu zapalnego jelit po 52 tygodniach
w poréwnaniu z 9% (18 ze 199) pacjentéw otrzymujacych placebo. Ponadto u okoto 45% (263 z 579)
pacjentéw otrzymujacych lek Omvoh objawy w obrebie jelit ulegty poprawie po 12 tygodniach i doszto
do znacznego zmniejszenia ogdlinego stopnia nasilenia choroby po 52 tygodniach, w poréwnaniu z
okoto 20% (39 z 199) pacjentéw otrzymujacych placebo.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Omvoh

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Omvoh znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Omvoh (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to reakcje w miejscu wstrzykniecia (gdy lek jest podawany we wstrzyknieciu
podskdrnym). Inne czeste dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Omvoh (mogace
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow) to: zakazenia gérnych drég oddechowych (zakazenia nosa i gardta),
artralgia (bdl stawdéw), bdle gtowy i wysypka.

Leku Omvoh nie wolno stosowac u pacjentéw z czynnymi powaznymi zakazeniami, takimi jak gruzlica.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Omvoh w UE

Wykazano, ze lek Omvoh przynosi korzysci u oséb dorostych z czynnym wrzodziejagcym zapaleniem
jelita grubego i chorobg Lesniowskiego-Crohna, w przypadku ktérych konwencjonalne lub biologiczne
metody leczenia okazaty sie nieskuteczne lub nie sg tolerowane. U okoto potowy pacjentéw z
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, u ktérych wystapita odpowiedz na leczenie, korzystne
dziatanie utrzymywato sie przy dalszym stosowaniu leku. Dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Omvoh uznaje sie za mozliwe do kontrolowania, przy czym najpowazniejszym
dziataniem niepozadanym jest zakazenie. Informacje dotyczace dtugotrwatego stosowania leku Omvoh
sg ograniczone; obecnie trwaja badania majace na celu ich ocene.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Omvoh
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Omvoh

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Omvoh w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Omvoh sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Omvoh sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Omvoh

Lek Omvoh otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 maja 2023 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Omvoh znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omvoh.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2025.
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