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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglaszaé dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 300 mg koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 300 mg mirikizumabu w 15 ml roztworu (20 mg/ml).

Po rozcienczeniu (patrz punkt 6.6) koncowe stezenie wynosi od okoto 1,1 mg/ml do okoto 4,6 mg/ml
w przypadku stosowania w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i od okoto 3,6 mg/ml do

okoto 9 mg/ml w przypadku stosowania w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna.

Mirikizumab jest humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym wytwarzanym w komorkach
jajnika chomika chinskiego (CHO) w technologii rekombinacji DNA.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera okoto 60 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy).

Koncentrat jest przezroczystym i bezbarwnym lub jasnozoéttym roztworem o pH okoto 5,5
1 osmolarnos$ci okoto 300 mOsm/1.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Produkt leczniczy Omvoh jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z czynnym wrzodziejagcym
zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, u ktorych wystapita
niewystarczajaca odpowiedz na leczenie konwencjonalne lub terapi¢ biologiczna, utrata odpowiedzi na
takie leczenie lub jego nietolerancja.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Produkt leczniczy Omvoh jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z aktywng chorobag
Lesniowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, u ktorych wystapila niewystarczajgca
odpowiedz na leczenie konwencjonalne lub terapie biologiczna, utrata odpowiedzi na takie leczenie
lub jego nietolerancja.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami 1 pod nadzorem lekarza
majacego doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub
choroby Lesniowskiego-Crohna.

Omvoh 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy stosowa¢ wytacznie w dawce
indukcyjne;j.

Dawkowanie

Wrzodziejqgce zapalenie jelita grubego

Zalecany schemat dawkowania mirikizumabu sktada si¢ z 2 czesci.

Dawka indukcyjna
Dawka indukcyjna wynosi 300 mg w infuzji dozylnej trwajacej co najmniej 30 minut w tygodniach 0.,
4.18.

Dawka podtrzymujgca

Dawka podtrzymujaca wynosi 200 mg (tj. dwie amputko-strzykawki 100 mg lub dwa wstrzykiwacze
poétautomatyczne napelnione 100 mg) we wstrzyknigciu podskornym co 4 tygodnie po zakonczeniu
dawkowania indukcyjnego.

Schemat dawkowania w przypadku podawania podskornego, patrz punkt 4.2 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce i Omvoh 100 mg
roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Pacjenci powinni by¢ oceniani po 12-tygodniowym dawkowaniu indukcyjnym, a w przypadku
wystapienia dostatecznej odpowiedzi na leczenie nalezy przejs¢ do dawkowania podtrzymujacego.

U pacjentow, ktorzy nie osiagng dostatecznej korzysci terapeutycznej do 12. tygodnia leczenia
indukcyjnego, mozna kontynuowac podawanie mirikizamabu w dawce 300 mg w infuzji dozylnej

w tygodniach 12., 16. 1 20. (przedtuzone leczenie indukcyjne). Jesli dodatkowe leczenie dozylne
przyniesie korzys$ci terapeutyczne, pacjenci moga rozpocza¢ podskdrne leczenie podtrzymujace
mirikizumabem (200 mg) co 4 tygodnie, od tygodnia 24. Mirikizumab nalezy odstawi¢ u pacjentow, u
ktorych nie odnotowano korzysci terapeutycznych z przedtuzonego leczenia indukcyjnego do tygodnia
24.

Pacjenci, u ktorych stwierdzono utrate odpowiedzi terapeutycznej podczas leczenia podtrzymujacego
mogg otrzymywac mirikizumab 300 mg w infuzji dozylnej co 4 tygodnie, co daje tacznie 3 dawki
(ponowna indukcja). Jesli ta dodatkowa terapia dozylna przyniesie korzysci kliniczne, pacjenci moga
wznowi¢ podskorne podawanie mirikizumabu co 4 tygodnie. Nie oceniano skutecznosci ani
bezpieczenstwa wielokrotnego stosowania ponownej indukcji.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Zalecany schemat dawkowania mirikizumabu sktada si¢ z 2 czesci.

Dawka indukcyjna
Dawka indukcyjna wynosi 900 mg (3 fiolki po 300 mg kazda) w infuzji dozylnej trwajgcej co najmniej
90 minut, podawanej w tygodniach 0., 4.1 8.

Dawka podtrzymujgca

Dawka podtrzymujaca wynosi 300 mg (tj. jedna amputko-strzykawka lub wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony z dawka 100 mg i jedna ampultko-strzykawka lub wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony z dawka 200 mg) we wstrzyknigciu podskoérnym co 4 tygodnie po
zakonczeniu dawkowania indukcyjnego.

Wstrzyknigcia mozna poda¢ w dowolnej kolejnosci.
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Amputko-strzykawka zawierajaca 200 mg i wstrzykiwacz potautomatyczny napetlniony zawierajacy
200 mg sg przeznaczone wytacznie do stosowania w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna.

Schemat dawkowania w przypadku podawania podskornego, patrz punkt 4.2 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Omvoh roztwory do wstrzykiwan w amputko-strzykawce i we wstrzykiwaczu.

U pacjentow, u ktérych w okresie do 24. tygodnia wykazano brak korzysci terapeutycznych, nalezy
rozwazyC przerwanie leczenia.

Szczegbdlne grupy pacjentOw

Osoby w podeszltym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2). Ilo$¢ informacji dotyczacych osob w wieku
>75 lat jest ograniczona.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem produktu leczniczego Omvoh w tej grupie pacjentow. Na
0go6t nie oczekuje sig, aby te stany medyczne miaty znaczacy wplyw na farmakokinetyke przeciwciat
monoklonalnych i dlatego nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Omvoh u
dzieci i mlodziezy w wieku od 2 do ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Stosowanie produktu leczniczego Omvoh u dzieci w wieku ponizej 2 lat nie jest wlasciwe we
wskazaniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub choroby Lesniowskiego-Crohna.

Sposob podawania

Omvoh 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przeznaczony wylacznie do
podawania dozylnego. Kazda fiolka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzycia.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Podanie rozciericzonego roztworu

e Zestaw do podania dozylnego (linia infuzyjna) powinien by¢ podtaczony do przygotowanego
worka do podania dozylnego, a linia powinna by¢ napelniona roztworem dozylnym.

o We wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego infuzj¢ nalezy podawac przez co najmniej
30 minut.
o W chorobie Lesniowskiego-Crohna infuzj¢ nalezy podawac przez co najmniej 90 minut.

e Aby zagwarantowac podanie pelnej dawki, na zakonczenie infuzji nalezy przeptukac linig
infuzyjna 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan.
Plukanie powinno odbywac si¢ z taka sama szybkos$cig jak podawanie produktu leczniczego
Omvoh. Czas potrzebny na wyptukanie roztworu Omvoh z linii infuzyjnej nalezy doda¢ do co
najmniej 30-minutowego czasu infuzji we wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego lub 90-
minutowego czasu infuzji w chorobie Le$niowskiego-Crohna.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Znaczace klinicznie aktywne infekcje (czynna gruzlica).



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Reakcje nadwrazliwo$ci

W badaniach klinicznych zgtaszano reakcje nadwrazliwosci. Wigkszo$¢ z nich miata nasilenie tagodne
lub umiarkowane, a ci¢zkie reakcje wystgpowaly niezbyt czesto (patrz punkt 4.8). W przypadku
wystapienia cigzkiej reakcji nadwrazliwos$ci, w tym anafilaksji, nalezy natychmiast przerwac
podawanie mirikizumabu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Zakazenia

Mirikizumab moze zwigkszac¢ ryzyko ci¢zkich zakazen (patrz punkt 4.8). Nie nalezy rozpoczynaé
leczenia mirikizumabem u pacjentow ze znaczacymi klinicznie aktywnymi zakazeniami, dopoki
zakazenie nie ustgpi lub nie bedzie odpowiednio leczone (patrz punkt 4.3). Przed rozpoczeciem
stosowania mirikizumabu u pacjentéow z przewlektymi zakazeniami lub z nawracajgcymi zakazeniami
w wywiadzie nalezy rozwazy¢ zagrozenia i korzy$ci zwigzane z leczeniem. Pacjentom nalezy zalecic¢
zasiegnigcie porady lekarza w przypadku wystapienia przedmiotowych lub podmiotowych objawdw
znaczgcego klinicznie ostrego lub przewlektego zakazenia. W przypadku wystapienia cigzkiego
zakazenia nalezy rozwazy¢ odstawienie mirikizumabu do czasu ustgpienia zakazenia.

Ocena pod kqtem zakazenia gruzlicq przed rozpoczeciem leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentow nalezy zbada¢ pod katem zakazenia gruzlicg (TB). Pacjentow
otrzymujacych mirikizumab nalezy monitorowa¢ pod katem objawow przedmiotowych i
podmiotowych czynnej gruzlicy w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu. U pacjentéw z gruzlica
utajong lub aktywng gruzlica w wywiadzie, u ktorych nie mozna potwierdzi¢ odpowiedniego
przebiegu leczenia, nalezy rozwazy¢ wiaczenie leczenia przeciwgruzliczego przed rozpoczgciem
stosowania mirikizumabu.

Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych

U pacjentéw otrzymujacych mirikizumab w badaniu klinicznym odnotowano przypadki polekowego
uszkodzenia watroby (w tym jeden przypadek spetniajacy kryteria zasady Hy). Nalezy oznaczy¢
stezenie enzymow watrobowych i bilirubiny przed rozpoczgciem leczenia i co miesiac podczas
indukcji (w tym wydtuzony okres indukcji, jesli dotyczy). Nastepnie nalezy monitorowac stezenie
enzymow watrobowych i bilirubiny (co 1-4 miesigce) zgodnie ze standardowa praktyka postgpowania
z pacjentami i stosownie do wskazan klinicznych. W przypadku zaobserwowania zwigkszonej
aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej (AIAT) lub aminotransferazy asparaginianowej (AspAT)

i podejrzenia polekowego uszkodzenia watroby, nalezy przerwa¢ podawanie mirikizumabu do czasu
wykluczenia tego rozpoznania.

Szczepienia profilaktyczne

Przed rozpoczgciem leczenia mirikizumabem nalezy rozwazy¢ wykonanie wszystkich odpowiednich
szczepien profilaktycznych zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi szczepien ochronnych. U
pacjentow leczonych mirikizumabem nalezy unika¢ stosowania szczepionek zawierajacych zywe
drobnoustroje. Brak jest dostepnych danych dotyczacych odpowiedzi na szczepionki zawierajace zywe
lub inaktywowane (zabite) drobnoustroje.



Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Sod

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
Ten produkt leczniczy zawiera 60 mg sodu w dawce 300 mg, co odpowiada 3% zalecanego przez
WHO maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla osoby doroste;.

W przypadku rozcienczenia leku w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%), ilo$¢ sodu dostarczonego przez rozcienczalnik (chlorek sodu) bedzie wynosi¢ od 177 mg (dla
worka o pojemnosci 50 ml) do 885 mg (dla worka o pojemnosci 250 ml), co odpowiada 9-44%
zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia. Jest to dodatkowa ilo§¢ w stosunku do
ilosci pochodzacej z produktu leczniczego.

Choroba Lesniowskiego-Crohna
Ten produkt leczniczy zawiera 180 mg sodu w dawce 900 mg, co odpowiada 9% zalecanego przez
WHO maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla osoby doroste;.

W przypadku rozcienczenia produktu w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%), ilo$¢ sodu dostarczonego przez rozcienczalnik (chlorek sodu) bedzie wynosi¢ od 195 mg (dla
worka o pojemnosci 100 ml) do 726 mg (dla worka o pojemnosci 250 ml), co odpowiada 10-36%
zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia. Jest to dodatkowa ilo$¢ w stosunku do
ilosci pochodzacej z produktu leczniczego.

Polisorbat

Ten produkt leczniczy zawiera 0,5 mg/ml polisorbatu 80 w kazdej fiolce, co odpowiada 7,5 mg w
przypadku dawki indukcyjnej stosowanej w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i
22,5 mg w przypadku dawki indukcyjnej stosowanej w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna.
Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

W badaniach klinicznych jednoczesne przyjmowanie kortykosteroidow lub doustnych lekow
immunomodulujacych nie wptywato na bezpieczenstwo stosowania mirikizumabu.

Populacyjne analizy danych farmakokinetycznych wykazaty, ze jednoczesne podawanie 5-ASA
(kwasu 5-aminosalicylowego), kortykosteroidow lub doustnych lekéw immunomodulacyjnych
(azatiopryny, 6-merkaptopuryny, tioguaniny lub metotreksatu) nie miato wptywu na klirens
mirikizumabu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie leczenia i
przez co najmniej 10 tygodni po jego zakonczeniu.

Cigza

Ilos¢ danych dotyczacych stosowania mirikizumabu u kobiet w cigzy jest ograniczona. Badania na
zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ (patrz
punkt 5.3). W ramach $rodkow ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego
Omvoh w czasie cigzy.



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy mirikizumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo jest, ze ludzka IgG jest
przenika do mleka ludzkiego w ciggu kilku pierwszych dni po porodzie, ale wkrotce po tym jej
stezenie zmniejsza si¢ do matych wartosci; w zwigzku z tym nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
niemowlat karmionych piersig w tym krotkim okresie. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie
piersig, czy przerwac stosowanie produktu leczniczego Omvoh, biorac pod uwagg korzysci z
karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodnosé

Nie oceniano wptywu mirikizumabu na ptodno$¢ u ludzi (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Omvoh nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

NajczeSciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi sg zakazenia gornych drég oddechowych (9,8%,
najczesciej zapalenie blony §luzowej nosa i gardta), bole gtowy (3,2%), wysypka (1,3%) i reakcje w
miejscu wstrzykniecia (10,8%, leczenie podtrzymujace).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dzialania niepozadane leku odnotowane w badaniach klinicznych (tabela 1) wymieniono zgodnie
z klasyfikacjg uktadow i narzgdow MedDRA. Czgstos¢ wystepowania poszczegolnych dziatan
niepozadanych okresla si¢ w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000).



Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢ Dzialanie niepozadane
MedDRA wystepowania
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto Zakazenia goérnych drég oddechowych®
Niezbyt czgsto Potpasiec
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Reakcje nadwrazliwo$ci zwiazane z
immunologicznego infuzja
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i | Czgsto Bol stawow
tkanki tacznej
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Boéle glowy
Zaburzenia skory i tkanki podskémej | Czesto Wysypka®
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu | Bardzo czgsto Reakcje w miejscu wstrzykniecia®
podania Niezbyt czgsto Reakcje w miejscu infuzji
Badania diagnostyczne Niezbyt czgsto Zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowe;j
Niezbyt czesto Zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej

¢ Obejmuje: ostre zapalenie zatok, COVID-19, zapalenie blony sluzowej nosa i gardta, dyskomfort w
obrebie jamy ustnej i gardla, bol jamy ustnej i gardia, zapalenie gardla, niezyt nosa, zapalenie zatok,
zapalenie migdatkow podniebiennych, zakazenie gornych drog oddechowych i wirusowe zakazenie
gornych drog oddechowych.

b Obejmuje: wysypke, wysypke plamistq, wysypke grudkowo-plamistg oraz wysypke grudkowq
i wysypke swigdowag.

¢ Zgloszono podczas leczenia podtrzymujgcego mirikizumabem, w ktorym podawano mirikizumab we
wstrzyknieciach podskornych.

4 Zgtoszono podczas leczenia indukcyjnego mirikizumabem, w ktérym podawano mirikizumab w infuzji
dozylnej.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje nadwrazliwosci zwigzane z infuzjq (leczenie indukcyjne)
Reakcje nadwrazliwos$ci zwigzane z infuzjg zgtaszano u 0,4% pacjentow leczonych mirikizumabem.
Wszystkie reakcje nadwrazliwos$ci zwigzane z infuzja zgtaszano jako niecigzkie.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (leczenie podtrzymujgce)

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia zgtaszano u 10,8% pacjentow leczonych mirikizumabem.
Najczestszymi reakcjami byly bol w miejscu wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzykniecia i rumien
w miejscu wstrzykniecia. Objawy te zgtaszano jako nieci¢zkie, tagodne i przemijajace.

Opisane powyzej wyniki uzyskano przy zastosowaniu produktu Omvoh w dotychczasowym sktadzie.
W randomizowanym badaniu z podwojnie $lepg proba, 2 grupami i pojedyncza dawka, prowadzonym
w uktadzie rownolegltym z udziatem 60 zdrowych oséb, w ktorym poréwnywano produkt zawierajacy
mirikizumab w dawce 200 mg (2 wstrzyknigcia po 100 mg w ampulko-strzykawce) w pierwotnym
sktadzie z produktem o zmienionym sktadzie, uzyskano statystycznie istotnie nizsze wyniki oceny
nasilenia bolu w skali VAS w przypadku zastosowania produktu o zmienionym sktadzie (12,6) w
poréownaniu z produktem w pierwotnym sktadzie (26,1) 1 minute po wstrzyknigciu.

Zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT) i aminotransferazy asparaginianowej
(AspAT)

W ciagu pierwszych 12 tygodni zglaszano zwigkszenie aktywno$ci AIAT u 0,6% pacjentow leczonych
mirikizumabem. Zwigkszenie aktywnosci AspAT zglaszano u 0,4% pacjentéw leczonych
mirikizumabem. Wszystkie dziatania niepozadane zglaszano jako nieci¢zkie, o fagodnym lub
umiarkowanym nasileniu.

We wszystkich okresach leczenia mirikizumabem w programie badan klinicznych dotyczacych
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (w tym w kontrolowanych
placebo i prowadzonych metoda otwartej proby okresach indukcji i leczenia podtrzymujacego)
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stwierdzono zwigkszenie aktywnosci AIAT do >3 x gorna granicy normy (GGN) (2,3%),

>5 x GGN (0,7%) 1 >10 x GGN (0,2%) oraz zwigkszenie aktywnosci AspAT do >3 x GGN (2,2%),
>5 x GGN (0,8%) 1>10 x GGN (0,1%) u pacjentdéw otrzymujacych mirikizumab (patrz punkt 4.4).
Tym zwickszeniom towarzyszyto — lub nie — jednoczesne zwigkszenie stezenia bilirubiny catkowite;j.

Immunogennos¢

W badaniach dotyczacych wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, po 12 miesigcach leczenia u
maksymalnie 23% pacjentéw leczonych mirikizumabem rozwingly si¢ przeciwciala przeciwlekowe.
W wigkszo$ci przypadkéw ich miano byto mate, a w testach wykazano dzialanie neutralizujace.
Wigksze miano przeciwcial u okoto 2% pacjentéw leczonych mirikizumabem wigzato si¢ z mniejszym
stezeniem mirikizumabu w surowicy i zmniejszong odpowiedzig kliniczna.

W badaniu dotyczacym choroby Lesniowskiego-Crohna po 12 miesigcach leczenia u 12,7% pacjentow
leczonych mirikizumabem wytworzyly sie przeciwciala przeciwlekowe. W wiekszosci przypadkow
ich miano bylo mate, a w testach wykazano dziatanie neutralizujgce. Nie stwierdzono klinicznie
istotnego wplywu przeciwcial przeciwlekowych na farmakokinetyke lub skuteczno$é mirikizumabu.

Ani w badaniach dotyczacych wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, ani dotyczacych choroby
Lesniowskiego-Crohna, nie stwierdzono zwigzku miedzy przeciwciatami przeciwko mirikizumabowi a

wystepowaniem nadwrazliwosci lub zdarzen zwigzanych ze wstrzyknigciem.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych podawano mirikizumab w dawkach do 2400 mg dozylnie i do 500 mg
podskomie bez wystapienia toksycznosci ograniczajacej dawke. W przypadku przedawkowania nalezy
obserwowac pacjenta pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawow dziatan niepozadanych
oraz natychmiast rozpocza¢ odpowiednie leczenie objawowe.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunosupresyjne, inhibitory interleukiny, kod ATC: LO4AC24

Mechanizm dziatania

Mirikizumab jest humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym klasy 1gG4 przeciw interleukinie
23 (anty-1L-23), ktore wigze si¢ selektywnie z podjednostka p19 ludzkiej cytokiny IL.-23 i hamuje jej
interakcje z receptorem IL-23.

IL-23, cytokina regulatorowa, wplywa na réznicowanie, ekspansje i przezycie subpopulacji
limfocytow T (np. limfocytow Th17 i Tc17) oraz subpopulacji komorek uczestniczacych w
mechanizmie odporno$ci wrodzonej, stanowigcych zrodia cytokin efektorowych, w tym IL-17A, IL-
17F 1 1L-22, ktore przyczyniaja si¢ do rozwoju choroby zapalnej. U ludzi wykazano, ze selektywne
blokowanie IL-23 normalizuje wytwarzanie tych cytokin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dzialanie farmakodynamiczne

Biomarkery stanu zapalnego oznaczano w badaniach fazy 3 dotyczacych wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna. Mirikizumab podawany dozylnie co 4 tygodnie w
ramach dawkowania indukcyjnego znaczgco zmniejszyt stezenie kalprotektyny w kale i biatka C-
reaktywnego w okresie od oceny poczatkowej do tygodnia 12. Ponadto mirikizumab podawany
podskomie co 4 tygodnie w ramach dawkowania podtrzymujacego pozwalat utrzymac znaczaco
zmniejszone st¢zenie kalprotektyny w kale i biatka C-reaktywnego do 52 tygodni.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wrzodziejqgce zapalenie jelita grubego

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania mirikizumabu oceniano u dorostych pacjentéw z czynnym
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego w dwoch
randomizowanych, kontrolowanych placebo, wieloosrodkowych badaniach z podwdjnie $lepa proba.
Zakwalifikowani pacjenci mieli potwierdzone rozpoznanie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego od
co najmniej 3 miesiecy i aktywna posta¢ choroby o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, co
zdefiniowano jako wynik od 4 do 9 w zmodyfikowanej skali Mayo, w tym wynik >2 w podskali
endoskopowej Mayo. U pacjentow stwierdzono niepowodzenie leczenia (zdefiniowane jako utrata
odpowiedzi, niedostateczna odpowiedz lub nietolerancja) kortykosteroidami lub lekami
immunomodulacyjnymi (6-merkaptopuryng, azatiopryng) lub co najmniej jednym lekiem
biologicznym (antagonista TNFa i (lub) wedolizumabem) lub tofacytynibem.

LUCENT-1 byto badaniem oceniajagcym podawane dozylnie leczenie indukcyjne trwajace do

12 tygodni, po ktérym przeprowadzono 40-tygodniowe badanie z randomizacja do podawanego
podskornie leczenia podtrzymujacego (LUCENT-2), co dawato tacznie co najmniej 52-tygodniowy
okres leczenia. Srednia wieku wynosita 42,5 roku. 7,8% pacjentow byto w wieku >65 lat, a 1,0%
pacjentow w wieku >75 lat. 59,8% stanowili m¢zczyzni; 40,2% stanowily kobiety. U 53,2% pacjentow
wystepowata cigzka aktywna postac¢ choroby, charakteryzujaca si¢ wynikiem od 7 do 9 w
zmodyfikowanej skali Mayo.

Wiyniki dotyczace skutecznosci przedstawione dla badah LUCENT-1 i LUCENT-2 byly oparte na
centralnie przeprowadzonej analizie badan endoskopowych i histopatologicznych.

LUCENT-1

W badaniu LUCENT-1 do populacji, w ktérej oceniano pierwszorzedowe parametry skutecznosci
wlaczono 1162 pacjentéw. Pacjenci zostali losowo przydzieleni w stosunku 3:1 do grupy otrzymujace;j
mirikizumab 300 mg w infuzji dozylnej lub placebo, w tygodniu 0, tygodniu 4. i tygodniu 8.
Pierwszorzgdowym punktem koncowym w badaniu oceniajagcym leczenie indukcyjne byt odsetek
pacjentow w remisji klinicznej [punktacja w zmodyfikowanej skali Mayo (MMS) zdefiniowana jako:
wynik w podskali czestosci wyprdznien (SF) =0 lub 1 z >1-punktowym zmniejszeniem w stosunku do
wartos$ci poczatkowej, wynik w podskali oceny krwawienia z odbytu (RB) = 0 oraz wynik w podskali
endoskopowej (ES) = 0 lub 1 (z wyjatkiem kruchosci)] w tygodniu 12.

Pacjenci bioracy udziat w tych badaniach mogli otrzymywac jednocze$nie inne terapie, w tym
aminosalicylany (74,3%), leki immunomodulujace (24,1%, takie jak azatiopryna, 6-merkaptopuryna
lub metotreksat) i doustne kortykosteroidy (39,9%; prednizon w dawce dobowej do 20 mg lub jego
odpowiednik) w statej dawce przed rozpoczeciem i w okresie leczenia indukcyjnego. Zgodnie z
protokolem dawka doustnych kortykosteroidow byta zmniejszana po zakonczeniu leczenia
indukcyjnego.

W populacji, w ktorej oceniano pierwszorzedowe parametry skutecznosci, 57,1% uczestnikow nie
bylo wczesniej leczonych lekami biologicznymi ani tofacytynibem. U 41,2% pacjentow leczenie
lekiem biologicznym lub tofacytynibem zakonczyto si¢ niepowodzeniem. U 36,3% pacjentow
stwierdzono niepowodzenie co najmniej jednej wezesniejszej terapii anty-TNF, u 18,8% nie powiodlo
si¢ leczenie wedolizumabem, a u 3,4% pacjentdw niepowodzeniem zakonczyto si¢ leczenie
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tofacytynibem. U 20,1% pacjentow stwierdzono niepowodzenie leczenia wigcej niz jednym lekiem
biologicznym lub tofacytynibem. Dodatkowe 1,7% pacjentow otrzymywato wcze$niej lek biologiczny
lub tofacytynib, a leczenie to zakonczylto si¢ powodzeniem.

W badaniu LUCENT-1 w grupie leczonej mirikizumabem odnotowano istotnie wigkszy odsetek
pacjentow z remisjg kliniczng w pordwnaniu z grupa otrzymujaca placebo w tygodniu 12. (tabela 2).
Juz w tygodniu 2. uzyskano wigksze zmniejszenie wynikow w podskali RB i zmniejszenie punktacji w
podskali SF u pacjentow leczonych mirikizumabem.

Tabela 2: Podsumowanie kluczowych punktéw koncowych dotyczacych skutecznosci w badaniu

LUCENT-1 (tydzien 12., o ile nie wskazano inaczej)

Réznica
Placebo Mirikizumab iv. migdzy
n =294 n = 868 schematami
leczenia i
99,875% CI
n % n %
Remisja kliniczna*! 39 13,3% 210 24.2% I1,1%
’ ’ (3,2%, 19,1%)°
Pacjenci, u ktorych wczesniej nie 27/17
stosowano lekow biologicznych ani 1 15,8% 152/492 30,9% ---
inhibitoréw JAK®
Pacjenci, u ktc’n;ych stwierdzono
pwpowodz;me l.eczellna co najmnie;j 10/11 8.5% 55/361 15.2% .
jednym lekiem biologicznym lub 8
inhibitorem JAK¢
Alternatywna remisja kliniczna*? 43 14,6% 222 25,6% G, 03/: ,’};/’03% ¥
Pacjenci, u ktérych wczesniej nie 3117
stosowano lekow biologicznych ani 1 18,1% 160/492 32,5% ---
inhibitoréow JAK®
Pacjenci, u ktc’nl')ych stwierdzono
plepowodzc?nle 1'eczer.11a co najmnie;j 10/11 8.5% 50/361 16.3% L
jednym lekiem biologicznym lub 8
inhibitorem JAK¢
Odpowiedz Kliniczna*? 124 | 422% | 551 | 63,5% 21,4%
’ ? (10,8%, 32,0%)°
Pacjenci, u ktorych wczesniej nie 36/17
stosowano lekoéw biologicznych ani 1 50,3% 345/492 70,1% ---
inhibitorow JAK®
Pacjenci, u ktérych stwierdzono
piepowodzc?nieb 1.eczer.1ia co najmnie;j 35/11 29.7% 197/361 54.6% .
jednym lekiem biologicznym lub 8
inhibitorem JAK¢
Poprawa w obrazie endoskopowym** 62 21,1% 315 36,3% ( 6,3‘;5,’;:/,05% ¥
Pacjenci, u ktorych wczesniej nie 48/17
stosowano lekow biologicznych ani 1 28.,1% 226/492 45,9% -
inhibitorow JAK*
Pacjenci, u ktorych stwierdzono
piepowodzc?nieb l.eczer.lia €O najmnie;j 12/11 10.2% 85/361 23.5% o
jednym lekiem biologicznym lub 8
inhibitorem JAK®
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9,2%

Remisja objawowa (tydzien 4.)*° 38 12,9% 189 21,8% (1.4%, 16.9%)°
Pacjenci, u ktorych wczesniej nie 26/17
stosowano lekoéw biologicznych ani 1 15,2% 120/492 24,4% ---
inhibitorow JAK®
Pacjenci, u ktérych stwierdzono
. 8 . N
plepowodzc?nle 1'eczer.11a co najmnie;j 10/11 8.5% 67/361 18,6% .
jednym lekiem biologicznym lub 8
inhibitorem JAK!
Remisi . %5 o o 17,5%
emisja objawowa 82 27,9% 395 45,5% (7.5%, 27.6%)°
Pacjenci, u ktorych wczesniej nie 57/17
stosowano lekoéw biologicznych ani 1 33,3% 248/492 50,4% -
inhibitorow JAK*
Pacjenci, u ktéll;ych stwierdzono
plepowodz§n1e l.eczer.na co najmnie;j 22/11 18,6% 139/361 38.5% L
jednym lekiem biologicznym lub 8
inhibitorem JAK*
Poprawa stanu blony §luzowej w 13.4%
obrazie 41 13,9% 235 27,1% (5.5% 21 Z(y)c
histopatologicznym/endoskopowym*¢ o e
Pacjenci, u ktérych wczesniej nie 32/17
stosowano lekoéw biologicznych ani 1 18,7% 176/492 35,8% ---
inhibitorow JAK®
Pacjenci, u ktérych stwierdzono
niepowodzenie® leczenia co najmniej
jednym lekiem biologicznym lub B/118 6,8% 36/361 15,5% T
inhibitorem JAK¢
Réznica
Placebo Mirikizumab iv. migdzy .
n =294 n = 868 schematami
leczenia i
99,875% CI
Srednia Blad Srednia Blad
LS |standardowy LS standardowy
Nasilenie parcia na stolec*’ 163 | o141 | 259 | 0083 | O
Pacjenci, u ktoérych wczesniej nie
stosowano lekoéw biologicznych ani -2,08 0,174 -2,72 0,101 ---
inhibitorow JAK*®
Pacjenci, u ktérych stwierdzono
niepowodzenie® leczenia co najmnie; 0.95 0.227 546 0.126 L
jednym lekiem biologicznym lub ’ ’ ’ ’
inhibitorem JAK®

Objasnienie skrotow: CI = przedziat ufnosci; iv. = dozylnie; LS = metoda najmniejszych kwadratow

*! Remisja kliniczna na podstawie wyniku w zmodyfikowanej skali Mayo (MMS), zdefiniowana jako:
wynik w podskali czestosci wyproznien (SF) = 0 lub 1 z >1-punktowym zmniejszeniem w stosunku
do wartosci poczqtkowej, wynik w podskali oceny krwawienia z odbytu (RB) = 0 oraz wynik w
podskali endoskopowej (ES) = 0 lub 1 (z wylgczeniem kruchosci).

*2 Alternatywna remisja kliniczna na podstawie wyniku w zmodyfikowanej skali Mayo (MMS),
zdefiniowana jako. wynik w podskali czestosci wyproznien (SF) = 0 lub 1, wynik w podskali oceny
krwawienia z odbytu (RB) = 0 oraz wynik w podskali endoskopowej (ES) = 0 lub 1 (z wyjgtkiem

kruchosci).
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* Odpowied? kliniczna na podstawie wyniku w skali MMS, zdefiniowana jako: zmniejszenie punktacji
w skali MMS o >2 punkty i zmniejszenie o >30% w stosunku do wartosci poczgtkowej oraz
zmniejszenie o >1 punkt wyniku w podskali RB w stosunku do wartosci poczgtkowej lub wynik
0 lub 1 w podskali RB.

* Poprawa w obrazie endoskopowym zdefiniowana jako: ES = 0 lub 1 (z wyjqtkiem kruchosci).

* Remisja objawowa zdefiniowana jako: SF = 0 lub SF = 1 z >1-punktowym zmniejszeniem w
stosunku do wartosci poczgtkowej i RB = 0.

* Poprawa stanu blony $luzowej w obrazie histopatologicznym/endoskopowym zdefiniowana jako
spetnienie obu ponizszych warunkow: 1. Poprawa w obrazie histopatologicznym, zdefiniowana
przy uzyciu systemu punktacji Geboesa z naciekiem neutrofilow w <5% krypt, bez niszczenia krypt i
bez wystgpowania nadzerek, owrzodzen ani tkanki ziarninowej. 2. Poprawa w obrazie
endoskopowym zdefiniowana jako ES = 0 lub I (z wyjgtkiem kruchosci).

*" Zmiana w stosunku do wartosci poczqtkowej w skali numerycznej (NRS) oceniajgcej parcie na
stolec.

a) Dodatkowych 5 pacjentow otrzymujgcych placebo i 15 pacjentow otrzymujgcych mirikizumab,
ktorzy wezesniej byli poddani udanemu leczeniu lekiem biologicznym lub inhibitorem JAK.

b) Utrata odpowiedzi, niedostateczna odpowiedz lub nietolerancja leczenia.

c) p<0,001

d) Wyniki dotyczqce mirikizumabu w podgrupie pacjentow, u ktorych leczenie wigcej niz jednym
lekiem biologicznym lub inhibitorem JAK zakonczyto sie niepowodzeniem, byty zgodne z wynikami
w catej populacji.

LUCENT-2

W badaniu LUCENT-2 oceniono 544 pacjentow sposrod 551 pacjentow, u ktorych uzyskano
odpowiedz kliniczng po zastosowaniu mirikizumabu w badaniu LUCENT-1 w tygodniu 12. (patrz
tabela 2). Pacjenci zostali ponownie przydzieleni losowo w stosunku 2:1 do grupy stosujacej schemat
leczenia podtrzymujacego podawanym podskornie mirikizumabem 200 mg lub placebo co 4 tygodnie
przez 40 tygodni (czyli przez 52 tygodnie od rozpoczgcia podawania dawki indukcyjnej).
Pierwszorzgdowym punktem koncowym w badaniu oceniajagcym leczenie podtrzymujace byt odsetek
pacjentéw w remisji klinicznej (taka sama definicja jak w badaniu LUCENT-1) w tygodniu 40. W
przypadku pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy w badaniu LUCENT-1 konieczne byto
zmniejszenie dawki kortykosteroidow po wiaczeniu do badania LUCENT-2. Remisj¢ kliniczng
odnotowano u znaczaco wickszego odsetka pacjentow w grupie leczonej mirikizumabem w
poréwnaniu z grupg otrzymujaca placebo w tygodniu 40. (patrz tabela 3).

Tabela 3: Podsumowanie kluczowych punktéow koncowych dotyczacych skutecznosci w badaniu
LUCENT-2 (tydzien 40.; 52 tygodnie od rozpoczecia podawania dawki indukcyjnej)

Placebo Mirikizumab sc. Roznica mu;d.zy
n=179 n =365 schematami
leczenia i 95% CI
n % n %
ce 23.2%
%1 o 0 >
Remisja kliniczna 45 25,1% 182 49,9% (15.2%, 31.2%)°

Pacjenci, u ktorych wczesniej

nie stosowano lekow o 118/22 o

biologicznych ani inhibitorow 35114 1 30,7% 9 31,5% T

JAK®

Pacjenci, u ktorych stwierdzono

niepowodzenie® leczenia co

najmniej jednym lekiem 10/64 15,6% | 59/128 46,1% ---

biologicznym lub inhibitorem

JAK!
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Alternatywna remisja kliniczna*?

47

26,3%

189

51,8%

24,1%
(16,0%, 32,2%)°

Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow
biologicznych ani inhibitorow
JAK®

37/114

32,5%

124/22
9

54,1%

Pacjenci, u ktorych stwierdzono
niepowodzenie” leczenia co
najmniej jednym lekiem
biologicznym lub inhibitorem
JAK!

10/64

15,6%

60/128

46,9%

Utrzymanie remisji klinicznej do
tygodnia 40.%3

24/65

36,9%

91/143

63,6%

24,8%
(10,4%, 39,2%)°

Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow
biologicznych ani inhibitorow
JAK®

22/47

46,8%

65/104

62,5%

Pacjenci, u ktorych stwierdzono
niepowodzenie® leczenia co
najmniej jednym lekiem
biologicznym lub inhibitorem
JAK!

2/18

11,1%

24/36

66,7%

Remisja bez leczenia
kortykosteroidami**

39

21,8%

164

44,9%

21,3%
(13,5%, 29,1%)°

Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow
biologicznych ani inhibitorow
JAK®

30/114

26,3%

107/22
9

46,7%

Pacjenci, u ktorych stwierdzono
niepowodzenie® leczenia co
najmniej jednym lekiem
biologicznym lub inhibitorem
JAK!

9/64

14,1%

52/128

40,6%

Poprawa w obrazie
endoskopowym*3

52

29,1%

214

58,6%

28,5%
(20,2%, 36,8%)°

Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow
biologicznych ani inhibitorow
JAK®

39/114

34,2%

143/22
9

62,4%

Pacjenci, u ktorych stwierdzono
niepowodzenie® leczenia co
najmniej jednym lekiem
biologicznym lub inhibitorem
JAK!

13/64

20,3%

65/128

50,8%

Remisja w obrazie
histopatologicznym/endoskopowym
blony §luzowe;j**

39

21,8%

158

43,3%

19,9%
(12,1%, 27,6%)°

Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow
biologicznych ani inhibitorow
JAK*®

30/114

26,3%

108/22
9

47,2%

Pacjenci, u ktérych stwierdzono
niepowodzenie® leczenia co
najmniej jednym lekiem
biologicznym lub inhibitorem
JAK!

9/64

14,1%

46/128

35,9%
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Remisja pod wzgledem parcia na o 144/33 o 18,1%
stolec™” 43/172 | 25,0% 6 42,9% (9.8%, 26 4%)¢

Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow
biologicznych ani inhibitorow
JAK®

31/108 | 28,7% | 96/206 46,6% ---

Pacjenci, u ktérych stwierdzono
niepowodzenie® leczenia co

najmniej jednym lekiem 12/63 19,0% | 43/122 35,2% ---
biologicznym lub inhibitorem
JAK!
Placebo Mirikizumab sc. L. .
n=179 n =365 Roznica mlt;d.zy
Sredni Blad Sredni Blad schematami
rednia a rednia a so: 0K0
LS standardowy LS standardowy leczenia i 95% CI
. . . *8 _
Nasilenie parcia na stolec 274 0,202 -3.80 0,139 o 511',?0661)0

Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow
biologicznych ani inhibitorow
JAK®

-2,69 0,233 -3,82 0,153 ---

Pacjenci, u ktérych stwierdzono
niepowodzenie® leczenia co
najmniej jednym lekiem -2,66 0,346 -3,60 0,228 ---
biologicznym lub inhibitorem
JAK!

Objasnienie skrotow: CI = przedziat ufnosci; sc. = podskdrnie; LS = metoda najmniejszych kwadratow

*12 Patrz przypisy w tabeli 2.

* Odsetek pacjentow z remisjq kliniczng w tygodniu 40. wsréd pacjentow z remisjq kliniczng w
tygodniu 12., gdzie remisje kliniczng zdefiniowano jako: wynik w podskali czestosci wyproznien
(SF) = 0 lub SF = I z >1-punktowym zmniejszeniem w stosunku do wartosci poczqtkowej przed
leczeniem indukcyjnym, wynik w podskali oceny krwawienia z odbytu (RB) = 0 oraz wynik w
podskali endoskopowej (ES) = 0 lub 1 (z wyjgtkiem kruchosci).

** Remisja bez leczenia kortykosteroidami i bez operacji, zdefiniowana jako: remisja kliniczna w
tygodniu 40. i remisja objawowa w tygodniu 28. oraz niestosowanie kortykosteroidow przez
>12 tygodni przed tygodniem 40.

* Poprawa w obrazie endoskopowym zdefiniowana jako: ES = 0 lub 1 (z wyjqgtkiem kruchosci).

* Remisja w obrazie histopatologicznym/endoskopowym blony sluzowej zdefiniowana jako spetnienie
obu ponizszych warunkow: 1. Remisja w obrazie histopatologicznym, zdefiniowana jako wynik 0
indeksu Geboesa dla nastepujqcych podkategorii: 2b (neutrofile w blaszce wlasciwej), 3 (neutrofile
w nablonku), 4 (zniszczenie krypt) i 5 (nadzerki lub owrzodzenia) oraz 2. Wynik 0 lub 1 w podskali
endoskopowej Mayo (z wyjgtkiem kruchosci).

*" Wynik 0 lub 1 w numerycznej skali ocen (NRS) u pacjentéw z poczqtkowym wynikiem >3 w skali
NRS oceniajqcej parcie na stolec w badaniu LUCENT-1

* Zmiana w stosunku do wartosci poczqtkowej w skali numerycznej oceniajqcej parcie na stolec.

a) Dodatkowy I pacjent otrzymujqgcy placebo i 8 pacjentow otrzymujgcych mirikizumab, ktorzy
wezesniej byli poddani udanemu leczeniu lekiem biologicznym lub inhibitorem JAK.

b) Utrata odpowiedzi, niedostateczna odpowiedz lub nietolerancja leczenia.

¢) p <0001

d) Wyniki dotyczqce mirikizumabu w podgrupie pacjentow, u ktorych leczenie wiecej niz jednym
lekiem biologicznym lub inhibitorem JAK zakonczylo si¢ niepowodzeniem, byty zgodne z wynikami
w catej populacji.
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Profil skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania mirikizamabu byt spdjny we wszystkich podgrupach,
tj. wyodrgbnionych wedtug wieku, ptci, masy ciata, nasilenia choroby na poczatku badania i regionu.
Wielkos¢ efektu moze si¢ roéznic.

W tygodniu 40. u wigkszego odsetka pacjentow wystapita odpowiedz kliniczna (zdefiniowana jako
zmniejszenie wyniku w skali MMS o >2 punkty i zmniejszenie o >30% w stosunku do wartosci
poczatkowej oraz zmniejszenie o >1 punkt wyniku w podskali RB w stosunku do wartosci
poczatkowej lub wynik 0 lub 1 w podskali RB) w grupie 0séb z odpowiedzig na leczenie
mirikizumabem, zrandomizowanych ponownie do otrzymywania mirikizumabu (80%) w poréwnaniu
do grupy o0sob z odpowiedzia na leczenie mirikizumabem, zrandomizowanych ponownie do
otrzymywania placebo (49%).

Pacjenci z odpowiedzig na przedtuzone leczenie indukcyjne mirikizumabem w tygodniu 24. (LUCENT-
2)

W grupie pacjentow leczonych mirikizumabem, u ktdrych nie stwierdzono odpowiedzi na leczenie w
tygodniu 12. w badaniu LUCENT-1 i ktorzy otrzymali w warunkach otwartej proby dodatkowe 3
dawki mirikizumabu 300 mg dozylnie co 4 tygodnie, u 53,7% uzyskano odpowiedz kliniczng w
tygodniu 12. w badaniu LUCENT-2, a 52,9% pacjentéw leczonych mirikizumabem kontynuowato
leczenie podtrzymujace, otrzymujac 200 mg mirikizamabu podskornie co 4 tygodnie; wsrod tych
pacjentow 72,2% uzyskato odpowiedz kliniczna, a 36,1% osiagneto remisj¢ kliniczng w tygodniu 40.

Przywrocenie skutecznosci po utracie odpowiedzi na leczenie podtrzymujgce mirikizumabem
(LUCENT-2)

19 pacjentow, u ktorych wystapita po raz pierwszy utrata odpowiedzi (5,2%) migdzy tygodniem 12. a
tygodniem 28. badania LUCENT-2, otrzymato w warunkach otwartej proby leczenie ratunkowe
mirikizumabem 300 mg dozylnie w 3 dawkach podawanych co 4 tygodnie; 12 z tych pacjentow
(63,2%) uzyskato odpowiedz objawowa, a 7 pacjentow (36,8%) osiagne¢to remisje objawowa po 12
tygodniach.

Normalizacja obrazu endoskopowego w tygodniu 40.

Normalizacj¢ obrazu endoskopowego btony §luzowej zdefiniowano jako wynik 0 w podskali
endoskopowej Mayo. W tygodniu 40. badania LUCENT-2 normalizacje¢ obrazu endoskopowego
uzyskano u 81/365 (22,2%) pacjentdéw leczonych mirikizumabem i u 24/179 (13,4%) pacjentow w
grupie otrzymujacej placebo.

Histopatologiczne punkty koncowe

W tygodniu 12. wigkszy odsetek pacjentow w grupie otrzymujacej mirikizumab osiggnat poprawe
obrazu histopatologicznego (39,2%) w porownaniu z pacjentami w grupie otrzymujacej placebo
(20,7%). W tygodniu 40. remisj¢ w obrazie histopatologicznym stwierdzono u wigkszej liczby
pacjentdw w grupie otrzymujacej mirikizumab (48,5%) w pordwnaniu z grupg stosujaca placebo
(24,6%).

Stabilne utrzymanie remisji objawowej

Stabilne utrzymanie remisji objawowej zdefiniowano jako odsetek pacjentdow z remisja objawowa
stwierdzong podczas co najmniej 7 z 9 wizyt od tygodnia 4. do tygodnia 36. oraz z remisjg objawowa
w tygodniu 40. wsrod pacjentéw z remisja objawowa i odpowiedzig kliniczng w tygodniu 12. badania
LUCENT-1. W tygodniu 40. badania LUCENT-2 odsetek pacjentow, u ktorych stwierdzono stabilne
utrzymanie remisji objawowej byt wigkszy wsrdd pacjentow leczonych mirikizumabem (69,7%) w
poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (38,4%).

Jakosé zycia zwigzana ze zdrowiem

W tygodniu 12. badania LUCENT-1 pacjenci otrzymujacy mirikizumab wykazywali znaczaco wicksza
klinicznie istotng poprawe calkowitego wyniku kwestionariusza oceny nieswoistego zapalenia jelit
(IBDQ) (p <0,001) w poréwnaniu z pacjentami stosujacymi placebo. Odpowiedz wg IBDQ
zdefiniowano jako co najmniej 16-punktowa poprawe w stosunku do poczatkowego wyniku IBDQ, a
remisj¢ wg IBDQ zdefiniowano jako wynik wynoszacy co najmniej 170. W tygodniu 12. badania
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LUCENT-1 u 57,5% pacjentow leczonych mirikizumabem uzyskano remisj¢ wg IBDQ w poréwnaniu
z 39,8% pacjentéw otrzymujacych placebo (p <0,001), a u 72,7% pacjentéw leczonych
mirikizumabem uzyskano odpowiedz wg IBDQ w porownaniu z 55,8% pacjentow otrzymujacych
placebo. W tygodniu 40. badania LUCENT-2 u 72,3% pacjentow leczonych mirikizumabem
stwierdzono utrzymanie remisji wg IBDQ w porownaniu z 43,0% pacjentow otrzymujacych placebo, a
79,2% pacjentow leczonych mirikizumabem uzyskato odpowiedz wg IBDQ w poréwnaniu z 49,2%
pacjentow otrzymujacych placebo.

Wyniki leczenia oceniane przez pacjenta

Zmniejszenie nasilenia parcia na stolec obserwowano juz w tygodniu 2. u pacjentow leczonych
mirikizumabem w badaniu LUCENT-1. Pacjenci otrzymujacy mirikizumab osiagneli znaczacg remisje
pod wzgledem parcia na stolec w poréwnaniu z pacjentami w grupie otrzymujacej placebo w tygodniu
12. badania LUCENT-1 (22,1% w poroéwnaniu z 12,3%) i w tygodniu 40. badania LUCENT-2 (42,9%
w poréwnaniu z 25%). Pacjenci otrzymujacy mirikizumab wykazywali istotng poprawe pod wzgledem
uczucia zmgczenia juz w tygodniu 2. badania LUCENT-1, a poprawa utrzymywata si¢ do tygodnia 40.
badania LUCENT-2. Juz w tygodniu 4. wystgpito rdwniez znaczaco wigksze zmniejszenie nasilenia
bolu brzucha.

Hospitalizacje i operacje zwigzane z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego

Do tygodnia 12. badania LUCENT-1 (wlacznie) odsetek pacjentéw hospitalizowanych z powodu
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego wynosit 0,3% (3/868) w grupie otrzymujgcej mirikizumab i
3,4% (10/294) w grupie stosujacej placebo. Operacje zwigzane z wrzodziejagcym zapaleniem jelita
grubego zgloszono u 0,3% (3/868) pacjentow otrzymujacych mirikizumab i u 0,7% (2/294) pacjentow
w grupie stosujacej placebo. W grupie leczonej mirikizumabem w badaniu LUCENT-2 nie
odnotowano zadnych hospitalizacji ani operacji zwigzanych z wrzodziejagcym zapaleniem jelita
grubego.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania mirikizumabu oceniano w randomizowanym, podwojnie
zaslepionym badaniu klinicznym VIVID-1 z grupa kontrolng otrzymujaca placebo i grupa kontrolng
leczong aktywnie, z utrzymaniem zaslepienia i randomizacji z poprzedniej fazy (ang. treat-through), u
dorostych pacjentéw z aktywng chorobg Lesniowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego, u ktérych wystapita niewystarczajaca odpowiedz na leczenie z zastosowaniem
kortykosteroidow, lekow immunomodulujacych (np. azatiopryny, 6-merkaptopuryny) lub lekow
biologicznych (np. antagonisty TNFa lub antagonisty receptora integryny), utrata odpowiedzi na takie
leczenie albo jego nietolerancja. Badanie to obejmowato 12-tygodniowy okres leczenia indukcyjnego
z zastosowaniem mirikizumabu podawanego w infuzji dozylnej, po ktorym nastgpowat 40-tygodniowy
okres leczenia podtrzymujacego z podawaniem wstrzyknie¢ podskornych. W badaniu tym
uwzgledniono réwniez grupe otrzymujacg produkt porownawczy ustekinumab w okresach leczenia
indukcyjnego i leczenia podtrzymujacego.

BADANIE VIVID-1

W badaniu VIVID-1 skutecznos¢ oceniano u 1065 pacjentow, ktdrzy zostali przydzieleni droga
randomizacji w stosunku 6:3:2 do grupy otrzymujgcej mirikizamab w dawce 900 mg w infuzji
dozylnej w tygodniu 0, tygodniu 4. i tygodniu 8., nastepnie dawke podtrzymujaca 300 mg we
wstrzyknigciu podskornym w tygodniu 12., a pdzniej co 4 tygodnie (1x/4 tyg.) przez 40 tygodni; do
grupy otrzymujacej ustekinumab w dawce wynoszacej okoto 6 mg/kg mc. w infuzji dozylnej w
tygodniu 0, a nastgpnie w dawce 90 mg we wstrzyknigciu podskérnym co 8 tygodni (1x/8 tyg.),
poczawszy od tygodnia 8; lub do grupy otrzymujacej placebo. Pacjenci przydzieleni droga
randomizacji do grupy otrzymujacej placebo na poczatku badania, u ktérych w 12. tygodniu uzyskano
odpowiedz kliniczng wedtug oceny na podstawie wynikow leczenia zglaszanych przez pacjentéw
(PRO) (zdefiniowang jako zmniejszenie o co najmniej 30% czestosci wyprdznien (CzW) i (lub)
nasilenia bolu brzucha (BB) z Zzadnym wynikiem nie gorszym niz na poczatku badania), w dalszym
ciggu przyjmowali placebo. Pacjenci przydzieleni drogg randomizacji do grupy otrzymujacej placebo
na poczatku badania, u ktorych w 12. tygodniu nie uzyskano odpowiedzi klinicznej wedlug oceny na
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podstawie PRO, otrzymali mirikizumab w dawce 900 mg w infuzji dozylnej w 12. tygodniu, 16.
tygodniu i 20. tygodniu, a nastepnie otrzymywali dawke podtrzymujaca 300 mg podskornie co 4 tyg.
od 24. tygodnia do 48. tygodnia.

Aktywnos$¢ choroby na poczatku badania oceniano na podstawie (1) niewazonej Sredniej dobowe;j
czestosci wyprdznien, (2) niewazonej Sredniej dobowej nasilenia bolu brzucha (w zakresie od 0 do 3)
oraz (3) wyniku w prostej skali oceny zmian endoskopowych w chorobie Le$niowskiego-Crohna
(SES-CD) (w zakresie od 0 do 56).

Aktywng ChLC o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego zdefiniowano jako CzW >4 i (lub) BB >2
oraz wynik w skali SES-CD >7 (interpretacja centralna) w przypadku pacjentow ze zmianami
chorobowymi w jelicie krgtym i okreznicy oraz z izolowanymi zmianami chorobowymi w okreznicy
lub >4 w przypadku pacjentdow z izolowanymi zmianami chorobowymi w jelicie krgtym. Na poczatku
badania mediana wynikéw oceny u pacjentow wynosita 6 dla CzW, 2 dla BB i 12 punktéw w skali
SES-CD.

Sredni wiek pacjentow wynosit 36 lat (zakres: od 18 do 76 lat); 45% pacjentow stanowity kobiety;
72% pacjentéw identyfikowato si¢ jako osoby rasy bialej, 25% jako osoby rasy zoéttej, 2% jako osoby
rasy czarnej, a 1% jako przedstawiciele innej grupy rasowej. Pacjenci mogli przyjmowac
kortykosteroidy, leki immunomodulujace (np. 6-merkatopuryne, azatiopryne lub metotreksat) i (lub)
aminosalicylany w statych dawkach. Na poczatku badania 31% pacjentéw otrzymywato doustne
kortykosteroidy, 27% leki immunomodulujace, a 44% aminosalicylany.

Na poczatku badania u 49% pacjentow stwierdzono utrate odpowiedzi, niewystarczajaca odpowiedz
lub nietolerancje co najmniej jednego leku biologicznego (wczesniejsze niepowodzenie leczenia
biologicznego); U 46% pacjentéw nie powiodto si¢ leczenie inhibitorami TNFa, au 11%
wedolizumabem.

Rownorzednymi pierwszorzegdowymi punktami koncowymi w badaniu VIVID-1 byty: (1) odpowiedz
kliniczna wedtug oceny na podstawie PRO w 12. tygodniu i odpowiedz endoskopowa w 52. tygodniu
w pordwnaniu z placebo oraz (2) odpowiedz kliniczna wedlug oceny na podstawie PRO w 12.
tygodniu i remisja kliniczna wedlug oceny na podstawie wskaznika aktywnosci choroby
Lesniowskiego-Crohna (CDAI) w 52. tygodniu; wyniki dotyczace rownorzednych pierwszorzedowych
punktoéw koncowych i gldéwnych drugorzedowych punktéw koncowych w 52. tygodniu w poréwnaniu
z placebo przedstawiono w tabeli 4.

Glowne drugorzedowe punkty koncowe w 12. tygodniu w poréwnaniu z placebo przedstawiono w
tabeli 5.
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Tabela 4. Odsetek pacjentéw z choroba Lesniowskiego-Crohna, u ktéorych w badaniu VIVID-1 w
52. tygodniu osiaggnieto punkty koncowe dotyczace skutecznosci

Placebo Mirikizumab  [RéZnica w leczeniu w
n=199 300 mg we porownaniu z
wstrzyknigciu placebo®
podskérnym? (99,5% CI)
n=579
n | % n | Y%
Rownorzedne pierwszorzedowe punkty koncowe

Odpowiedz kliniczna wedlug oceny na 18/199 9% 220/579 | 38% | 29%°(21%, 37%)
podstawie PRO®w 12. tygodniu i
odpowiedz endoskopowa® w 52. tygodniu

Bez wczesdniejszego niepowodzenia leczenia | 12/102 | 12% 117/298 | 39%

biologicznego

Weczesniejsze niepowodzenie leczenia 6/97 6% 103/281 | 37%

biologicznego’
Odpowiedz kliniczna wedlug oceny na 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26%°(16%, 36%)
podstawie PROw 12. tygodniu i remisja
kliniczna wedlug oceny na podstawie
CDAI® w 52. tygodniu

Bez wczeséniejszego niepowodzenia leczenia | 27/102 | 27% 141/298 | 47%

biologicznego

Weczeéniejsze niepowodzenie leczenia 12/97 12% 122/281 | 43%

biologicznego®

Dodatkowe punkty koncowe

Odpowiedz endoskopowa® w 52. tygodniu 18/199" | 9% 280/579 | 48% | 39%° (31%, 47%)

Bez wczesniejszego niepowodzenia leczenia | 12/102" | 12% 154/298 | 52%

biologicznego

Weczesniejsze niepowodzenie leczenia 6/97" 6% 126/281 | 45%

biologicznego’
Remisja kliniczna wedlug oceny na 39/199" | 20% 313/579 | 54% | 35%°(25%, 44%)
podstawie CDAI" w 52. tygodniu

Bez wczesniejszego niepowodzenia leczenia | 27/102" | 27% 169/298 | 57%

biologicznego

Wczesniejsze niepowodzenie leczenia 12/97" 12% 144/281 51%

biologicznego®
Odpowiedz kliniczna wedlug oceny na 39/199 [ 20% | 263/579 | 45% | 26%°(16%, 36%)
podstawie PRO®w 12. tygodniu i remisja
kliniczna wedlug oceny na podstawie PRO!
w 52. tygodniu
Odpowiedz kliniczna wedlug oceny na 8/199 4% 136/579 | 24% 19%° (13%, 26%)
podstawie PROw 12. tygodniu i remisja
endoskopowa’ w 52. tygodniu
Odpowiedz kliniczna wedlug oceny na 37/199 | 19% | 253/579 | 44% | 25%°(15%, 35%)
podstawie PROw 12. tygodniu i remisja
kliniczna bez stosowania kortykosteroidéow
wedlug oceny na podstawie CDAI®X w 52,
tygodniu

Objasnienie skrotow: BB = bol brzucha; CDAI (ang. Crohn’s Disease Activity Index) = wskaznik
aktywnosci choroby Crohna; CI (ang. confidence interval) = przedziat ufnosci; PRO = 2 sposrod
zglaszanych przez pacjentéw pozycji CDAI (BB i CzW); SES-CD (ang. Simple Endoscopic Score for
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Crohn’s Disease) = prosta skala oceny zmian endoskopowych w chorobie Lesniowskiego-Crohna;

CzW = czgstos¢ wyproznien;

a Po podaniu mirikizumabu w dawce 900 mg w infuzji dozylnej w tygodniu 0, tygodniu 4. i tygodniu
8. pacjenci otrzymali mirikizumab w dawce 300 mg we wstrzyknigciu podskornym w tygodniu 12,
a nastepnie otrzymywali go co 4 tygodnie przez maksymalnie 40 dodatkowych tygodni.

b W przypadku dwusktadnikowych punktow koncowych skorygowang réznicg w leczeniu ustalono w
oparciu o metod¢ Cochrana-Mantela-Haenszela skorygowang o wspotzmienne z poczatku badania.

¢ Odpowiedz kliniczng wedlug oceny na podstawie PRO zdefiniowano jako zmniejszenie o co
najmniej 30% CzW i (lub) BB z zadnym wynikiem nie gorszym niz na poczatku badania.

d Odpowiedz endoskopowa zdefiniowano jako zmniejszenie catkowitego wyniku w skali SES-CD o
>50% w pordwnaniu z wartoscig poczatkowa na podstawie interpretacji centralne;j.

e p<0,000001

f Wczesniejsze niepowodzenie leczenia biologicznego obejmuje utrate odpowiedzi, niewystarczajaca
odpowiedz lub nietolerancj¢ co najmniej jednego leku biologicznego (np. antagonisty TNFa lub
antagonisty receptora integryny).

g Remisje kliniczng wedlug oceny na podstawie CDAI zdefiniowano jako catkowitg warto§¢ CDAI
<150.

h Liczebno$¢ proby pacjentdw otrzymujacych placebo uwzglednia wszystkich pacjentow
przydzielonych drogg randomizacji do grupy otrzymujacej placebo na poczatku badania. Pacjenci
otrzymujacy placebo, u ktorych w 12. tygodniu nie uzyskano odpowiedzi klinicznej wedtug oceny
na podstawie PRO, zostali uznani za osoby nieodpowiadajace na leczenie w 52. tygodniu.

i Remisje kliniczng wedtug oceny na podstawie PRO zdefiniowano jako CzW <3 i nie wigksza niz
na poczatku badania (kategoria 6 lub 7 Bristolskiej skali uformowania stolca) oraz BB <1 i nie
silniejszy niz na poczatku badania.

j Remisje endoskopowa zdefiniowano jako catkowity wynik w skali SES-CD wynoszacy <4 punkty i
zmniejszenie wyniku co najmniej o 2 punkty w poréwnaniu z wynikiem z poczatku badania oraz
brak oceny czastkowe;j jakiejkolwiek zmiennej z wynikiem >1 na podstawie interpretacji centralne;.

k Brak koniecznosci stosowania kortykosteroidow zdefiniowano jako nieprzyjmowanie
kortykosteroidow w okresie od tygodnia 40. do tygodnia 52.

Remisja w odniesieniu do parcia na stolec

Remisje w odniesieniu do parcia na stolec oceniano podczas badania VIVID-1 przy uzyciu
numerycznej skali oceny par¢ naglacych (NRS) w zakresie od 0 do 10. W poréwnaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo, u wigkszego odsetka pacjentow ze $rednim tygodniowym wynikiem oceny
par¢ naglacych wynoszacym >3 w skali NRS na poczatku badania, ktorzy otrzymywali mirikizumab,
uzyskano w tygodniu 12. odpowiedz kliniczng wedlug oceny na podstawie PRO oraz $redni
tygodniowy wynik oceny par¢ naglacych wynoszacy <2 w skali NRS w tygodniu 52. (33% w
poréwnaniu z 11%).
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Tabela 5. Odsetek pacjentéw z choroba Lesniowskiego-Crohna, u ktéorych w badaniu VIVID-1 w

12. tygodniu osiagnieto punkty koncowe dotyczace skutecznos$ci

Punkt koncowy Placebo Mirikizumab Réznica w
n=199 900 mg leczeniu w
w infuzji poréwnaniu z
dozylnej? placebo®
n=579 99,5% CI)
n % n %o
Odpowiedz kliniczna wedlug oceny na 103/199 | 52% | 409/579 71% | 19%° (8%, 30%)
podstawie PRO¢
Remisja kliniczna wedlug oceny na 50/199 | 25% | 218/579 38% | 12%" (2%, 23%)
podstawie CDAI®
Odpowiedz endoskopowa 25/199 | 13% 188/579 32% | 20%°(11%, 28%)
Remisja endoskopowa’ 14/199 7% 102/579 18% | 11%" (4%, 17%)
Zmiana wyniku oceny w skali FACIT- Srednia | SE Srednia SE
fatigue w poréwnaniu z wynikiem LS LS
wyjsciowym" 2,6 0,61 5,9 0,36 3.21(1,2;5,2)

Objasnienie skrotow: FACIT-Fatigue (ang. Functional Assessment of Chronic Illness Therapy —
Fatigue) = ocena funkcjonalna leczenia oséb przewlekle chorych — zmeczenie; LS Mean (ang. least
squares mean) = §rednia wyliczona metoda najmniejszych kwadratow; SE (ang. standard error) = btad

standardowy; pozostate — patrz tabela 4 powyze;j.
a Tygodnie 0, 4., 8.

b Patrz tabela 4. Patrz réwniez przypis k.
c,d,e g j patrztabela 4

f Wartos¢ p <0,005

h W przypadku zmiany wyniku w skali FACIT-fatigue w poréwnaniu z wynikiem z poczatku
badania, $rednie LS i r6znic¢ w leczeniu okreslono w oparciu o model ANCOVA skorygowany o
wynik w skali FACIT-fatigue z poczatku badania i inne wspotzmienne. Na poczatku badania
srednie wyniki w skali FACIT-fatigue byty zblizone we wszystkich grupach terapeutycznych i byty

w zakresie od 32,3 do 31,5 punktu.

Poprawe w odniesieniu do remisji klinicznej ocenianej na podstawie CDAI zaobserwowano juz w
tygodniu 4. u wiekszego odsetka pacjentéw leczonych mirikizumabem w poréwnaniu z pacjentami

otrzymujacymi placebo.

Zmnigjszenie bolu brzucha zaobserwowano juz w 4. tygodniu, a zmniejszenie czgstotliwosci
wypréznien juz w 6. tygodniu u pacjentéw leczonych mirikizumabem w poréwnaniu z pacjentami

otrzymujacymi placebo.

Profil skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania mirikizumabu byt spojny we wszystkich podgrupach,
tj. wyodrebnionych wedtug wieku, ptci, masy ciata, wyjsciowego nasilenia choroby i regionu.

Wielko$¢ efektu moze si¢ roznié.

Grupa otrzymujgca aktywny produkt porownawczy

W 52. tygodniu wykazano, ze mirikizumab nie ustgpuje (okreslony z gory margines -10%)
ustekinumabowi w odniesieniu do remisji klinicznej ocenianej na podstawie CDAI (mirikizumab 54%;
ustekinumab 48%). Nie uzyskano przewagi nad ustekinumabem w odniesieniu do odpowiedzi
endoskopowej w 52. tygodniu (mirikizumab 48%, ustekinumab 46%).

Histopatologiczny punkt koncowy

We wszystkich pieciu odcinkach jelita u 44% pacjentow otrzymujacych mirikizumab uzyskano
ztozony punkt koncowy w postaci odpowiedzi klinicznej ocenianej na podstawie PRO w 12. tygodniu
i odpowiedzi histopatologicznej w 52. tygodniu w porownaniu z 16% pacjentow otrzymujacych
placebo. Odpowiedz histopatologiczng w 52. tygodniu uzyskano u 58% pacjentéw w pordwnaniu z

49% pacjentow otrzymujgcych ustekinumab.
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Jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem

W 12. tygodniu zmiana wyniku w kwestionariuszu oceny nieswoistego zapalenia jelit (IBDQ)
wyniosta 36,9 punktu w przypadku mirikizumabu i 17,4 punktu w przypadku placebo; Odpowiedz i
remisj¢ wedtug IBDQ uzyskano odpowiednio u 69% i 52% pacjentéw leczonych mirikizumabem w
porownaniu z odpowiednio 45% 1 28% pacjentow otrzymujacych placebo. Poprawa ta utrzymata sie¢ w
52. tygodniu.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Omvoh w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (stosowanie u dzieci i mlodziezy, patrz
punkt 4.2).

5.2  Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Nie stwierdzono widocznej kumulacji stezenia mirikizumabu w surowicy po podaniu podskoérnym co
4 tygodnie.

Narazenie

Wrzodziejqgce zapalenie jelita grubego

Srednie (wspotczynnik zmiennosci w % [CV%]) Cuax i pole pod krzywa (AUC) po podaniu dawek
indukcyjnych (300 mg co 4 tygodnie podawane w infuzji dozylnej) u pacjentow z wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego wynosity odpowiednio 99,7 pg/ml (22,7%) 1 538 ng*dobe/ml (34,4%).
Srednie (CV%) Cumax i pole pod krzywa (AUC) po podaniu dawek podtrzymujacych (200 mg co

4 tygodnie we wstrzyknigciach podskornych) wynosity odpowiednio 10,1 pg/ml (52,1%) i

160 pg*dobe/ml (57,6%).

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Srednia warto$¢ (wspotczynnik zmiennoéci w %) Cumax i pole pod krzywa (AUC) po podaniu dawek
indukcyjnych (900 mg co 4 tygodnie w infuzji dozylnej) u pacjentow z chorobg Lesniowskiego-
Crohna wynosity odpowiednio 332 pg/ml (20,6%) i 1820 pg*dobe/ml (38,1%). Srednie wartosci
(CV%) Cmax 1 AUC po podaniu dawek podtrzymujacych (300 mg co 4 tygodnie we wstrzyknieciu
podskérnym) wynosity odpowiednio 13,6 pg/ml (48,1%) 1 220 ug*dobg/ml (55,9%).

Wchlanianie

Po podaniu podskérnym mirikizumabu we wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego mediana (zakres)
warto$ci Tmax wynosita 5 (od 3,08 do 6,75) dni po podaniu dawki, a §rednia geometryczna (CV%)
bezwzglednej biodostgpnosci wynosita 44% (34%).

Po podaniu podskérnym mirikizumabu w chorobie Le$niowskiego-Crohna mediana (zakres) warto$ci
Tmax wynosita 5 (od 3 do 6,83) dni po podaniu dawki, a §rednia geometryczna (CV%) bezwzgledne;j
biodostgpnosci wynosita 36,3% (31%).

Miejsce wstrzyknigcia nie wplywalo istotnie na wchlanianie mirikizumabu.

Dystrybucja

Srednia geometryczna catkowitej objetosci dystrybucji wynosita 4,83 1(21%) u pacjentow z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i 4,40 1 (14%) u pacjentéw z choroba Le$niowskiego-
Crohna.
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Metabolizm

Mirikizumab jest humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym klasy IgG4 i1 przewiduje sie, ze
bedzie rozktadany do niewielkich czasteczek peptydow i aminokwasow na szlakach katabolicznych w
ten sam sposob, co endogenne immunoglobuliny G.

Eliminacja

W analizie populacyjnej farmakokinetyki (PK) $rednia geometryczna (CV%) klirensu wynosita 0,0229
1/h (34%), a srednia geometryczna okresu pottrwania wynosita okoto 9,3 (40%) doby u pacjentéw z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego. Srednia geometryczna (CV%) klirensu wynosita 0,0202
1/godzing (38%), a $rednia geometryczna (CV%) okresu pottrwania rowniez wynosita okoto 9,3 doby
(26%) u pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna. Klirens jest niezalezny od dawki.

Proporcjonalnosé dawki

Mirikizumab wykazywat liniowg farmakokinetyke z proporcjonalnym do dawki zwigkszeniem
ekspozycji w zakresie dawek od 5 do 2400 mg podawanych w infuzji dozylnej lub w zakresie dawek
od 120 do 400 mg podawanych we wstrzyknigciu podskdrnym u pacjentdw z wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego Iub chorobag Le$niowskiego-Crohna lub u zdrowych ochotnikow.

Szczegbdlne grupy pacjentOw

Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazata, ze wiek, pte¢, masa ciata ani rasa/pochodzenie
etniczne nie miaty klinicznie istotnego wptywu na farmakokinetyke mirikizumabu (patrz takze
punkt 4.8, ,,Immunogennos¢”). Wsrod 1362 pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego
narazonych na dziatanie mirikizumabu w badaniach fazy 2 i 3, 99 (7,3%) pacjentéow byto w wieku
65 lat lub starszych, a 11 (0,8%) pacjentow byto w wieku 75 lat lub starszych.

Zaburzenia czynnoSci nerek lub wqgtroby
Nie przeprowadzono specjalnych badan z zakresu farmakologii klinicznej dotyczacych oceny wptywu
zaburzen czynnosci nerek i watroby na farmakokinetyke mirikizumabu.

U pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego populacyjna analiza farmakokinetyczna
wykazata, ze klirens kreatyniny (w zakresie od 36,2 do 291 ml/min) ani stezenie bilirubiny catkowitej
(w zakresie od 1,5 do 29 umol/l) nie wptywaja na farmakokinetyke mirikizumabu.

U pacjentdéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna populacyjna analiza farmakokinetyczna wykazata, ze
klirens kreatyniny (w zakresie od 26,5 do 269 ml/min) ani st¢zenie bilirubiny catkowitej (w zakresie
od 1,5 do 36 umol/l) nie wptywaja na farmakokinetyke mirikizamabu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wplywu na

rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Rakotwoérczo$é / mutagenno$é

Nie przeprowadzono badan nieklinicznych dotyczacych oceny potencjalnego dziatania rakotworczego
1 mutagennego mirikizumabu.

Zaburzenia ptodnosci

U dojrzatych plciowo malp cynomolgus, ktore otrzymywaty mirikizumab raz w tygodniu przez
26 tygodni, w dawce 100 mg/kg mc. (co najmniej 20 razy wigkszej od dawki podtrzymujace;j
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stosowanej u ludzi) nie obserwowano wptywu leku na mas¢ narzadéw rozrodczych ani obraz
histopatologiczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian dwuwodny (E 331)

Kwas cytrynowy bezwodny (E 330)

Sodu chlorek

Polisorbat 80 (E 433)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w punkcie
6.6.

Produktu Omvoh nie nalezy podawac jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi przez t¢ sama
linie dozylna.

6.3 OKres waznosci
2 lata

Po rozcienczeniu

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng podczas stosowania rozcienczonego roztworu do infuzji
przygotowanego z uzyciem roztworu chlorku sodu o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%) przez 96 godzin w
temperaturze od 2°C do 8°C z czego nie wigcej niz 10 godzin poza lodowka w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C, od momentu przektucia fiolki.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng podczas stosowania rozcienczonego roztworu do infuzji
przygotowanego z uzyciem 5% roztworu glukozy przez 48 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C z
czego nie wigcej niz 5 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C, od momentu przektucia fiolki.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy wykorzysta¢ natychmiast po sporzadzeniu.
Jesli produkt nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Zwykle produkt powinien by¢ przechowywany nie dluzej niz
przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze zostal rozcienczony w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Rozcienczony roztwor nalezy przechowywac z dala od bezposrednich zrodet ciepta lub $wiatla.
Nie zamraza¢ rozcienczonego roztworu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nieotwarta fiolka

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
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6.5

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

15 ml koncentratu w fiolce z przezroczystego szkla typu I z korkiem z gumy chlorobutylowe;j,
aluminiowg uszczelka i polipropylenowym wieczkiem typu ,,flip-top™.

Opakowania zawierajg 1 fiolke i 3 fiolki.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie stosowa¢ produktu Omvoh, jesli zostat zamrozony.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Rozcienczenie przed podaniem infuzji dozylnej

1.
2.

3.

Kazda fiolka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzytku.

Roztwor do infuzji nalezy przygotowaé zgodnie z zasadami aseptyki, aby zapewnié¢ jatowos¢
roztworu.

Sprawdzi¢ zawarto$¢ fiolki. Koncentrat powinien by¢ przezroczysty, bezbarwny do jasnozéltego i
nie powinien zawiera¢ zadnych widocznych czasteczek. W przeciwnym wypadku nalezy go
wyrzucic.

Przygotowac¢ worek infuzyjny do podania w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub
choroby Lesniowskiego-Crohna w sposob okreslony ponizej. Nalezy pamigtac o tym, ze dla
kazdego wskazania obowigzujg indywidualne instrukcje i objetosci.

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego: jedna fiolka 15 ml (300 mg)

Nalezy pobra¢ 15 ml koncentratu z fiolki z mirikizaumabem (300 mg) za pomocg igly o
odpowiednim rozmiarze (zalecany jest rozmiar od 18G do 21G) i przenie$¢ do worka infuzyjnego.
W przypadku podawania w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego koncentrat nalezy
rozciencza¢ wylacznie w workach infuzyjnych (wielkos¢ worka wynoszaca 50-250 ml)
zawierajacych roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub 5%

roztwor glukozy do wstrzykiwan. Stezenie koncowe po rozcienczeniu wynosi od okoto 1,1 mg/ml
do okoto 4,6 mg/ml.

Choroba Lesniowskiego-Crohna: trzy fiolki 15 ml; catkowita objetos¢ = 45 ml (900 mg)

Najpierw nalezy pobra¢ i odla¢ 45 ml rozcienczalnika z worka infuzyjnego. Nastepnie nalezy
pobra¢ 15 ml z kazdej z trzech fiolek z mirikizamabem (900 mg) i przenies¢ do worka infuzyjnego
za pomocg strzykawki i igly o odpowiednim rozmiarze (zalecany jest rozmiar od 18G do 21G). W
przypadku podawania w chorobie Le$niowskiego-Crohna koncentrat nalezy rozcienczaé
wyltacznie w workach infuzyjnych (wielko$¢ worka wynoszaca 100-250 ml) zawierajacych
roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub 5% roztwor glukozy do
wstrzykiwan. Stgzenie koficowe po rozcienczeniu wynosi od okoto 3,6 mg/ml do okoto 9 mg/ml.

Delikatnie odwréci¢ worek infuzyjny w celu wymieszania zawarto$ci. Nie wstrzgsac
przygotowanym workiem.

25



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/001

EU/1/23/1736/011

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 maja 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Omvoh 200 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Omvoh 200 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 100 mg mirikizumabu w 1 ml roztworu.

Omvoh 100 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony zawiera 100 mg mirikizumabu w 1 ml roztworu.

Omvoh 200 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 200 mg mirikizumabu w 2 ml roztworu.

Omvoh 200 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony zawiera 200 mg mirikizaumabu w 2 ml roztworu.

Mirikizumab jest humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym wytwarzanym w komoérkach
jajnika chomika chinskiego (CHO) w technologii rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie).

Roztwor jest przezroczysty 1 bezbarwny lub jasnozoétty o pH okoto 5,5 i osmolarno$ci okoto
300 mOsm/1.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Produkt leczniczy Omvoh jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z czynnym wrzodziejagcym
zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, u ktoérych wystapita
niewystarczajaca odpowiedz na leczenie konwencjonalne lub terapi¢ biologiczna, utrata odpowiedzi na
takie leczenie lub jego nietolerancja.
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Choroba Le$niowskiego-Crohna

Produkt leczniczy Omvoh jest wskazany do leczenia dorostych pacjentow z aktywna choroba
Lesniowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, u ktorych wystapita niewystarczajaca
odpowiedz na leczenie konwencjonalne lub terapi¢ biologicznag, utrata odpowiedzi na takie leczenie
lub jego nietolerancja.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod nadzorem lekarza
majacego doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub
choroby Le$niowskiego-Crohna.

Omvoh 100 mg roztwoér do wstrzykiwan i Omvoh 200 mg roztwor do wstrzykiwan nalezy stosowac
wylacznie jako podawane podskornie dawki podtrzymujace.

Dawkowanie

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Zalecany schemat dawkowania mirikizumabu sktada si¢ z 2 czesci.

Dawka indukcyjna

Dawka indukcyjna wynosi 300 mg w infuzji dozylnej trwajacej co najmniej 30 minut w tygodniach 0.,
4.1 8. (Patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego Omvoh 300 mg koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, punkt 4.2.)

Dawka podtrzymujgca

Dawka podtrzymujaca wynosi 200 mg (tj. dwie amputko-strzykawki lub dwa wstrzykiwacze
potautomatyczne napetnione) we wstrzyknigciu podskornym co 4 tygodnie po zakonczeniu
dawkowania indukcyjnego.

Pacjenci powinni by¢ oceniani po 12-tygodniowym dawkowaniu indukcyjnym, a w przypadku
wystgpienia dostatecznej odpowiedzi na leczenie nalezy przej$¢ do dawkowania podtrzymujacego.

U pacjentow, ktorzy nie osiagng dostatecznej korzysci terapeutycznej do 12. tygodnia leczenia
indukcyjnego, mozna kontynuowac podawanie mirikizumabu w dawce 300 mg w infuzji dozylnej

w tygodniach 12., 16. 1 20. (przedtuzone leczenie indukcyjne). Jesli dodatkowe leczenie dozylne
przyniesie korzys$ci terapeutyczne, pacjenci moga rozpoczaé podskorne leczenie podtrzymujgce
mirikizumabem (200 mg) co 4 tygodnie, od tygodnia 24. Mirikizumab nalezy odstawi¢ u pacjentow, u
ktorych nie odnotowano korzysci terapeutycznych z przedtuzonego leczenia indukcyjnego do tygodnia
24,

Pacjenci, u ktorych stwierdzono utrat¢ odpowiedzi terapeutycznej podczas leczenia podtrzymujacego
mogg otrzymywac mirikizumab 300 mg w infuzji dozylnej co 4 tygodnie, co daje tacznie 3 dawki
(ponowna indukcja). Jesli ta dodatkowa terapia dozylna przyniesie korzysci kliniczne, pacjenci moga
wznowi¢ podskérne podawanie mirikizumabu co 4 tygodnie. Nie oceniano skutecznosci ani
bezpieczenstwa wielokrotnego stosowania ponownej indukcji.

Pominiecie dawki
W przypadku pominig¢cia dawki nalezy poinstruowac pacjenta, aby wykonat wstrzyknigcie tak szybko,

jak to mozliwe. Nastepnie nalezy wznowi¢ dawkowanie co 4 tygodnie.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Zalecany schemat dawkowania mirikizumabu sktada si¢ z 2 czesci.
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Dawka indukcyjna

Dawka indukcyjna wynosi 900 mg (3 fiolki po 300 mg kazda) w infuzji dozylnej trwajacej co najmniej
90 minut, podawanej w tygodniach 0, 4.1 8.

(Patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego Omvoh 300 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuzji, punkt 4.2.)

Dawka podtrzymujgca

Dawka podtrzymujaca wynosi 300 mg (tj. jedna amputko-strzykawka lub wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony z dawka 100 mg i jedna amputko-strzykawka lub wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony z dawka 200 mg) we wstrzyknigciu podskornym co 4 tygodnie po
zakonczeniu dawkowania indukcyjnego.

Wstrzyknigcia mozna poda¢ w dowolnej kolejnosci.

Amputko-strzykawka zawierajagca dawke 200 mg i wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
zawierajacy dawke 200 mg sg przeznaczone wylacznie do stosowania w leczeniu choroby
Les$niowskiego-Crohna.

U pacjentow, u ktdrych w okresie do 24. tygodnia wykazano brak korzysci terapeutycznych, nalezy
rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Pominiecie dawki
W przypadku pominigcia dawki nalezy poinstruowac pacjenta, aby wykonal wstrzykniecie tak szybko,
jak to mozliwe. Nastepnie nalezy wznowi¢ dawkowanie co 4 tygodnie.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Osoby w podeszltym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2). Ilo$¢ informacji dotyczacych osob w wieku
>75 lat jest ograniczona.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wagtroby

Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem produktu leczniczego Omvoh w tej grupie pacjentow. Na
0go6t nie oczekuje sig, aby te stany medyczne miaty znaczacy wplyw na farmakokinetyke przeciwciat
monoklonalnych i dlatego nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Omvoh u
dzieci i mlodziezy w wieku od 2 do ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Stosowanie produktu leczniczego Omvoh u dzieci w wieku ponizej 2 lat nie jest wlasciwe we
wskazaniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub choroby Lesniowskiego-Crohna.

Sposéb podawania

Wytacznie do wstrzyknig¢ podskornych.

Miejsca wstrzyknigcia obejmujg brzuch, udo i tylna cze$¢ ramienia. Po przeszkoleniu w zakresie
techniki wstrzyknig¢ podskoérnych pacjent moze samodzielnie wykonywaé wstrzykniecia
mirikizumabu.

Pacjenta nalezy pouczy¢, aby za kazdym razem wykonywatl wstrzykniecie w inne miejsce. Na
przyktad jesli pierwsze wstrzyknigcie wykonano w okolicy brzucha, drugie — konieczne do podania
pelnej dawki — mozna wykona¢ w innym miejscu brzucha.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Znaczace klinicznie aktywne infekcje (czynna gruzlica).
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Reakcje nadwrazliwo$ci

W badaniach klinicznych zgtaszano reakcje nadwrazliwosci. Wigkszo$¢ z nich miata nasilenie tagodne
lub umiarkowane, a ci¢zkie reakcje wystgpowaly niezbyt czesto (patrz punkt 4.8). W przypadku
wystapienia cigzkiej reakcji nadwrazliwos$ci, w tym anafilaksji, nalezy natychmiast przerwac
podawanie mirikizumabu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Zakazenia

Mirikizumab moze zwigkszac¢ ryzyko ci¢zkich zakazen (patrz punkt 4.8). Nie nalezy rozpoczynaé
leczenia mirikizumabem u pacjentow ze znaczacymi klinicznie aktywnymi zakazeniami, dopoki
zakazenie nie ustgpi lub nie bedzie odpowiednio leczone (patrz punkt 4.3). Przed rozpoczeciem
stosowania mirikizumabu u pacjentéow z przewlektymi zakazeniami lub z nawracajgcymi zakazeniami
w wywiadzie nalezy rozwazy¢ zagrozenia i korzy$ci zwigzane z leczeniem. Pacjentom nalezy zalecic¢
zasiegnigcie porady lekarza w przypadku wystapienia przedmiotowych lub podmiotowych objawdw
znaczgcego klinicznie ostrego lub przewlektego zakazenia. W przypadku wystapienia cigzkiego
zakazenia nalezy rozwazy¢ odstawienie mirikizumabu do czasu ustgpienia zakazenia.

Ocena pod kqtem zakazenia gruzlicq przed rozpoczeciem leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentow nalezy zbada¢ pod katem zakazenia gruzlicg (TB). Pacjentow
otrzymujacych mirikizumab nalezy monitorowa¢ pod katem objawow przedmiotowych i
podmiotowych czynnej gruzlicy w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu. U pacjentéw z gruzlica
utajong lub aktywng gruzlica w wywiadzie, u ktorych nie mozna potwierdzi¢ odpowiedniego
przebiegu leczenia, nalezy rozwazy¢ wlaczenie leczenia przeciwgruzliczego przed rozpoczgciem
stosowania mirikizumabu.

Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych

U pacjentéw otrzymujacych mirikizumab w badaniu klinicznym odnotowano przypadki polekowego
uszkodzenia watroby (w tym jeden przypadek spetniajacy kryteria zasady Hy). Nalezy oznaczy¢
stezenie enzymow watrobowych i bilirubiny przed rozpoczgciem leczenia i co miesiac podczas
indukcji (w tym wydtuzony okres indukcji, jesli dotyczy). Nastepnie nalezy monitorowac stezenie
enzymow watrobowych i bilirubiny (co 1-4 miesigce) zgodnie ze standardowa praktyka postepowania
z pacjentami i stosownie do wskazan klinicznych. W przypadku zaobserwowania zwigkszonej
aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT) lub aminotransferazy asparaginianowej (AspAT)

1 podejrzenia polekowego uszkodzenia watroby, nalezy przerwa¢ podawanie mirikizumabu do czasu
wykluczenia tego rozpoznania.

Szczepienia profilaktyczne

Przed rozpoczgciem leczenia mirikizumabem nalezy rozwazy¢ wykonanie wszystkich odpowiednich
szczepien profilaktycznych zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi szczepien ochronnych. U
pacjentow leczonych mirikizumabem nalezy unika¢ stosowania szczepionek zawierajgcych zywe
drobnoustroje. Brak jest dostepnych danych dotyczacych odpowiedzi na szczepionki zawierajace zywe
lub inaktywowane (zabite) drobnoustroje.
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Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Sod

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce 200 mg, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Choroba Lesniowskiego-Crohna
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce 300 mg, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Polisorbat

Ten produkt leczniczy zawiera 0,3 mg/ml polisorbatu 80 w kazdym wstrzykiwaczu lub kazde;j
strzykawce, co odpowiada 0,6 mg w przypadku dawki podtrzymujacej stosowanej w leczeniu
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i 0,9 mg w przypadku dawki podtrzymujgcej stosowanej w
leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

W badaniach klinicznych jednoczesne przyjmowanie kortykosteroidow lub doustnych lekow
immunomodulujacych nie wptywato na bezpieczenstwo stosowania mirikizumabu.

Populacyjne analizy danych farmakokinetycznych wykazaty, ze jednoczesne podawanie 5-ASA
(kwasu 5-aminosalicylowego), kortykosteroidéw lub doustnych lekow immunomodulacyjnych
(azatiopryny, 6-merkaptopuryny, tioguaniny lub metotreksatu) nie miato wptywu na klirens
mirikizumabu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia i
przez co najmniej 10 tygodni po jego zakonczeniu.

Cigza

Ilo$¢ danych dotyczacych stosowania mirikizumabu u kobiet w cigzy jest ograniczona. Badania na
zwierze¢tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ (patrz
punkt 5.3). W ramach §rodkoéw ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego

Omvoh w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy mirikizumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo jest, ze ludzka IgG przenika
do mleka ludzkiego w ciagu kilku pierwszych dni po porodzie, ale wkrotce po tym jej stezenie
zmniejsza si¢ do matych wartosci; w zwiazku z tym nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlat
karmionych piersig w tym krotkim okresie. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia,
czy przerwaé stosowanie produktu leczniczego Omvoh, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig
dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Nie oceniano wptywu mirikizumabu na ptodnos$¢ u ludzi (patrz punkt 5.3).
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy Omvoh nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi sg zakazenia gornych drog oddechowych (9,8%,
najczesciej zapalenie blony $luzowej nosa i gardla), bole gtowy (3,2%), wysypka (1,3%) i reakcje w
miejscu wstrzykniecia (10,8%, leczenie podtrzymujace).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane leku odnotowane w badaniach klinicznych (tabela 1) wymieniono zgodnie
z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA. Czestos¢ wystgpowania poszczegolnych dziatan
niepozadanych okresla si¢ w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladoéw i narzadow Czestos$¢ Dzialanie niepozadane
MedDRA wystepowania
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto Zakazenia goérnych drég oddechowych®
Niezbyt czgsto Potpasiec
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Reakcje nadwrazliwo$ci zwiazane z
immunologicznego infuzja
Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i | Czgsto Bol stawow
tkanki tacznej
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bole glowy
Zaburzenia skory i tkanki podskémej | Czesto Wysypka®
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu | Bardzo czgsto Reakcje w miejscu wstrzykniecia®
podania Niezbyt czgsto Reakcje w miejscu infuzji
Badania diagnostyczne Niezbyt czgsto Zwigkszenie aktywnos$ci
aminotransferazy alaninowe;j
Niezbyt czgsto Zwickszenie aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej

? Obejmuje: ostre zapalenie zatok, COVID-19, zapalenie blony sluzowej nosa i gardta, dyskomfort w
obrebie jamy ustnej i gardla, bol jamy ustnej i gardia, zapalenie gardla, niezyt nosa, zapalenie zatok,
zapalenie migdatkow podniebiennych, zakazenie gornych drog oddechowych i wirusowe zakazenie
gornych drog oddechowych.

b Obejmuje: wysypke, wysypke plamistq, wysypke grudkowo-plamistg oraz wysypke grudkowq
i wysypke swigdowag.

¢ Zgloszono podczas leczenia podtrzymujgcego mirikizumabem, w ktorym podawano mirikizumab we
wstrzyknieciach podskornych.

4 Zgtoszono podczas leczenia indukcyjnego mirikizumabem, w ktorym podawano mirikizumab w infuzji
dozylnej.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje nadwrazliwosci zwiqzane z infuzjq (leczenie indukcyjne)
Reakcje nadwrazliwos$ci zwigzane z infuzjg zgtaszano u 0,4% pacjentdw leczonych mirikizumabem.
Wszystkie reakcje nadwrazliwosci zwigzane z infuzja zgtaszano jako niecigzkie.
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Reakcje w miejscu wstrzykniecia (leczenie podtrzymujgce)

Reakcje w miejscu wstrzykniecia zglaszano u 10,8% pacjentow leczonych mirikizumabem.
Najczestszymi reakcjami byly bol w miejscu wstrzyknigcia, odczyn w miejscu wstrzyknigcia i rumien
w miejscu wstrzykniecia. Objawy te zglaszano jako niecigzkie, tagodne i przemijajace.

Opisane powyzej wyniki uzyskano przy zastosowaniu produktu Omvoh w dotychczasowym sktadzie.
W randomizowanym badaniu z podwojnie $lepa proba, 2 grupami i pojedynczg dawka, prowadzonym
w uktadzie rownoleglym z udziatem 60 zdrowych oséb, w ktorym porownywano produkt zawierajacy
mirikizumab w dawce 200 mg (2 wstrzyknigcia po 100 mg w ampultko-strzykawce) w pierwotnym
sktadzie z produktem o zmienionym sktadzie, uzyskano statystycznie istotnie nizsze wyniki oceny
nasilenia bolu w skali VAS w przypadku zastosowania produktu o zmienionym sktadzie (12,6) w
porownaniu z produktem w pierwotnym sktadzie (26,1) 1 minute po wstrzyknigciu.

Zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT) i aminotransferazy asparaginianowej
(AspAT)

W ciaggu pierwszych 12 tygodni zgtaszano zwigkszenie aktywnosci AIAT u 0,6% pacjentow leczonych
mirikizumabem. Zwigkszenie aktywnosci AspAT zgtaszano u 0,4% pacjentdw leczonych
mirikizumabem. Wszystkie dzialania niepozadane zgtaszano jako nieci¢zkie, o fagodnym lub
umiarkowanym nasileniu.

We wszystkich okresach leczenia mirikizumabem w programie badan klinicznych dotyczacych
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (w tym w kontrolowanych
placebo i prowadzonych metodg otwartej proby okresach indukcji i leczenia podtrzymujgcego)
stwierdzono zwigkszenie aktywnosci AIAT do >3 x goérna granicy normy (GGN) (2,3%),

>5 x GGN (0,7%) 1>10 x GGN (0,2%) oraz zwigkszenie aktywnosci AspAT do >3 x GGN (2,2%),
>5 x GGN (0,8%) 1 >10 x GGN (0,1%) u pacjentow otrzymujacych mirikizumab (patrz punkt 4.4).
Tym zwigkszeniom towarzyszylo — lub nie — jednoczesne zwigkszenie stezenia bilirubiny catkowite;.

Immunogennosé

W badaniach dotyczacych wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, po 12 miesigcach leczenia u
maksymalnie 23% pacjentow leczonych mirikizumabem rozwingty si¢ przeciwciata przeciwlekowe.
W wigkszos$ci przypadkow ich miano bylo mate, a w testach wykazano dziatanie neutralizujgce.
Wieksze miano przeciwciat u okoto 2% pacjentéw leczonych mirikizumabem wigzato si¢ z mniejszym
stezeniem mirikizumabu w surowicy i zmniejszona odpowiedzig kliniczna.

W badaniu dotyczacym choroby Lesniowskiego-Crohna po 12 miesigcach leczenia u 12,7% pacjentow
leczonych mirikizumabem wytworzyly si¢ przeciwciala przeciwlekowe. W wiekszosci przypadkow
ich miano bylo niskie, a w testach wykazano dziatanie neutralizujace. Nie stwierdzono klinicznie
istotnego wplywu przeciwcial przeciwlekowych na farmakokinetyke lub skuteczno$é mirikizumabu.

Ani w badaniach dotyczacych wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, ani dotyczacych choroby
Lesniowskiego-Crohna, nie stwierdzono zwigzku miedzy przeciwciatami przeciwko mirikizumabowi a

wystepowaniem nadwrazliwosci lub zdarzen zwigzanych ze wstrzyknigciem.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych podawano mirikizumab w dawkach do 2400 mg dozylnie i do 500 mg
podskormie bez wystapienia toksycznosci ograniczajacej dawke. W przypadku przedawkowania nalezy
obserwowac pacjenta pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawow dziatan niepozadanych
oraz natychmiast rozpocza¢ odpowiednie leczenie objawowe.
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5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunosupresyjne, inhibitory interleukiny, kod ATC: LO4AC24

Mechanizm dziatania

Mirikizumab jest humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym klasy IgG4 przeciw interleukinie
23 (anty-1L-23), ktore wigze si¢ selektywnie z podjednostka p19 ludzkiej cytokiny I1L.-23 i hamuje jej
interakcje z receptorem I1L-23.

IL-23, cytokina regulatorowa, wplywa na réznicowanie, ekspansje i przezycie subpopulacji
limfocytow T (np. limfocytow Th17 i Tc17) oraz subpopulacji komorek uczestniczacych w
mechanizmie odporno$ci wrodzonej, stanowiacych zrodia cytokin efektorowych, w tym IL-17A, IL-
17F 11L-22, ktore przyczyniaja si¢ do rozwoju choroby zapalnej. U ludzi wykazano, ze selektywne
blokowanie IL-23 normalizuje wytwarzanie tych cytokin.

Dzialanie farmakodynamiczne

Biomarkery stanu zapalnego oznaczano w badaniach fazy 3 dotyczacych wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna. Mirikizumab podawany dozylnie co 4 tygodnie w
ramach dawkowania indukcyjnego znaczaco zmniejszyt stezenie kalprotektyny w kale i biatka C-
reaktywnego w okresie od oceny poczatkowej do tygodnia 12. Ponadto mirikizumab podawany
podskornie co 4 tygodnie w ramach dawkowania podtrzymujacego pozwalat utrzymaé znaczaco
zmniejszone stgzenie kalprotektyny w kale i biatka C-reaktywnego do 52 tygodni.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania mirikizumabu oceniano u dorostych pacjentéw z czynnym
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego w dwoch
randomizowanych, kontrolowanych placebo, wieloosrodkowych badaniach z podwojnie $lepa proba.
Zakwalifikowani pacjenci mieli potwierdzone rozpoznanie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego od
co najmniej 3 miesiccy i aktywna posta¢ choroby o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, co
zdefiniowano jako wynik od 4 do 9 w zmodyfikowanej skali Mayo, w tym wynik >2 w podskali
endoskopowej Mayo. U pacjentéw stwierdzono niepowodzenie leczenia (zdefiniowane jako utrata
odpowiedzi, niedostateczna odpowiedz lub nietolerancja) kortykosteroidami lub lekami
immunomodulacyjnymi (6-merkaptopuryna, azatiopryna) lub co najmniej jednym lekiem
biologicznym (antagonista TNFa i (lub) wedolizumabem) lub tofacytynibem.

LUCENT-1 byto badaniem oceniajagcym podawane dozylnie leczenie indukcyjne trwajace do

12 tygodni, po ktorym przeprowadzono 40-tygodniowe badanie z randomizacja do podawanego
podskornie leczenia podtrzymujacego (LUCENT-2), co dawato tacznie co najmniej 52-tygodniowy
okres leczenia. Srednia wieku wynosita 42,5 roku. 7,8% pacjentéw byto w wieku >65 lat, a 1,0%
pacjentow w wieku >75 lat. 59,8% stanowili mezczyzni; 40,2% stanowity kobiety. U 53,2% pacjentow
wystepowata cigzka aktywna postac¢ choroby, charakteryzujgca si¢ wynikiem od 7 do 9 w
zmodyfikowanej skali Mayo.

Wyniki dotyczace skutecznos$ci przedstawione dla badan LUCENT-1 i LUCENT-2 byty oparte na
centralnie przeprowadzonej analizie badan endoskopowych i histopatologicznych.

LUCENT-1

W badaniu LUCENT-1 do populacji, w ktorej oceniano pierwszorzedowe parametry skutecznosci
wlaczono 1162 pacjentow. Pacjenci zostali losowo przydzieleni w stosunku 3:1 do grupy otrzymujacej

34



mirikizumab 300 mg w infuzji dozylnej lub placebo, w tygodniu 0, tygodniu 4. i tygodniu 8.
Pierwszorzgdowym punktem koncowym w badaniu oceniajagcym leczenie indukcyjne byt odsetek
pacjentow w remisji klinicznej [punktacja w zmodyfikowanej skali Mayo (MMS) zdefiniowana jako:
wynik w podskali czgstosci wyproznien (SF) = 0 lub 1 z >1-punktowym zmniejszeniem w stosunku do
wartos$ci poczatkowej, wynik w podskali oceny krwawienia z odbytu (RB) = 0 oraz wynik w podskali
endoskopowej (ES) =0 lub 1 (z wyjatkiem krucho$ci)] w tygodniu 12.

Pacjenci bioracy udziat w tych badaniach mogli otrzymywac jednocze$nie inne terapie, w tym
aminosalicylany (74,3%), leki immunomodulujace (24,1%, takie jak azatiopryna, 6-merkaptopuryna
lub metotreksat) i doustne kortykosteroidy (39,9%; prednizon w dawce dobowej do 20 mg lub jego
odpowiednik) w statej dawce przed rozpoczeciem i w okresie leczenia indukcyjnego. Zgodnie z
protokotem dawka doustnych kortykosteroidéw byta zmniejszana po zakonczeniu leczenia
indukcyjnego.

W populacji, w ktorej oceniano pierwszorzgdowe parametry skutecznos$ci, 57,1% uczestnikow nie
bylo wczesniej leczonych lekami biologicznymi ani tofacytynibem. U 41,2% pacjentow leczenie
lekiem biologicznym lub tofacytynibem zakonczylto si¢ niepowodzeniem. U 36,3% pacjentow
stwierdzono niepowodzenie co najmniej jednej wezesniejszej terapii anty-TNF, u 18,8% nie powiodlo
si¢ leczenie wedolizumabem, a u 3,4% pacjentow niepowodzeniem zakonczylo si¢ leczenie
tofacytynibem. U 20,1% pacjentéw stwierdzono niepowodzenie leczenia wigcej niz jednym lekiem
biologicznym lub tofacytynibem. Dodatkowe 1,7% pacjentow otrzymywalo wczesniej lek biologiczny
lub tofacytynib, a leczenie to zakonczylto si¢ powodzeniem.

W badaniu LUCENT-1 w grupie leczonej mirikizumabem odnotowano istotnie wigkszy odsetek
pacjentow z remisja kliniczng w pordwnaniu z grupg otrzymujaca placebo w tygodniu 12. (tabela 2).
Juz w tygodniu 2. uzyskano wigksze zmniejszenie wynikdw w podskali RB i zmniejszenie punktacji w
podskali SF u pacjentéw leczonych mirikizumabem.

Tabela 2: Podsumowanie kluczowych punktéw koncowych dotyczacych skutecznosci w badaniu
LUCENT-1 (tydzien 12., o ile nie wskazano inaczej)

Réznica
Placebo Mirikizumab iv. migdzy
=204 = 868 schematami

leczenia i
99,875% CI

n % n %
e 11,1%
%1 0 0 ’
Remisja kliniczna 39 13,3% 210 24,2% (3.2%. 19.1%)°
Pacjenci, u ktoérych wczesniej nie 152/49

stosowano lekow biologicznych ani 27/171 15,8% 30,9% -

inhibitoréw JAK? 2

Pacjenci, u ktorych stwierdzono
niepowodzenie® leczenia co najmnie;

0 0 -
jednym lekiem biologicznym lub 107118 8,5% 337361 15,2%

inhibitorem JAK?
e i 11,1%
%2 0, 0, s
Alternatywna remisja kliniczna 43 14,6% 222 25,6% (3.0%, 19.3%)°
Pacjenci, u ktérych wczesniej nie 160/49
stosowano lekow biologicznych ani 31/171 18,1% ) 32,5% ---
inhibitorow JAK®

Pacjenci, u ktérych stwierdzono
niepowodzenie® leczenia co najmniej
jednym lekiem biologicznym lub
inhibitorem JAK®

10/118 8,5% 59/361 16,3% ---
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21,4%

Odpowiedz kliniczna*3 124 42,2% 551 63,5% (10.8%. 32.0%)°
bl 03 b Y
Pacjenci, u ktorych wczesniej nie 345/49
stosowano lekoéw biologicznych ani 86/171 50,3% ) 70,1% ---
inhibitorow JAK®
Pacjenci, u ktérych stwierdzono
. . b . . . .
plepowodzc?nle l'eczer.na conajmniej | ;5140 29.7% 197/36 54.6% .
jednym lekiem biologicznym lub 1
inhibitorem JAK¢
0
Poprawa w obrazie endoskopowym** 62 21,1% 315 36,3% © 30}5’;%)5(”0
bl 05 k) o
Pacjenci, u ktérych wczesniej nie 26/49
stosowano lekow biologicznych ani 48/171 28,1% ) 45,9% ---
inhibitorow JAK*
Pacjenci, u ktorych stwierdzono
. . b . . o .
niepowodzenic: leczenia co najmnicj | 1,118 | 100, | 857361 | 23,5% ---
jednym lekiem biologicznym lub
inhibitorem JAK¢
0
Remisja objawowa (tydzie 4.)** 38 12.9% | 189 | 218% | o .
Pacjenci, u ktoérych wczesniej nie 120/49
stosowano lekow biologicznych ani 26/171 15,2% ) 24,4% ---
inhibitorow JAK®
Pacjenci, u ktérych stwierdzono
. . b . . o .
plepowodz§me l.eczellna conajmniej | 4 o11q 8.5% 67/361 18.6% L
jednym lekiem biologicznym lub
inhibitorem JAK?
0
Remisja objawowa*S 82 279% | 395 | 455% | Wl .
Pacjenci, u ktorych wczesniej nie 248/49
stosowano lekow biologicznych ani 57171 33,3% > 50,4% ---
inhibitoréw JAK®
Pacjenci, u ktérych stwierdzono
. . b . . P
pwpowodz;me l.eczellna conajmniej | 55,114 18.6% 139/36 38.5% L
jednym lekiem biologicznym lub 1
inhibitorem JAK®
Poprawa stanu blony Sluzowej w 13.4%
obrazie 41 13,9% 235 27,1% (5.5% "l ch .
histopatologicznym/endoskopowym*¢ CIe e
Pacjenci, u ktérych wczesniej nie 176/49
stosowano lekow biologicznych ani 32/171 18,7% ) 35,8% ---
inhibitorow JAK*
Pacjenci, u ktorych stwierdzono
. . b . . o .
niepowodzenie’ leczenia co najmniej 2/118 6.8% 56/361 15.5% L

jednym lekiem biologicznym lub
inhibitorem JAK?
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Roznica

Placebo Mirikizumab iv. scl:I(: ;ﬁggmi
n =294 n = 868 o
leczenia i
99,875% CI
: . Blad Srednia Blad
Srednia LS standardowy LS standardowy
R . -0,95
%7 - - ?
Nasilenie parcia na stolec 1,63 0,141 2,59 0,083 (-1 47: -0.44)°

Pacjenci, u ktorych wczesniej nie
stosowano lekoéw biologicznych ani -2,08 0,174 -2,72 0,101 ---
inhibitorow JAK?®

Pacjenci, u ktérych stwierdzono
niepowodzenie® leczenia co najmnie;
jednym lekiem biologicznym lub
inhibitorem JAK¢

-0,95 0,227 -2,46 0,126 ---

Objasnienie skrotow: CI = przedzial ufnosci; iv. = dozylnie; LS = metoda najmniejszych kwadratow

*! Remisja kliniczna na podstawie wyniku w zmodyfikowanej skali Mayo (MMS), zdefiniowana jako:
wynik w podskali czgstosci wyproznien (SF) = 0 lub 1 z >1-punktowym zmniejszeniem w stosunku
do wartosci poczgtkowej, wynik w podskali oceny krwawienia z odbytu (RB) = 0 oraz wynik w
podskali endoskopowej (ES) = 0 lub 1 (z wylgczeniem kruchosci).

* Alternatywna remisja kliniczna na podstawie wyniku w zmodyfikowanej skali Mayo (MMS),
zdefiniowana jako: wynik w podskali czestosci wyproznien (SF) = 0 lub 1, wynik w podskali oceny
krwawienia z odbytu (RB) = 0 oraz wynik w podskali endoskopowej (ES) = 0 lub 1 (z wyjgtkiem
kruchosci).

* Odpowied? kliniczna na podstawie wyniku w skali MMS, zdefiniowana jako: zmniejszenie punktacji
w skali MMS o >2 punkty i zmniejszenie o >30% w stosunku do wartosci poczqtkowej oraz
zmniejszenie o >1 punkt wyniku w podskali RB w stosunku do wartosci poczgtkowej lub wynik
0 lub I w podskali RB.

*! Poprawa w obrazie endoskopowym zdefiniowana jako: ES = 0 lub 1 (z wyjqgtkiem kruchosci).

* Remisja objawowa zdefiniowana jako: SF = 0 lub SF = 1 z >1-punktowym zmniejszeniem w
stosunku do wartosci poczgtkowej i RB = 0.

*0 Poprawa stanu blony sluzowej w obrazie histopatologicznym/endoskopowym zdefiniowana jako
spetnienie obu ponizszych warunkow: 1. Poprawa w obrazie histopatologicznym, zdefiniowana
przy uzyciu systemu punktacji Geboesa z naciekiem neutrofilow w <5% krypt, bez niszczenia krypt i
bez wystepowania nadzerek, owrzodzen ani tkanki ziarninowej. 2. Poprawa w obrazie
endoskopowym zdefiniowana jako ES = 0 lub 1 (z wyjgtkiem kruchosci).

* Zmiana w stosunku do wartosci poczqtkowej w skali numerycznej (NRS) oceniajgcej parcie na
stolec.

a) Dodatkowych 5 pacjentow otrzymujgcych placebo i 15 pacjentow otrzymujgcych mirikizumab,
ktorzy wezesniej byli poddani udanemu leczeniu lekiem biologicznym lub inhibitorem JAK.

b) Utrata odpowiedzi, niedostateczna odpowiedz lub nietolerancja leczenia.

¢) p <0001

d) Wyniki dotyczqce mirikizumabu w podgrupie pacjentow, u ktorych leczenie wigcej niz jednym
lekiem biologicznym lub inhibitorem JAK zakonczylo si¢ niepowodzeniem, byly zgodne z wynikami
w catej populacji.

LUCENT-2

W badaniu LUCENT-2 oceniono 544 pacjentow sposrod 551 pacjentow, u ktorych uzyskano
odpowiedz kliniczng po zastosowaniu mirikizumabu w badaniu LUCENT-1 w tygodniu 12. (patrz
tabela 2). Pacjenci zostali ponownie przydzieleni losowo w stosunku 2:1 do grupy stosujacej schemat
leczenia podtrzymujacego podawanym podskornie mirikizumabem 200 mg lub placebo co 4 tygodnie
przez 40 tygodni (czyli przez 52 tygodnie od rozpoczgcia podawania dawki indukcyjnej)
Pierwszorzedowym punktem koncowym w badaniu oceniajgcym leczenie podtrzymujace byt odsetek
pacjentow w remisji klinicznej (taka sama definicja jak w badaniu LUCENT-1) w tygodniu 40. W
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przypadku pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy w badaniu LUCENT-1 konieczne byto
zmniejszenie dawki kortykosteroidow po wilgczeniu do badania LUCENT-2. Remisj¢ kliniczng
odnotowano u znaczgco wigkszego odsetka pacjentdow w grupie leczonej mirikizumabem w
porownaniu z grupa otrzymujaca placebo w tygodniu 40. (patrz tabela 3).

Tabela 3: Podsumowanie kluczowych punktéw koncowych dotyczacych skutecznosci w badaniu
LUCENT-2 (tydzien 40.; 52 tygodnie od rozpoczecia podawania dawki indukcyjnej)

Roéznica miedzy

biologicznych ani inhibitorow
JAK®

9

Placebo Mirikizumab sc. .
n=179 n =365 schematami
leczenia i 95% CI
n % n %
. . . . 23,2%
%1 0 0 >
Remisja kliniczna 45 25,1% 182 49,9% (15.2%. 31 2%)°
Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow 35/114 30.7% 118/22 51.5% L

Pacjenci, u ktorych
stwierdzono niepowodzenie®
leczenia co najmniej jednym
lekiem biologicznym lub

10/64 15,6%

59/128 46,1%

JAK®

inhibitorem JAK?
Alternatywna remisja o o 24,1%
kliniczna*? 47 26,3% 189 >1.8% (16,0%, 32,2%)°
Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow o 124/22 o
biologicznych ani inhibitorow 37114 32,5% 9 1% T

Pacjenci, u ktorych
stwierdzono niepowodzenie®
leczenia co najmniej jednym
lekiem biologicznym lub
inhibitorem JAK?

10/64 15,6%

60/128 46,9%

Utrzymanie remisji klinicznej do
tygodnia 40.*°

24/65 36,9%

91/143 63,6%

24,8%
(10,4%, 39,2%)°

Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow
biologicznych ani inhibitorow
JAK®

22/47 46,8%

65/104 62,5%

Pacjenci, u ktorych
stwierdzono niepowodzenie®

JAK®

leczenia co najmniej jednym 2/18 11,1% 24/36 66,7% ---
lekiem biologicznym lub
inhibitorem JAK?
Remisja bez leczenia o o 21,3%
kortykosteroidami** 39 21.8% 164 44.9% (13,5%, 29,1%)°
Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow o 107/22 o
biologicznych ani inhibitorow 307114 26,3% 9 46,7% T
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Pacjenci, u ktérych
stwierdzono niepowodzenie®
leczenia co najmniej jednym
lekiem biologicznym lub
inhibitorem JAK*

9/64 14,1%

52/128 40,6%

Poprawa w obrazie
endoskopowym*®

52 29,1%

214 58,6%

28,5%
(20,2%, 36,8%)°

Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow
biologicznych ani inhibitorow
JAK®

39/114 34,2%

143/22

9 62,4%

Pacjenci, u ktérych
stwierdzono niepowodzenie®
leczenia co najmniej jednym
lekiem biologicznym lub
inhibitorem JAK‘

13/64 20,3%

65/128 50,8%

Remisja w obrazie
histopatologicznym/endoskopowy
m blony §luzowej*®

39 21,8%

158 43,3%

19,9%
(12,1%, 27,6%)°

Pacjenci, u ktoérych wczesniej
nie stosowano lekow
biologicznych ani inhibitorow
JAK®

30/114 26,3%

108/22

9 47,2%

Pacjenci, u ktorych
stwierdzono niepowodzenie®
leczenia co najmniej jednym
lekiem biologicznym lub
inhibitorem JAK®

9/64 14,1%

46/128 35,9%

Remisja pod wzgledem parcia
na stolec”’

43/172 25,0%

144/33

6 42,9%

18,1%
(9,8%, 26,4%)°

Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow
biologicznych ani inhibitorow
JAK®

31/108 28,7%

96/206 46,6%

Pacjenci, u ktorych
stwierdzono niepowodzenie®
leczenia co najmniej jednym
lekiem biologicznym lub
inhibitorem JAK®

12/63 19,0%

43/122 35,2%

Placebo
n=179

Mirikizumab sc.
n =365

Srednia
LS

Blad
standardowy

Srednia
LS

Blad
standardowy

Roéznica miedzy
schematami
leczenia i 95% CI

Nasilenie parcia na stolec*®

-2,74 0,202

-3,80 0,139

-1,06
(-1,51;-0,61)°

Pacjenci, u ktorych wczesniej
nie stosowano lekow
biologicznych ani inhibitorow
JAK®

-2,69 0,233

-3,82 0,153

Pacjenci, u ktorych
stwierdzono niepowodzenie®
leczenia co najmniej jednym
lekiem biologicznym lub
inhibitorem JAK¢

-2,66 0,346

-3,60 0,228

39




Objasnienie skrotow: CI = przedziat ufnosci; sc = podskoérnie; LS = metoda najmniejszych kwadratow

*1.2 Patrz przypisy w tabeli 2.

* Odsetek pacjentéw z remisjq kliniczng w tygodniu 40. wsréd pacjentow z remisjq kliniczng w
tygodniu 12., gdzie remisje kliniczng zdefiniowano jako: wynik w podskali czestosci wyproznien
(SF) = 0 lub SF = I z >1-punktowym zmniejszeniem w stosunku do wartosci poczqtkowej przed
leczeniem indukcyjnym, wynik w podskali oceny krwawienia z odbytu (RB) = 0 oraz wynik w
podskali endoskopowej (ES) = 0 lub 1 (z wyjgtkiem kruchosci).

** Remisja bez leczenia kortykosteroidami i bez operacji, zdefiniowana jako: remisja kliniczna w
tygodniu 40. i remisja objawowa w tygodniu 28. oraz niestosowanie kortykosteroidow przez
>12 tygodni przed tygodniem 40.

* Poprawa w obrazie endoskopowym zdefiniowana jako: ES = 0 lub 1 (z wyjqgtkiem kruchosci).

* Remisja w obrazie histopatologicznym/endoskopowym blony sluzowej zdefiniowana jako spetnienie
obu ponizszych warunkow: 1. Remisja w obrazie histopatologicznym, zdefiniowana jako wynik 0
indeksu Geboesa dla nastepujqcych podkategorii: 2b (neutrofile w blaszce wlasciwej), 3 (neutrofile
w nablonku), 4 (zniszczenie krypt) i 5 (nadzerki lub owrzodzenia) oraz 2. Wynik 0 lub 1 w podskali
endoskopowej Mayo (z wyjgtkiem kruchosci).

*" Wynik 0 lub 1 w numerycznej skali ocen (NRS) u pacjentéw z poczqtkowym wynikiem >3 w skali
NRS oceniajqcej parcie na stolec w badaniu LUCENT-1

* Zmiana w stosunku do wartosci poczqtkowej w skali numerycznej oceniajqcej parcie na stolec.

a) Dodatkowy I pacjent otrzymujqgcy placebo i 8 pacjentow otrzymujgcych mirikizumab, ktorzy
wczesniej byli poddani udanemu leczeniu lekiem biologicznym lub inhibitorem JAK.
b) Utrata odpowiedzi, niedostateczna odpowiedz lub nietolerancja leczenia.
¢) p <0001
d) Wyniki dotyczqce mirikizumabu w podgrupie pacjentow, u ktorych leczenie wiecej niz jednym
lekiem biologicznym lub inhibitorem JAK zakonczylo si¢ niepowodzeniem, byly zgodne z wynikami
w catej populacji.

Profil skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania mirikizumabu byt spdjny we wszystkich podgrupach,
tj. wyodrebnionych wedtug wieku, ptci, masy ciata, nasilenia choroby na poczatku badania i regionu.
Wielkos¢ efektu moze sie roéznic.

W tygodniu 40. u wigkszego odsetka pacjentow wystgpita odpowiedz kliniczna (zdefiniowana jako
zmniejszenie wyniku w skali MMS o >2 punkty i zmniejszenie o >30% w stosunku do wartosci
poczatkowej oraz zmniejszenie o >1 punkt wyniku w podskali RB w stosunku do warto$ci
poczatkowej lub wynik 0 lub 1 w podskali RB) w grupie 0so6b z odpowiedzia na leczenie
mirikizumabem, zrandomizowanych ponownie do otrzymywania mirikizumabu (80%) w porownaniu
do grupy o0sob z odpowiedzig na leczenie mirikizumabem, zrandomizowanych ponownie do
otrzymywania placebo (49%).

Pacjenci z odpowiedzig na przedtuzone leczenie indukcyjne mirikizumabem w tygodniu 24. (LUCENT-
2)

W grupie pacjentéw leczonych mirikizumabem, u ktoérych nie stwierdzono odpowiedzi na leczenie w
tygodniu 12. w badaniu LUCENT-1 i ktérzy otrzymali w warunkach otwartej proby dodatkowe 3
dawki mirikizumabu 300 mg dozylnie co 4 tygodnie, u 53,7% uzyskano odpowiedz kliniczng w
tygodniu 12. w badaniu LUCENT-2, a 52,9% pacjentow leczonych mirikizumabem kontynuowato
leczenie podtrzymujace, otrzymujac 200 mg mirikizumabu podskdrnie co 4 tygodnie; wsrdd tych
pacjentow 72,2% uzyskato odpowiedz kliniczna, a 36,1% osiggneto remisj¢ kliniczng w tygodniu 40.

Przywrocenie skutecznosci po utracie odpowiedzi na leczenie podtrzymujgce mirikizumabem
(LUCENT-2)

19 pacjentdéw, u ktorych wystapila po raz pierwszy utrata odpowiedzi (5,2%) migdzy tygodniem 12. a
tygodniem 28. badania LUCENT-2, otrzymalo w warunkach otwartej proby leczenie ratunkowe
mirikizumabem 300 mg dozylnie w 3 dawkach podawanych co 4 tygodnie; 12 z tych pacjentow
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(63,2%) uzyskato odpowiedz objawowa, a 7 pacjentow (36,8%) osiagneto remisj¢ objawowa po 12
tygodniach.

Normalizacja obrazu endoskopowego w tygodniu 40.

Normalizacj¢ obrazu endoskopowego blony §luzowej zdefiniowano jako wynik 0 w podskali
endoskopowej Mayo. W tygodniu 40. badania LUCENT-2 normalizacj¢ obrazu endoskopowego
uzyskano u 81/365 (22,2%) pacjentow leczonych mirikizumabem i u 24/179 (13,4%) pacjentow w
grupie otrzymujacej placebo.

Histopatologiczne punkty koncowe

W tygodniu 12. wigkszy odsetek pacjentow w grupie otrzymujacej mirikizumab osiggnat poprawe
obrazu histopatologicznego (39,2%) w porownaniu z pacjentami w grupie otrzymujacej placebo
(20,7%). W tygodniu 40. remisj¢ w obrazie histopatologicznym stwierdzono u wigkszej liczby
pacjentdw w grupie otrzymujacej mirikizumab (48,5%) w pordwnaniu z grupg stosujaca placebo
(24,6%).

Stabilne utrzymanie remisji objawowej

Stabilne utrzymanie remisji objawowej zdefiniowano jako odsetek pacjentdow z remisja objawowa
stwierdzong podczas co najmniej 7 z 9 wizyt od tygodnia 4. do tygodnia 36. oraz z remisjg objawowa
w tygodniu 40. wsrod pacjentéw z remisja objawowa i odpowiedzig kliniczng w tygodniu 12. badania
LUCENT-1. W tygodniu 40. badania LUCENT-2 odsetek pacjentow, u ktorych stwierdzono stabilne
utrzymanie remisji objawowej byt wigkszy wsrod pacjentow leczonych mirikizumabem (69,7%) w
poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (38,4%).

Jakosé zycia zwigzana ze zdrowiem

W tygodniu 12. badania LUCENT-1 pacjenci otrzymujacy mirikizumab wykazywali znaczaco wicksza
klinicznie istotng poprawe calkowitego wyniku kwestionariusza oceny nieswoistego zapalenia jelit
(IBDQ) (p <0,001) w poréwnaniu z pacjentami stosujacymi placebo. Odpowiedz wg IBDQ
zdefiniowano jako co najmniej 16-punktowa poprawe w stosunku do poczatkowego wyniku IBDQ, a
remisj¢ wg IBDQ zdefiniowano jako wynik wynoszacy co najmniej 170. W tygodniu 12. badania
LUCENT-1 u 57,5% pacjentow leczonych mirikizumabem uzyskano remisj¢ wg IBDQ w poroéwnaniu
z 39,8% pacjentéw otrzymujacych placebo (p <0,001), a u 72,7% pacjentéw leczonych
mirikizumabem uzyskano odpowiedz wg IBDQ w porownaniu z 55,8% pacjentow otrzymujacych
placebo. W tygodniu 40. badania LUCENT-2 u 72,3% pacjentow leczonych mirikizumabem
stwierdzono utrzymanie remisji wg IBDQ w porownaniu z 43,0% pacjentéw otrzymujacych placebo, a
79,2% pacjentow leczonych mirikizumabem uzyskato odpowiedz wg IBDQ w poréwnaniu z 49,2%
pacjentow otrzymujacych placebo.

Wyniki leczenia oceniane przez pacjenta

Zmnigjszenie nasilenia parcia na stolec obserwowano juz w tygodniu 2. u pacjentow leczonych
mirikizumabem w badaniu LUCENT-1. Pacjenci otrzymujacy mirikizumab osiagneli znaczaca remisje
pod wzgledem parcia na stolec w pordwnaniu z pacjentami w grupie otrzymujacej placebo w tygodniu
12. badania LUCENT-1 (22,1% w poréwnaniu z 12,3%) i w tygodniu 40. badania LUCENT-2 (42,9%
w porownaniu z 25%). Pacjenci otrzymujacy mirikizumab wykazywali istotng poprawe pod wzglgdem
uczucia zmeczenia juz w tygodniu 2. badania LUCENT-1, a poprawa utrzymywata si¢ do tygodnia 40.
badania LUCENT-2. Juz w tygodniu 4. wystgpito rowniez znaczaco wigksze zmniejszenie nasilenia
boélu brzucha.

Hospitalizacje i operacje zwigzane z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego

Do tygodnia 12. badania LUCENT-1 (wlacznie) odsetek pacjentéw hospitalizowanych z powodu
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego wynosit 0,3% (3/868) w grupie otrzymujacej mirikizumab i
3,4% (10/294) w grupie stosujacej placebo. Operacje zwigzane z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego zgloszono u 0,3% (3/868) pacjentow otrzymujacych mirikizumab i u 0,7% (2/294) pacjentow
w grupie stosujacej placebo. W grupie leczonej mirikizumabem w badaniu LUCENT-2 nie
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odnotowano zadnych hospitalizacji ani operacji zwigzanych z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania mirikizumabu oceniano w randomizowanym, podwojnie
zaslepionym badaniu klinicznym VIVID-1 z grupa kontrolng otrzymujaca placebo i grupa kontrolng
leczong aktywnie, z utrzymaniem zaslepienia i randomizacji z poprzedniej fazy (ang. treat-through), u
dorostych pacjentéw z aktywng chorobg Lesniowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego, u ktorych wystapila niewystarczajaca odpowiedz na leczenie z zastosowaniem
kortykosteroidow, lekow immunomodulujacych (np. azatiopryny, 6-merkaptopuryny) lub lekow
biologicznych (np. antagonisty TNFa lub antagonisty receptora integryny), utrata odpowiedzi na takie
leczenie albo jego nietolerancja. Badanie to obejmowalto 12-tygodniowy okres leczenia indukcyjnego
z zastosowaniem mirikizumabu podawanego w infuzji dozylnej, po ktorym nastgpowat 40-tygodniowy
okres leczenia podtrzymujacego z podawaniem wstrzyknie¢ podskornych. W badaniu tym
uwzgledniono rowniez grupg otrzymujaca produkt porownawczy ustekinumab w okresach leczenia
indukcyjnego i leczenia podtrzymujacego.

BADANIE VIVID-1

W badaniu VIVID-1 skutecznos¢ oceniano u 1065 pacjentow, ktdrzy zostali przydzieleni droga
randomizacji w stosunku 6:3:2 do grupy otrzymujgcej mirikizamab w dawce 900 mg w infuzji
dozylnej w tygodniu 0, tygodniu 4. i tygodniu 8., nastepnie dawke podtrzymujaca 300 mg we
wstrzyknigciu podskornym w tygodniu 12., a pdzniej co 4 tygodnie (1x/4 tyg.) przez 40 tygodni; do
grupy otrzymujacej ustekinumab w dawce wynoszacej okoto 6 mg/kg mc. w infuzji dozylnej w
tygodniu 0, a nastgpnie w dawce 90 mg we wstrzyknigciu podskornym co 8 tygodni (1x/8 tyg.),
poczawszy od tygodnia 8.; lub do grupy otrzymujacej placebo. Pacjenci przydzieleni droga
randomizacji do grupy otrzymujacej placebo na poczatku badania, u ktorych w 12. tygodniu uzyskano
odpowiedz kliniczna wedlug oceny na podstawie wynikow leczenia zgtaszanych przez pacjentow
(PRO) (zdefiniowang jako zmniejszenie o co najmniej 30% czestosci wyprdznien (CzW) i (lub)
nasilenia bolu brzucha (BB) z Zzadnym wynikiem nie gorszym niz na poczatku badania), w dalszym
ciggu przyjmowali placebo. Pacjenci przydzieleni drogg randomizacji do grupy otrzymujacej placebo
na poczatku badania, u ktorych w 12. tygodniu nie uzyskano odpowiedzi klinicznej wedlug oceny na
podstawie PRO, otrzymali mirikizumab w dawce 900 mg w infuzji dozylnej w 12. tygodniu, 16.
tygodniu i 20. tygodniu, a nastepnie otrzymywali dawke podtrzymujaca 300 mg podskornie co

4 tygodnie od 24. tygodnia do 48. tygodnia.

Aktywnos$¢ choroby na poczatku badania oceniano na podstawie (1) niewazonej Sredniej dobowe;j
czestosci wyproznien, (2) niewazonej sredniej dobowej nasilenia bolu brzucha (w zakresie od 0 do 3)
oraz (3) wyniku w prostej skali oceny zmian endoskopowych w chorobie Lesniowskiego-Crohna
(SES-CD) (w zakresie od 0 do 56).

Aktywng ChLC o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego zdefiniowano jako CzW >4 i (lub) BB >2
oraz wynik w skali SES-CD >7 (interpretacja centralna) w przypadku pacjentow ze zmianami
chorobowymi w jelicie krgtym i okreznicy oraz z izolowanymi zmianami chorobowymi w okreznicy
lub >4 w przypadku pacjentdow z izolowanymi zmianami chorobowymi w jelicie krgtym. Na poczatku
badania mediana wynikéw oceny u pacjentow wynosita 6 dla CzW, 2 dla BB i 12 punktow w skali
SES-CD.

Sredni wiek pacjentow wynosit 36 lat (zakres: od 18 do 76 lat); 45% pacjentow stanowity kobiety;
72% pacjentéw identyfikowato si¢ jako osoby rasy bialej, 25% jako osoby rasy zoéttej, 2% jako osoby
rasy czarnej, a 1% jako przedstawiciele innej grupy rasowej. Pacjenci mogli przyjmowac
kortykosteroidy, leki immunomodulujace (np. 6-merkatopuryne, azatiopryne lub metotreksat) i (lub)
aminosalicylany w statych dawkach. Na poczatku badania 31% pacjentéw otrzymywato doustne
kortykosteroidy, 27% leki immunomodulujace, a 44% aminosalicylany.
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Na poczatku badania u 49% pacjentéow stwierdzono utrate odpowiedzi, niewystarczajaca odpowiedz
lub nietolerancje co najmniej jednego leku biologicznego (wczesniejsze niepowodzenie leczenia
biologicznego); U 46% pacjentéw nie powiodto si¢ leczenie inhibitorami TNFa, au 11%
wedolizumabem.

Rownorzednymi pierwszorzedowymi punktami koncowymi w badaniu VIVID-1 byly: (1) odpowiedz
kliniczna wedhug oceny na podstawie PRO w 12. tygodniu i odpowiedz endoskopowa w 52. tygodniu
w poréwnaniu z placebo oraz (2) odpowiedz kliniczna wedlug oceny na podstawie PRO w 12.
tygodniu i remisja kliniczna wedlug oceny na podstawie wskaznika aktywnosci choroby
Lesniowskiego-Crohna (CDAI) w 52. tygodniu; wyniki dotyczace rownorzednych pierwszorzedowych
punktoéw koncowych i gldéwnych drugorzedowych punktéw koncowych w 52. tygodniu w poréwnaniu
z placebo przedstawiono w tabeli 4.

Gtowne drugorzedowe punkty koncowe w 12. tygodniu w poréwnaniu z placebo przedstawiono w
tabeli 5.

Tabela 4. Odsetek pacjentow z chorobg Lesniowskiego-Crohna, u ktérych w badaniu VIVID-1 w
52. tygodniu osiagnieto punkty koncowe dotyczace skutecznos$ci

Placebo Mirikizumab  [RéZnica w leczeniu w
n=199 300 mg we poréwnaniu z
wstrzyknigciu placebo®
podskérnym? (99,5% CI)
n=579
n | % n | Y%
Roéwnorzedne pierwszorzedowe punkty koncowe

Odpowiedz kliniczna wedlug oceny na 18/199 9% 220/579 | 38% | 29%°(21%, 37%)
podstawie PRO®w 12. tygodniu i
odpowiedz endoskopowa® w 52. tygodniu

Bez wczeséniejszego niepowodzenia leczenia | 12/102 | 12% 117/298 | 39%

biologicznego

Weczesniejsze niepowodzenie leczenia 6/97 6% 103/281 | 37%

biologicznego®
Odpowiedz kliniczna wedlug oceny na 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26%°(16%, 36%)
podstawie PRO®w 12. tygodniu i remisja
kliniczna wedlug oceny na podstawie
CDAI® w 52. tygodniu

Bez wczesniejszego niepowodzenia leczenia | 27/102 | 27% 141/298 | 47%

biologicznego

Weczesniejsze niepowodzenie leczenia 12/97 12% 122/281 | 43%

biologicznego’

Dodatkowe punkty koncowe

Odpowiedz endoskopowa® w 52. tygodniu 18/199" | 9% 280/579 | 48% | 39%° (31%, 47%)

Bez wczesniejszego niepowodzenia leczenia | 12/102" | 12% 154/298 | 52%

biologicznego

Weczesniejsze niepowodzenie leczenia 6/97" 6% 126/281 45%

biologicznego®
Remisja kliniczna wedlug oceny na 39/199" | 20% | 313/579 | 54% | 35%F(25%, 44%)
podstawie CDAI" w 52. tygodniu

Bez wczesniejszego niepowodzenia leczenia | 27/102" | 27% 169/298 | 57%

biologicznego

Weczesniejsze niepowodzenie leczenia 12/97" 12% 144/281 | 51%

biologicznego’

43




podstawie PRO®w 12. tygodniu i remisja
kliniczna wedlug oceny na podstawie PRO'
w 52. tygodniu

Odpowiedz kliniczna wedlug oceny na 39/199 [ 20% | 263/579 | 45% | 26%°(16%, 36%)

podstawie PROw 12. tygodniu i remisja
endoskopowa’ w 52. tygodniu

Odpowiedz kliniczna wedlug oceny na 8/199 4% 136/579 | 24% 19%° (13%, 26%)

podstawie PROw 12. tygodniu i remisja
kliniczna bez stosowania kortykosteroidéow
wedlug oceny na podstawie CDAI®X w 52.
tygodniu

Odpowiedz kliniczna wedlug oceny na 37/199 | 19% | 253/579 | 44% | 25%°(15%, 35%)

Objasnienie skrotow: BB = bol brzucha; CDAI (ang. Crohn’s Disease Activity Index) = wskaznik
aktywnosci choroby Crohna; CI (ang. confidence interval) = przedziat ufnosci; PRO = 2 sposrod
zglaszanych przez pacjentéw pozycji CDAI (BB i CzW); SES-CD (ang. Simple Endoscopic Score for
Crohn’s Disease) = prosta skala oceny zmian endoskopowych w chorobie Lesniowskiego-Crohna;
CzW = czgsto$¢ wyproznien;

a Po podaniu mirikizumabu w dawce 900 mg w infuzji dozylnej w tygodniu 0, tygodniu 4. i tygodniu
8. pacjenci otrzymali mirikizumab w dawce 300 mg we wstrzyknigciu podskormym w tygodniu 12.,
a nastepnie otrzymywali go co 4 tygodnie przez maksymalnie 40 dodatkowych tygodni.

b W przypadku dwusktadnikowych punktow koncowych skorygowang réznicg w leczeniu ustalono w
oparciu o metod¢ Cochrana-Mantela-Haenszela skorygowang o wspotzmienne z poczatku badania.

¢ Odpowiedz kliniczng wedlug oceny na podstawie PRO zdefiniowano jako zmniejszenie o co
najmniej 30% CzW i (lub) BB z zadnym wynikiem nie gorszym niz na poczatku badania.

d Odpowiedz endoskopowsg zdefiniowano jako zmniejszenie catkowitego wyniku w skali SES-CD o
>50% w pordwnaniu z warto$cig poczatkowa na podstawie interpretacji centralne;j.

e p <0,000001

f Wczesniejsze niepowodzenie leczenia biologicznego obejmuje utrate odpowiedzi, niewystarczajaca
odpowiedz lub nietolerancj¢ co najmniej jednego leku biologicznego (np. antagonisty TNFa lub
antagonisty receptora integryny).

g Remisje kliniczng wedlug oceny na podstawie CDAI zdefiniowano jako catkowitg warto§¢ CDAI
<150.

h Liczebno$¢ proby pacjentdw otrzymujacych placebo uwzglednia wszystkich pacjentow
przydzielonych drogg randomizacji do grupy otrzymujacej placebo na poczatku badania. Pacjenci
otrzymujacy placebo, u ktorych w 12. tygodniu nie uzyskano odpowiedzi klinicznej wedtug oceny
na podstawie PRO, zostali uznani za osoby nieodpowiadajace na leczenie w 52. tygodniu.

i Remisje kliniczng wedtug oceny na podstawie PRO zdefiniowano jako CzW <3 i nie wigksza niz
na poczatku badania (kategoria 6 lub 7 Bristolskiej skali uformowania stolca) oraz BB <1 i nie
silniejszy niz na poczatku badania.

j Remisje endoskopowa zdefiniowano jako catkowity wynik w skali SES-CD wynoszacy <4 punkty i
zmniejszenie wyniku co najmniej o 2 punkty w poréwnaniu z wynikiem z poczatku badania oraz
brak oceny czastkowe;j jakiejkolwiek zmiennej z wynikiem >1 na podstawie interpretacji centralne;j.

k Brak koniecznosci stosowania kortykosteroidow zdefiniowano jako nieprzyjmowanie
kortykosteroidow w okresie od tygodnia 40. do tygodnia 52.

Remisja w odniesieniu do parcia na stolec

Remisje¢ w odniesieniu do parcia na stolec oceniano podczas badania VIVID-1 przy uzyciu
numerycznej skali oceny par¢ naglacych (NRS) w zakresie od 0 do 10. W poréwnaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo, u wigkszego odsetka pacjentow ze $rednim tygodniowym wynikiem oceny
par¢ naglacych wynoszacym >3 w skali NRS na poczatku badania, ktorzy otrzymywali mirikizumab,
uzyskano w tygodniu 12. odpowiedz kliniczng wedlug oceny na podstawie PRO oraz $redni
tygodniowy wynik oceny par¢ naglacych wynoszacy <2 w skali NRS w tygodniu 52. (33% w
poréwnaniu z 11%).
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Tabela 5. Odsetek pacjentéw z choroba Lesniowskiego-Crohna, u ktéorych w badaniu VIVID-1 w

12. tygodniu osiagnieto punkty koncowe dotyczace skutecznos$ci

Punkt koncowy Placebo Mirikizumab Réznica w
n=199 900 mg leczeniu w
w infuzji poréwnaniu z
dozylnej? placebo®
n=579 99,5% CI)
n % n %o
Odpowiedz kliniczna wedlug oceny na 103/199 | 52% | 409/579 71% | 19%° (8%, 30%)
podstawie PRO¢
Remisja kliniczna wedlug oceny na 50/199 | 25% | 218/579 38% | 12%" (2%, 23%)
podstawie CDAI®
Odpowiedz endoskopowa 25/199 | 13% 188/579 32% | 20%°(11%, 28%)
Remisja endoskopowa’ 14/199 7% 102/579 18% | 11%" (4%, 17%)
Zmiana wyniku oceny w skali FACIT- Srednia | SE Srednia SE
fatigue w poréwnaniu z wynikiem LS LS
wyjsciowym" 2,6 0,61 5,9 0,36 3.21(1,2;5,2)

Objasnienie skrotow: FACIT-Fatigue (ang. Functional Assessment of Chronic Illness Therapy —
Fatigue) = ocena funkcjonalna leczenia oséb przewlekle chorych — zmeczenie; LS Mean (ang. least
squares mean) = §rednia wyliczona metoda najmniejszych kwadratow; SE (ang. standard error) = btad

standardowy; pozostate — patrz tabela 4 powyze;j.
a Tygodnie 0, 4, 8.

b Patrz tabela 4. Patrz réwniez przypis k.
c,d,e g j patrztabela 4

f Wartos¢ p <0,005

h W przypadku zmiany wyniku w skali FACIT-fatigue w poréwnaniu z wynikiem z poczatku
badania, §rednie LS i r6znic¢ w leczeniu okreslono w oparciu o model ANCOVA skorygowany o
wynik w skali FACIT-fatigue z poczatku badania i inne wspotzmienne. Na poczatku badania
srednie wyniki w skali FACIT-fatigue byty zblizone we wszystkich grupach terapeutycznych i byty

w zakresie od 32,3 do 31,5 punktu.

Poprawe w odniesieniu do remisji klinicznej ocenianej na podstawie CDAI zaobserwowano juz w
tygodniu 4. u wiekszego odsetka pacjentéw leczonych mirikizumabem w poréwnaniu z pacjentami

otrzymujacymi placebo.

Zmnigjszenie bolu brzucha zaobserwowano juz w 4. tygodniu, a zmniejszenie czestotliwosci
wypréznien juz w 6. tygodniu u pacjentéw leczonych mirikizumabem w poréwnaniu z pacjentami

otrzymujacymi placebo.

Profil skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania mirikizumabu byt spojny we wszystkich podgrupach,
tj. wyodrebnionych wedtug wieku, ptci, masy ciata, wyjsciowego nasilenia choroby i regionu.

Wielko$¢ efektu moze si¢ roznié.

Grupa otrzymujgca aktywny produkt porownawczy

W 52. tygodniu wykazano, ze mirikizumab nie ustgpuje (okreslony z gory margines -10%)
ustekinumabowi w odniesieniu do remisji klinicznej ocenianej na podstawie CDAI (mirikizumab 54%;
ustekinumab 48%). Nie uzyskano przewagi nad ustekinumabem w odniesieniu do odpowiedzi
endoskopowej w 52. tygodniu (mirikizumab 48%, ustekinumab 46%).

Histopatologiczny punkt koncowy

We wszystkich pigciu odcinkach jelita u 44% pacjentdéw otrzymujacych mirikizumab uzyskano
ztozony punkt koncowy w postaci odpowiedzi klinicznej ocenianej na podstawie PRO w 12. tygodniu
i odpowiedzi histopatologicznej w 52. tygodniu w poréwnaniu z 16% pacjentdw otrzymujacych
placebo. Odpowiedz histopatologiczng w 52. tygodniu uzyskano u 58% pacjentow w poréwnaniu z

49% pacjentéw otrzymujacych ustekinumab.
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Jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem

W 12. tygodniu zmiana wyniku w kwestionariuszu oceny nieswoistego zapalenia jelit (IBDQ)
wyniosta 36,9 punktu w przypadku mirikizumabu i 17,4 punktu w przypadku placebo; Odpowiedz i
remisj¢ wedtug IBDQ uzyskano odpowiednio u 69% i 52% pacjentéw leczonych mirikizumabem w
porownaniu z odpowiednio 45% i 28% pacjentow otrzymujacych placebo. Poprawa ta utrzymata sie¢ w
52. tygodniu.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Omvoh w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz
punkt 4.2).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie stwierdzono widocznej kumulacji stezenia mirikizumabu w surowicy po podaniu podskornym co
4 tygodnie.

Narazenie

Wrzodziejqgce zapalenie jelita grubego

Srednie (wspotczynnik zmiennosci w % [CV%]) Cuax i pole pod krzywa (AUC) po podaniu dawek
indukcyjnych (300 mg co 4 tygodnie podawane w infuzji dozylnej) u pacjentow z wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego wynosity odpowiednio 99,7 pg/ml (22,7%) 1 538 ng*dobe/ml (34,4%).
Srednie (CV%) Cumax i pole pod krzywa (AUC) po podaniu dawek podtrzymujacych (200 mg co

4 tygodnie we wstrzyknigciach podskornych) wynosity odpowiednio 10,1 pg/ml (52,1%) i

160 pg*dobe/ml (57,6%).

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Srednia warto$¢ (wspotczynnik zmiennoéci w %) Cumax i pole pod krzywa (AUC) po podaniu dawek
indukcyjnych (900 mg co 4 tygodnie w infuzji dozylnej) u pacjentéw z choroba Lesniowskiego-
Crohna wynosity odpowiednio 332 pg/ml (20,6%) i 1820 pg*dobe/ml (38,1%). Srednie wartosci
(CV%) Cuax 1 AUC po podaniu dawek podtrzymujacych (300 mg co 4 tygodnie we wstrzyknieciu
podskérnym) wynosity odpowiednio 13,6 pg/ml (48,1%) 1 220 ug*dobg/ml (55,9%).

Wchlanianie

Po podaniu podskérnym mirikizumabu we wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego mediana (zakres)
warto$ci Tmax wynosita 5 (od 3,08 do 6,75) dni po podaniu dawki, a §rednia geometryczna (CV%)
bezwzglednej biodostgpnosci wynosita 44% (34%).

Po podaniu podskornym mirikizumabu w chorobie Le$niowskiego-Crohna mediana (zakres) warto$ci
Tmax wynosita 5 (od 3 do 6,83) dni po podaniu dawki, a §rednia geometryczna (CV%) bezwzgledne;j
biodostgpnosci wynosita 36,3% (31%).

Miejsce wstrzyknigcia nie wplywalo istotnie na wchlanianie mirikizumabu.

Dystrybucja

Srednia geometryczna catkowitej objetosci dystrybucji wynosita 4,83 1(21%) u pacjentow z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i 4,40 1 (14%) u pacjentéw z choroba Le$niowskiego-
Crohna.
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Metabolizm

Mirikizumab jest humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym klasy IgG4 i1 przewiduje sie, ze
bedzie rozktadany do niewielkich czasteczek peptydow i aminokwasow na szlakach katabolicznych w
ten sam sposob, co endogenne immunoglobuliny G.

Eliminacja

W analizie populacyjnej farmakokinetyki (PK) $rednia geometryczna (CV%) klirensu wynosita 0,0229
1/h (34%), a srednia geometryczna okresu pottrwania wynosita okoto 9,3 doby (40%) u pacjentdéw z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego. Srednia geometryczna (CV%) klirensu wynosita 0,0202 1/h
(38%), a $rednia geometryczna (CV%) okresu pottrwania rowniez wynosita okoto 9,3 doby (26%) u
pacjentow z chorobag Lesniowskiego-Crohna. Klirens jest niezalezny od dawki.

Proporcjonalnosé dawki

Mirikizumab wykazywat liniowg farmakokinetyke z proporcjonalnym do dawki zwigkszeniem
ekspozycji w zakresie dawek od 5 do 2400 mg podawanych w infuzji dozylnej lub w zakresie dawek
od 120 do 400 mg podawanych we wstrzyknigciu podskdrnym u pacjentdw z wrzodziejagcym
zapaleniem jelita grubego lub chorobg Le$niowskiego-Crohna lub u zdrowych ochotnikow.

Szczegblne grupy pacjentéw

Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazata, ze wiek, pte¢, masa ciata ani rasa/pochodzenie
etniczne nie miaty klinicznie istotnego wptywu na farmakokinetyke mirikizumabu (patrz takze
punkt 4.8, ,,Immunogennos¢”). Wsrod 1362 pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego
narazonych na dziatanie mirikizumabu w badaniach fazy 2 i 3, 99 (7,3%) pacjentéow byto w wieku
65 lat lub starszych, a 11 (0,8%) pacjentow byto w wieku 75 lat lub starszych.

Zaburzenia czynnoSci nerek lub wqgtroby
Nie przeprowadzono specjalnych badan z zakresu farmakologii klinicznej dotyczacych oceny wptywu
zaburzen czynnosci nerek i watroby na farmakokinetyke mirikizumabu.

U pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego populacyjna analiza farmakokinetyczna
wykazata, ze klirens kreatyniny (w zakresie od 36,2 do 291 ml/min) ani stezenie bilirubiny catkowitej
(w zakresie od 1,5 do 29 umol/l) nie wptywaja na farmakokinetyke mirikizumabu.

U pacjentoéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna populacyjna analiza farmakokinetyczna wykazata, ze
klirens kreatyniny (w zakresie od 26,5 do 269 ml/min) ani st¢zenie bilirubiny catkowitej (w zakresie
od 1,5 do 36 umol/l) nie wptywaja na farmakokinetyke mirikizumabu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wplywu na

rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Rakotwoérczo$é / mutagenno$é

Nie przeprowadzono badan nieklinicznych dotyczacych oceny potencjalnego dziatania rakotworczego
1 mutagennego mirikizumabu.

Zaburzenia ptodnosci

U dojrzatych plciowo malp cynomolgus, ktore otrzymywaty mirikizumab raz w tygodniu przez
26 tygodni, w dawce 100 mg/kg mc. (co najmniej 20 razy wigkszej od dawki podtrzymujace;j
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stosowanej u ludzi) nie obserwowano wptywu leku na mas¢ narzadéw rozrodczych ani obraz
histopatologiczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Histydyna

Histydyny chlorowodorek jednowodny

Sodu chlorek

Mannitol (E 421)

Polisorbat 80 (E 433)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazad.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Produkt leczniczy Omvoh moze by¢ przechowywany poza lodowka nie dtuzej niz przez 2 tygodnie w
temperaturze nieprzekraczajacej 30°C.

Jesli te warunki zostang przekroczone, lek Omvoh nalezy wyrzucic.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowania przeznaczone do stosowania w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzvkiwan w amputko-strzykawce

1 ml roztworu w strzykawce z przezroczystego szkla typu L.
Strzykawka jest zamknigta w jednorazowej strzykawce jednodawkowej z tlokiem z gumy
bromobutylowe;j.

Wielkos$ci opakowan:
e opakowania zawierajace 2 amputko-strzykawki
e opakowanie zbiorcze zawierajace 6 (3 opakowania po 2) amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzvkiwan we wstrzykiwaczu

1 ml roztworu w strzykawce z przezroczystego szkla typu L.
Strzykawka jest zamknigta w jednorazowym wstrzykiwaczu jednodawkowym z tlokiem z gumy
bromobutylowe;j.

Wielkos$ci opakowan:
e opakowanie zawierajace 2 wstrzykiwacze pétautomatyczne napetnione
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e opakowanie zbiorcze zawierajace 4 (2 opakowania po 2) wstrzykiwacze potautomatyczne
napelnione

e opakowanie zbiorcze zawierajace 6 (3 opakowania po 2) wstrzykiwaczy potautomatycznych
napelnionych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Opakowania przeznaczone do stosowania w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzvkawce i Omvoh 200 mg, roztwor do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Amputko-strzykawki zawierajace 1 ml i 2 ml roztworu w strzykawce z przezroczystego szkta typu L.
Kazda strzykawka jest zamknigta w jednorazowej strzykawce jednodawkowej z tlokiem z gumy
bromobutylowe;j.

Wielkosci opakowan:
e opakowanie zawierajace 2 amputko-strzykawki (1 amputko-strzykawka 100 mg i 1 amputko-
strzykawka 200 mg)
e opakowanie zbiorcze zawierajace 6 amputko-strzykawek (3 opakwania po 1 ampulko-
strzykawkawce 100 mg i 1 amputko-strzykawkawce 200 mg).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu i 200 mg, roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu

Wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione zawierajace 1 ml i 2 ml roztworu w strzykawce z
przezroczystego szkla typu L.

Kazda strzykawka jest zamknicta w jednorazowym wstrzykiwaczu jednodawkowym z ttokiem z gumy
bromobutylowe;j.

Wielkos$ci opakowan:

. opakowania zawierajace 2 wstrzykiwacze pétautomatyczne napetnione (1 wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony 100 mg i 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony 200 mg)
. opakowanie zbiorcze zawierajace 6 wstrzykiwaczy pétautomatycznych napetnionych

(3 opakwania po 1 wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym 100 mg i 1 wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelionym 200 mg kazde).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywac produktu leczniczego Omvoh, jesli w
roztworze widoczne sg czastki state lub jesli roztwor jest metny i (lub) wyraznie bragzowy.

Nie stosowa¢ produktu Omvoh, jesli zostat zamrozony.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

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

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

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

Omvoh 100 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce oraz Omvoh 200 mg, roztwor do
wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

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

Omvoh 100 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu oraz Omvoh 200 mg, roztwor do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

EU/1/23/1736/009

EU/1/23/1736/010

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 maja 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

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

Nazwa i adres wytworcdOw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony, amputko-strzykawka, fiolka (opakowanie zawierajqce

1 fiolke):
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francja

Fiolka (opakowanie zawierajgce 3 fiolki):
Lilly S.A., Avda. de la Industria N° 30, 28108 Alcobendas, Madryt, Hiszpania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE - FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
mirikizumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 300 mg mirikizumabu w 15 ml roztworu (20 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu cytrynian dwuwodny (E 331), kwas cytrynowy bezwodny (E 330), sodu
chlorek, polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
300 mg/15 ml
1 fiolka

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne po rozcienczeniu.

Wyltacznie do jednorazowego uzytku.

Nie wstrzgsac.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE DLA FIOLKI OPAKOWANIE ZBIORCZE (z Blue Box)

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
mirikizumab

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 300 mg mirikizumabu w 15 ml roztworu (20 mg/ml).

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwuwodny (E 331), kwas cytrynowy bezwodny (E 330), sodu chlorek,
polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka.

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
300 mg/15 ml
Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) fiolki

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne po rozcienczeniu.

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nie wstrzasac.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/011

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE DLA FIOLKI OPAKOWANIE ZBIORCZE (bez Blue Box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
mirikizumab

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 300 mg mirikizumabu w 15 ml roztworu (20 mg/ml).

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu cytrynian dwuwodny (E 331), kwas cytrynowy bezwodny (E 330), sodu
chlorek, polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz

ulotka.

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
300 mg/15 ml
1 fiolka. Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawana oddzielnie.

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne po rozcienczeniu.

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nie wstrzgsac.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/011

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Omvoh 300 mg koncentrat jatowy
mirikizumab
Podanie iv. po rozcienczeniu

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

300 mg/15 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE — AMPULKO-STRZYKAWKA (opakowanie 2 szt.)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
mirikizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 100 mg mirikizumabu w 1 ml roztworu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek, mannitol

(E 421), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
2 amputko-strzykawki po 100 mg

formveoh oz

i

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wyltacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

Nie wstrzasac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/002

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omvoh 100 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (z Blue Box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
mirikizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 100 mg mirikizumabu w 1 ml roztworu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek, mannitol
(E 421), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz

ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 6 (3 opakowania po 2 szt.) amputko-strzykawek.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskoérme.

Nie wstrzgsac.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/003

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omvoh 100 mg

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (bez Blue Box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
mirikizumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 100 mg mirikizumabu w 1 ml roztworu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek, mannitol
(E 421), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
2 amputko-strzykawki po 100 mg. Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany
osobno.

‘ omvoh® [T |

f omvot i |

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskoérme.

Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/003

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omvoh 100 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Omvoh 100 mg wstrzykni¢cie
mirikizumab
sc.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE — AMPULKO-STRZYKAWKA (opakowanie 2 szt.)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
mirikizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka z 1 ml roztworu zawiera 100 mg mirikizumabu.
Kazda amputko-strzykawka z 2 ml roztworu zawiera 200 mg mirikizumabu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek, mannitol
(E 421), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka 100 mg i 1 amputko-strzykawka 200 mg

I

R

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskoérme.

Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/007

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (z Blue Box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
mirikizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka z 1 ml roztworu zawiera 100 mg mirikizumabu.
Kazda amputko-strzykawka z 2 ml roztworu zawiera 200 mg mirikizumabu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek, mannitol
(E 421), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 6 amputko-strzykawek (3 opakowania kazde zawierajace 1 amputko-
strzykawke 100 mg i 1 amputko-strzykawke 200 mg)

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

Nie wstrzasac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

73



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/008

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (bez Blue Box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
mirikizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka z 1 ml roztworu zawiera 100 mg mirikizumabu.
Kazda amputko-strzykawka z 2 ml roztworu zawiera 200 mg mirikizumabu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek, mannitol
(E 421), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka 100 mg i 1 amputko-strzykawka 200 mg.
Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany osobno.

I

1t

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

Nie wstrzasac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostegpnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/008

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI 100 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Omvoh 100 mg wstrzykni¢cie
mirikizumab
sc.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI 200 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Omvoh 200 mg wstrzykni¢cie
mirikizumab
sc.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE - WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY
(opakowanie 2 szt.)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
mirikizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony zawiera 100 mg mirikizumabu w 1 ml roztworu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek, mannitol

(E 421), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan
2 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione po 100 mg

+
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5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wyltacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

Nie wstrzasac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/004

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omvoh 100 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (z Blue Box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
mirikizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony zawiera 100 mg mirikizumabu w 1 ml roztworu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek, mannitol
(E 421), polisorbat 80(E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 4 (2 opakowania po 2 szt.) wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione 100 mg
Opakowanie zbiorcze: 6 (3 opakowania po 2 szt.) wstrzykiwaczy potautomatycznych napelnionych
100 mg

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wyltacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/005 (4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione)
EU/1/23/1736/006 (6 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych)

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omvoh 100 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (bez Blue Box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
mirikizumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera 100 mg mirikizumabu w 1 ml roztworu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek, mannitol
(E 421), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
2 wstrzykiwacze pétautomatyczne napetnione po 100 mg. Element opakowania zbiorczego, nie moze
by¢ sprzedawany osobno.
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5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wyltacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/005 (4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione)
EU/1/23/1736/006 (6 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych)

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omvoh 100 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPELNIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Omvoh 100 mg roztwér do wstrzykiwan
mirikizumab
Podanie podskérne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE - WSTRZYKIWACZ POELAUTOMATYCZNY NAPEENIONY
(opakowanie 2 szt.)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
mirikizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony z 1 ml roztworu zawiera 100 mg mirikizumabu.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony z 2 ml roztworu zawiera 200 mg mirikizumabu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek, mannitol
(E 421), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napeliony 100 mg i 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
200 mg
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5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/009

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (z Blue Box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
mirikizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony z 1 ml roztworu zawiera 100 mg mirikizumabu.
Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony z 2 ml roztworu zawiera 200 mg mirikizumabu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek, mannitol
(E 421), polisorbat 80(E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 3 opakowania kazde zawierajace 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
100 mg i 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony 200 mg

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

Nie wstrzasac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/010

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (bez Blue Box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
mirikizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony z 1 ml roztworu zawiera 100 mg mirikizumabu.
Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony z 2 ml roztworu zawiera 200 mg mirikizumabu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek, mannitol
(E 421), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony 100 mg i 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony
200 mg. Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany osobno.
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5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazad.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1736/010

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

92



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPELNIONEGO 100 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan
mirikizumab
Podanie podskérne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPELNIONEGO 200 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Omvoh 200 mg roztwor do wstrzykiwan
mirikizumab
Podanie podskérne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Omvoh 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
mirikizumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
—  Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
—  Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Omvoh i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Omvoh
Jak przyjmowac lek Omvoh

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omvoh

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk L=

1. Co to jest lek Omvoh i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Omvoh stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych postaci nieswoistego zapalenia jelit:
. wrzodziejace zapalenie jelita grubego
. choroba Le$niowskiego-Crohna

Omvoh zawiera substancj¢ czynng mirikizumab, ktora jest przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciala monoklonalne to biatka, ktére rozpoznajg okreslone docelowe biatka wytwarzane przez
organizm i wigzg si¢ z nimi w swoisty sposob. Dziatanie leku Omvoh polega na przytaczaniu i
blokowaniu w organizmie biatka o nazwie IL-23 (interleukina-23), ktore bierze udzial w procesie
zapalnym. Blokujac dziatanie IL-23, lek Omvoh zmniejsza stan zapalny i inne objawy zwigzane z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i choroba Lesniowskiego-Crohna.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest przewlekta chorobg zapalng jelita grubego. Jesli pacjent
choruje na wrzodziejace zapalenie jelita grubego, najpierw otrzyma inne leki. W przypadku
stwierdzenia u pacjenta niedostatecznej odpowiedzi lub nietolerancji tych lekow moze on otrzymac lek
Omvoh w celu ztagodzenia objawdéw przedmiotowych i podmiotowych wrzodziejagcego zapalenia
jelita grubego, takich jak biegunka, bol brzucha, parcie na stolec i krwawienie z odbytu.

Choroba Le$niowskiego-Crohna

Choroba Lesniowskiego-Crohna jest przewlekta chorobg zapalng przewodu pokarmowego. Jesli
pacjent choruje na chorobg Lesniowskiego-Crohna, najpierw otrzyma inne leki. W przypadku
stwierdzenia u pacjenta niedostatecznej odpowiedzi lub nietolerancji tych lekéw moze on otrzymac lek
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Omvoh w celu ztagodzenia objawdw przedmiotowych i podmiotowych choroby Lesniowskiego-
Crohna, takich jak biegunka, b6l brzucha, zmeczenie i parcie na stolec.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Omvoh

Kiedy nie stosowa¢ leku Omvoh

- Jesli pacjent ma uczulenie na mirikizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony, powinien
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Omvoh.

- Jesli u pacjenta wystepuja znaczace aktywne zakazenia (czynna gruzlica).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Przed rozpoczgciem przyjmowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
e Lekarz sprawdzi stan pacjenta przed rozpocze¢ciem leczenia.

e Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wszystkich chorobach.

Zakazenia
e Lek Omvoh moze potencjalnie powodowac cigzkie zakazenia.
e Jesli u pacjenta wystepuje aktywne zakazenie, nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia lekiem Omvoh do
czasu ustgpienia zakazenia.
e Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli po rozpoczgciu leczenia wystapia jakiekolwiek
objawy zakazenia, takie jak:

o goraczka o dusznos¢

o dreszcze o katar

o bdle migséni o bdl gardta

o kaszel o bdl podczas oddawania moczu

e Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pacjent miat ostatnio kontakt z osoba, ktéra moze
chorowac na gruzlice.

e Przed podaniem leku Omvoh lekarz zbada pacjenta i moze wykonaé badanie w kierunku gruzlicy.

e Jesli lekarz uzna, ze pacjent jest zagrozony ryzykiem wystapienia czynnej gruzlicy, moze podac
pacjentowi leki stosowane w leczeniu tej choroby.

Szczepienia

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz sprawdzi, czy u pacjenta konieczne sg jakiekolwiek szczepienia.
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli pacjent zostat niedawno
zaszczepiony lub jesli zaplanowano u niego szczepienie. Niektorych rodzajow szczepionek
(szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje) nie nalezy podawaé podczas stosowania leku
Omvoh.

Reakcje alergiczne
¢ Lek Omvoh moze potencjalnie powodowac cigzkie reakcje alergiczne.
e Nalezy przerwac stosowanie leku Omvoh i1 niezwlocznie uzyskaé¢ dorazng pomoc lekarska w
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow cigzkiej reakcji alergiczne;:

o wysypka o niskie ci$nienie krwi

o omdlenie o obrzek twarzy, warg, jamy ustnej,
jezyka lub gardta, trudnosci w
oddychaniu

o zawroty glowy o uczucie zaci$nigcia gardia lub ucisku w

klatce piersiowej
Badania krwi oceniajqce czynnos¢ wqtroby

Przed rozpoczeciem 1 w trakcie leczenia lekiem Omvoh lekarz wykona badania krwi w celu
sprawdzenia, czy watroba funkcjonuje prawidtowo. Jesli wyniki badan krwi sa nieprawidlowe, lekarz
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moze przerwac leczenie lekiem Omvoh i wykona¢ dodatkowe badania watroby w celu ustalenia
przyczyny nieprawidtowosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Omvoh u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano leku w tej grupie wickowe;.

Lek Omvoh a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielggniarke:

- jesli pacjent obecnie stosuje, ostatnio stosowat lub planuje stosowac jakiekolwiek inne leki.

- jesli pacjent zostat niedawno zaszczepiony lub jesli zaplanowano u niego szczepienie.
Niektorych rodzajow szczepionek (szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje) nie nalezy
podawac podczas stosowania leku Omvoh.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Omvoh w
czasie cigzy. Nie sg znane skutki dziatania leku Omvoh u kobiet w cigzy. Kobietom w wieku
rozrodczym zaleca si¢ unikanie zaj$cia w cigze i stosowanie odpowiedniej antykoncepcji w czasie
stosowania leku Omvoh i przez co najmniej 10 tygodni po podaniu ostatniej dawki leku Omvoh.

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Wptyw leku Omvoh na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny.

Lek Omvoh zawiera sod

Ten lek zawiera 60 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej dawce wynoszacej 300 mg
przeznaczonej do stosowania w leczeniu wrzodziejagcego zapalenia jelita grubego. Odpowiada to 3%
zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby doroste;.

Ten lek zawiera 180 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej dawce 900 mg
przeznaczonej do stosowania w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna. Odpowiada to 9%
zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby doroste;.

Przed podaniem leku Omvoh miesza si¢ go z roztworem, ktory moze zawierac¢ sod. W przypadku
przestrzegania diety o niskiej zawarto$ci soli nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Omvoh zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,5 mg/ml polisorbatu 80 w kazdej fiolce, co odpowiada 7,5 mg w przypadku dawki
indukcyjnej stosowanej w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i 22,5 mg w przypadku
dawki indukcyjnej stosowanej w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta rozpoznano
jakiekolwiek uczulenia.

3. Jak przyjmowa¢ lek Omvoh

Lek Omvoh jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu wrzodziejagcego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna.

Dawka i czas stosowania leku Omvoh

Dawke i czas stosowania leku Omvoh ustali lekarz. Lek Omvoh jest przeznaczony do dtugotrwatego
leczenia. Lekarz lub pielegniarka beda regularnie kontrolowaé stan pacjenta, aby sprawdzi¢ czy
leczenie przynosi pozadany skutek.
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Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

. Rozpoczgcie leczenia: pierwsza dawka leku Omvoh wynosi 300 mg i bedzie podawana przez
lekarza w infuzji dozylnej (kroplowce do zyty w ramieniu) przez co najmniej 30 minut. Po
pierwszej dawce pacjent otrzyma kolejng dawke leku Omvoh 300 mg 4 tygodnie pozniej i
ponowna po kolejnych 4 tygodniach.

W przypadku braku dostatecznej odpowiedzi terapeutycznej po podaniu tych 3 infuzji lekarz
moze rozwazy¢ kontynuacje infuzji dozylnych w tygodniach 12., 16. i 20.

. Leczenie podtrzymujace: 4 tygodnie po ostatniej infuzji dozylnej podana zostanie dawka
podtrzymujaca Omvoh 200 mg we wstrzyknieciu podskérnym, a nastepnie bedzie powtarzana
co 4 tygodnie. Dawka podtrzymujaca 200 mg zostanie podana w 2 wstrzyknigciach, z ktorych
kazde bedzie zawierato 100 mg leku Omvoh.

W przypadku utraty odpowiedzi na leczenie po otrzymaniu dawki podtrzymujacej leku Omvoh,
lekarz moze zdecydowac o podaniu 3 dawek leku Omvoh w infuzji dozylne;.

Lekarz lub pielegniarka poinformujg pacjenta, kiedy nalezy zmieni¢ leczenie na wstrzykniecia
podskoérne.

Podczas leczenia podtrzymujacego pacjent powinien zdecydowacé wraz z lekarzem lub
pielegniarka, czy moze samodzielnie wykonywac¢ wstrzyknigcia leku Omvoh po przeszkoleniu
w zakresie techniki wstrzyknig¢ podskdrnych. Wazne jest, aby pacjent nie podejmowat prob
samodzielnego wykonywania wstrzykni¢¢ zanim nie zostanie przeszkolony przez lekarza lub
pielegniarke. Lekarz lub pielegniarka zapewni niezbedne szkolenie.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

. Rozpoczecie leczenia: Pierwsza dawka leku Omvoh wynosi 900 mg (3 fiolki po 300 mg kazda) i
bedzie podawana przez lekarza w infuzji dozylnej (kroplowce do zyly w ramieniu) przez
co najmniej 90 minut. Po pierwszej dawce pacjent otrzyma kolejna dawke leku Omvoh 900 mg
4 tygodnie pozniej i ponowna po kolejnych 4 tygodniach.

. Leczenie podtrzymujace: 4 tygodnie po ostatniej infuzji dozylnej podana zostanie dawka
podtrzymujaca leku Omvoh 300 mg we wstrzyknigciu podskormym, a nastegpnie bedzie
powtarzana co 4 tygodnie. Dawka podtrzymujaca 300 mg bedzie podawana przy uzyciu jedne;j
amputko-strzykawki lub wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego z dawka 100 mg i
jednej amputko-strzykawki lub wstrzykiwacza potautomatycznego napelionego z dawka
200 mg. Wstrzyknigcia mozna poda¢ w dowolnej kolejnosci.

Ampultko-strzykawka lub wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawierajace dawke

200 mg sg przeznaczone wytacznie do stosowania w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna.
Lekarz lub pielggniarka poinformuja pacjenta, kiedy nalezy zmieni¢ leczenie na wstrzykniecia
podskorne.

Podczas leczenia podtrzymujacego pacjent powinien zdecydowacé wraz z lekarzem lub
pielegniarka, czy moze samodzielnie wykonywac¢ wstrzyknigcia leku Omvoh po przeszkoleniu
w zakresie techniki wstrzyknig¢ podskérnych. Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego
wykonywania wstrzyknig¢ zanim pacjent nie zostanie przeszkolony przez lekarza lub
pielegniarke. Lekarz lub pielegniarka zapewni niezbedne szkolenie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omvoh
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjal wigksza niz zalecana dawke leku Omvoh lub jesli
dawka zostata podana wcze$niej niz zaplanowano.

Pominie¢cie zastosowania leku Omvoh
W przypadku pomini¢cia dawki leku Omvoh nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Omvoh

Nie nalezy przerywac stosowania leku Omvoh bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Przerwanie
leczenia moze spowodowac nawrot objawdw choroby.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)
- Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. zaczerwienienie skory, bol)

Czesto (wystepuja nie czesciej nizu 1 na 10 osob)

- Zakazenia gornych drog oddechowych (zakazenia nosa i gardta)
- Bol stawow

- Bole glowy

- Wysypka

Niezbyt czesto (wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 100 osob)

- Potpasiec

- Reakcja alergiczna zwigzana z infuzja (np. $wiad, pokrzywka)
- Zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Omvoh

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i na
tekturowym pudetku po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie nalezy stosowac leku, jesli zauwazy sie, ze fiolka jest uszkodzona albo lek jest metny, wyraznie
brazowy lub zawiera czastki stale.

Ten lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapytac¢ lekarza, pielggniarke lub farmaceute, jak
usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Rozcienczony roztwoér

Zaleca si¢ rozpoczecie infuzji natychmiast po rozcieficzeniu leku. Jesli rozcienczony roztwor
przygotowany z 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan nie zostanie natychmiast
zuzyty, mozna go przechowywac w lodowce (2°C — 8°C) nie dtuzej niz 96 godzin lub w temperaturze
pokojowej nieprzekraczajacej 25°C przez maksymalnie 10 godzin (calkowity czas nie moze
przekraczac¢ 96 godzin) od momentu przektucia fiolki.

Rozcienczony roztwor do infuzji przygotowany z 5% roztworem glukozy nalezy zuzy¢ w ciagu

48 godzin, z czego nie wigcej niz 5 godzin poza lodowka w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C, od
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momentu przektucia fiolki.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
uzyty natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania przed zastosowaniem odpowiada
uzytkownik. Zwykle produkt powinien by¢ przechowywany nie dtuzej niz przez 24 godziny w
temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze zostat rozcienczony w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Nie rozciencza¢ roztworu do infuzji innymi ptynami ani nie podawa¢ w tej samej infuzji innych
elektrolitow lub lekow.

Rozcienczony roztwor nalezy przechowywac z dala od bezposrednich zrodet ciepta lub §wiatta.
Nie zamraza¢ rozcienczonego roztworu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omvoh

- Substancjg czynng leku jest mirikizumab.

Kazda fiolka zawiera 300 mg mirikizumabu w 15 ml (20 mg/ml).

Pozostale sktadniki to: sodu cytrynian dwuwodny (E 331); kwas cytrynowy bezwodny (E 330);
sodu chlorek; polisorbat 80 (E 433); woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Omvoh i co zawiera opakowanie
Omvoh ma posta¢ roztworu w przezroczystej szklanej fiolce. Roztwor moze by¢ bezbarwny do
jasnozottego.

Opakowania zawieraja 1 fiolke i 3 fiolki. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w
obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holandia

Wytwoérca

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

Lilly S.A.
Avda. de la Industria N° 30
28108 Alcobendas, Madryt
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

101



bbarapus
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teist. + 359 2491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

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

EALada
OAPMAXEPB-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

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 o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roménia 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.0.
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



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu

K

Omvoh 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
mirikizumab

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nie stosowa¢ leku Omvoh, jesli zostat zamrozony.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Identyfikowalno$é
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Rozcienczenie przed podaniem infuzji dozylnej

1. Kazda fiolka przeznaczona jest wylgcznie do jednorazowego uzytku.

2. Roztwor do infuzji nalezy przygotowaé zgodnie z zasadami aseptyki, aby zapewni¢ jalowos¢
roztworu.

3. Sprawdzi¢ zawartos$¢ fiolki. Koncentrat powinien by¢ przezroczysty, bezbarwny do

jasnozottego i nie powinien zawiera¢ zadnych widocznych czasteczek. W przeciwnym wypadku
nalezy go wyrzucié.

4. Przygotowac worek infuzyjny do podania w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
lub choroby Lesniowskiego-Crohna w sposob okreslony ponizej. Nalezy pamigtac o tym, ze dla
kazdego wskazania obowiazuja indywidualne instrukcje i objetosci.

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego: jedna fiolka 15 ml (300 mg)

Nalezy pobra¢ 15 ml koncentratu z fiolki z mirikizumabem (300 mg) za pomoca igly o
odpowiednim rozmiarze (zalecany jest rozmiar od 18G do 21G) i przenies¢ do worka
infuzyjnego. W przypadku podawania w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
koncentrat nalezy rozciencza¢ wytacznie w workach infuzyjnych (wielko$¢ worka wynoszaca
50-250 ml) zawierajacych roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub 5%
roztwor glukozy do wstrzykiwan. Stgzenie koncowe po rozcienczeniu wynosi od okoto

1,1 mg/ml do okoto 4,6 mg/ml.

Choroba Lesniowskiego-Crohna: trzy fiolki 15 ml; catkowita objetos¢ = 45 ml (900 mg)
Najpierw nalezy pobrac i odla¢ 45 ml rozcienczalnika z worka infuzyjnego. Nastepnie nalezy
pobra¢ 15 ml z kazdej z trzech fiolek z mirikizumabem (900 mg) i przenies¢ do worka
infuzyjnego za pomoca igly o odpowiednim rozmiarze (zalecany jest rozmiar od 18G do 21G).
W przypadku podawania w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna koncentrat nalezy
rozciencza¢ wylacznie w workach infuzyjnych (wielko$¢ worka wynoszaca 100-250 ml)
zawierajgcych roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub 5% roztwor glukozy
do wstrzykiwan.

Stezenie konicowe po rozcienczeniu wynosi od okoto 3,6 mg/ml do okoto 9 mg/ml.

5. Delikatnie odwroci¢ worek infuzyjny w celu wymieszania zawarto$ci. Nie wstrzasaé
przygotowanym workiem.
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Podanie rozcienczonego roztworu

6.

Zestaw do podania dozylnego (linia infuzyjna) powinien by¢ podtaczony do przygotowanego
worka do podania dozylnego, a linia powinna by¢ napeliona roztworem dozylnym.

We wrzodziejagcym zapaleniu jelita grubego infuzj¢ nalezy podawac przez co najmniej

30 minut.

W chorobie Lesniowskiego-Crohna infuzj¢ nalezy podawac przez co najmniej 90 minut.
Aby zagwarantowa¢ podanie petnej dawki, na zakonczenie infuzji nalezy przeptukac lini¢
infuzyjna 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan.
Plukanie powinno odbywac si¢ z takg samg szybkoscig jak podawanie produktu leczniczego
Omvoh. Czas potrzebny na wyptukanie roztworu Omvoh z linii infuzyjnej nalezy doda¢ do
co najmniej 30-minutowego czasu infuzji we wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego lub 90-
minutowego czasu infuzji w chorobie Lesniowskiego-Crohna.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
mirikizumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Omvoh i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omvoh
Jak stosowac¢ lek Omvoh

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omvoh

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Omvoh i w jakim celu si¢ go stosuje

Omvoh zawiera substancj¢ czynng mirikizumab, ktora jest przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciala monoklonalne to biatka, ktore rozpoznaja okreslone docelowe biatka wytwarzane przez
organizm i wigzg si¢ z nimi w swoisty sposob. Dziatanie leku Omvoh polega na przytaczaniu i
blokowaniu w organizmie biatka o nazwie IL-23 (interleukina-23), ktore bierze udzial w procesie
zapalnym. Blokujac dziatanie IL-23, lek Omvoh zmniejsza stan zapalny i inne objawy zwigzane z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest przewlekta choroba zapalna jelita grubego. Jesli pacjent
choruje na wrzodziejace zapalenie jelita grubego, najpierw otrzyma inne leki. W przypadku
stwierdzenia u pacjenta niedostatecznej odpowiedzi lub nietolerancji tych lekow moze on otrzymac lek
Omvoh w celu ztagodzenia objawdw przedmiotowych i podmiotowych wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego, takich jak biegunka, bol brzucha, parcie na stolec i krwvawienie z odbytu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omvoh

Kiedy nie stosowaé leku Omvoh

- Jesli pacjent ma uczulenie na mirikizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony, powinien
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Omvoh.

- Jesli u pacjenta wystepujg znaczace aktywne zakazenia (czynna gruzlica).
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Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

e Przed rozpoczgciem przyjmowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
e Lekarz sprawdzi stan pacjenta przed rozpoczeciem leczenia.

e Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wszystkich chorobach.

Zakazenia
e Lek Omvoh moze potencjalnie powodowac ciezkie zakazenia.
e Jesli u pacjenta wystepuje aktywne zakazenie, nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia lekiem Omvoh do
czasu ustgpienia zakazenia.

e Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli po rozpoczeciu leczenia wystapia jakiekolwiek
objawy zakazenia, takie jak:

o goragczka o dusznos$é¢

o dreszcze o katar

o bodle migsni o bdl gardia

o kaszel o bol podczas oddawania moczu

e Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pacjent miat ostatnio kontakt z osoba, ktéra moze
chorowac na gruzlice.

e Przed podaniem leku Omvoh lekarz zbada pacjenta i moze wykona¢ badanie w kierunku gruzlicy.

o Jesli lekarz uzna, ze pacjent jest zagrozony ryzykiem wystapienia czynnej gruzlicy, moze podac
pacjentowi leki stosowane w leczeniu tej choroby.

Szczepienia

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz sprawdzi, czy u pacjenta konieczne sg jakiekolwiek szczepienia.
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli pacjent zostat niedawno
zaszczepiony lub jesli zaplanowano u niego szczepienie. Niektorych rodzajow szczepionek
(szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje) nie nalezy podawac podczas stosowania leku
Omvoh.

Reakcje alergiczne
e Lek Omvoh moze potencjalnie powodowac ci¢zkie reakcje alergiczne.
e Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Omvoh i niezwlocznie uzyska¢ dorazng pomoc lekarska w
przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawoéw ciezkiej reakceji alergiczne;j:

o wysypka o niskie ci$nienie krwi

o omdlenie o obrzek twarzy, warg, jamy ustnej,
jezyka lub gardta, trudnosci w
oddychaniu

o zawroty glowy o uczucie zaci$nig¢cia gardia lub ucisku w

klatce piersiowej

Badania krwi oceniajqce czynnos¢ wagtroby

Przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia lekiem Omvoh lekarz wykona badania krwi w celu
sprawdzenia, czy watroba funkcjonuje prawidtowo. Jesli wyniki badan krwi sg nieprawidlowe, lekarz
moze przerwac leczenie lekiem Omvoh i wykona¢ dodatkowe badania watroby w celu ustalenia
przyczyny nieprawidtowosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Omvoh u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Omvoh a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke:
- jesli pacjent obecnie stosuje, ostatnio stosowat lub planuje stosowac jakiekolwiek inne leki.
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- jesli pacjent zostat niedawno zaszczepiony lub jesli zaplanowano u niego szczepienie.
Niektorych rodzajow szczepionek (szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje) nie nalezy
podawac podczas stosowania leku Omvoh.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Omvoh w
czasie cigzy. Nie sg znane skutki dziatania leku Omvoh u kobiet w cigzy. Kobietom w wieku
rozrodczym zaleca si¢ unikanie zaj$cia w cigze i stosowanie odpowiedniej antykoncepcji w czasie
stosowania leku Omvoh i przez co najmniej 10 tygodni po podaniu ostatniej dawki leku Omvoh.

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Wptyw leku Omvoh na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny.

Lek Omvoh zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek Omvoh zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,3 mg/ml polisorbatu 80 w kazdej strzykawce, co odpowiada 0,6 mg w przypadku
dawki podtrzymujacej stosowanej w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. Polisorbaty
moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta rozpoznano
jakiekolwiek uczulenia.

3. Jak stosowa¢é lek Omvoh

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki. W razie
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

Dawka i czas stosowania leku Omvoh

Dawke i czas stosowania leku Omvoh ustali lekarz. Lek Omvoh jest przeznaczony do dtugotrwatego
leczenia. Lekarz lub pielegniarka beda regularnie kontrolowaé stan pacjenta, aby sprawdzi¢ czy
leczenie przynosi pozadany skutek.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

. Rozpoczecie leczenia: pierwsza dawka leku Omvoh wynosi 300 mg i bedzie podawana przez
lekarza w infuzji dozylnej (kroplowce do zyly w ramieniu) przez co najmniej 30 minut. Po
pierwszej dawce pacjent otrzyma kolejna dawke leku Omvoh 300 mg 4 tygodnie pozniej i
ponowna po kolejnych 4 tygodniach.

W przypadku braku dostatecznej odpowiedzi terapeutycznej po podaniu tych 3 infuzji lekarz
moze rozwazy¢ kontynuacje infuzji dozylnych w tygodniach 12., 16. i 20.

. Leczenie podtrzymujace: 4 tygodnie po ostatniej infuzji dozylnej podana zostanie dawka
podtrzymujaca Omvoh 200 mg we wstrzyknieciu podskornym, a nastepnie bedzie powtarzana
co 4 tygodnie. Dawka podtrzymujaca 200 mg zostanie podana w 2 wstrzyknigciach, z ktérych
kazde bedzie zawierato 100 mg leku Omvoh.

W przypadku utraty odpowiedzi na leczenie po otrzymaniu dawki podtrzymujacej leku Omvoh,
lekarz moze zdecydowac o podaniu 3 dawek leku Omvoh w infuzji dozylne;j.

107



Lekarz lub pielggniarka poinformuja pacjenta, kiedy nalezy zmieni¢ leczenie na wstrzykniecia
podskorne.

Podczas leczenia podtrzymujacego pacjent powinien zdecydowac wraz z lekarzem lub
pielegniarka, czy moze samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia leku Omvoh po przeszkoleniu
w zakresie techniki wstrzyknig¢ podskérnych. Wazne jest, aby pacjent nie podejmowat prob
samodzielnego wykonywania wstrzyknie¢ zanim nie zostanie przeszkolony przez lekarza lub
pielegniarke. Lekarz lub pielegniarka zapewni niezbedne szkolenie.

Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzyknigcia leku Omvoh moze rowniez wykonywac
opiekun pacjenta.

Zanotowanie w kalendarzu lub dzienniku terminu podania nastgpnej dawki pomoze unikna¢
przypadkow pominigcia dawki lub podania dawki podwdjne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omvoh
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke leku Omvoh lub jesli
dawka zostata podana wczesniej niz zaplanowano.

Pominiecie zastosowania leku Omvoh
W przypadku pominigcia wstrzyknigcia dawki leku Omvoh nalezy wykona¢ wstrzyknigcie mozliwie
najszybciej. Nast¢pnie nalezy wznowi¢ dawkowanie co 4 tygodnie.

Przerwanie stosowania leku Omvoh
Nie nalezy przerywac stosowania leku Omvoh bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Przerwanie
leczenia moze spowodowac nawrdt objawdw wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb):
- Reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. zaczerwienienie skory, bol)

Czesto (wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 10 osob):

- Zakazenia gornych drog oddechowych (zakazenia nosa i gardla)
- Bol stawow

- Bole glowy

- Wysypka

Niezbyt czesto (wystepujace nie czes$ciej niz u 1 na 100 osob):

- Potpasiec

- Reakcja alergiczna zwigzana z infuzja (np. $wiad, pokrzywka)
- Zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zalaczniku V. Dzieki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek Omvoh
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i na tekturowym
pudetku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Nie nalezy ogrzewac strzykawek w kuchence mikrofalowej lub pod strumieniem goracej wody ani nie
wystawiac¢ ich na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
Nie nalezy wstrzasa¢ amputko-strzykawka.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek Omvoh moze by¢ przechowywany poza lodowka nie dtuzej niz przez 2 tygodnie w temperaturze
nieprzekraczajacej 30°C.

Jesli te warunki zostang przekroczone, lek Omvoh nalezy wyrzucic.

Nie nalezy stosowac leku, jesli zauwazy sig, ze ampulko-strzykawka jest uszkodzona albo lek jest
metny, wyraznie bragzowy lub zawiera czastki stale.

Ten lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ lekarza, pielegniarke lub farmaceutg, jak
usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omvoh

- Substancjg czynng leku jest mirikizumab.

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 100 mg mirikizumabu w 1 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: histydyna; histydyny chlorowodorek jednowodny; sodu chlorek;
mannitol (E 421); polisorbat 80 (E 433); woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Omvoh i co zawiera opakowanie

Lek Omvoh ma postaé roztworu w przezroczystym szklanym wktadzie zamknigtym w jednorazowe;j
strzykawce. Roztwor moze by¢ bezbarwny do jasnozoéttego.

Lek Omvoh jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 2 amputko-strzykawki i w opakowanich
zbiorczych sktadajacych si¢ z 3 opakowan, z ktorych kazde zawiera 2 ampultko-strzykawki.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holandia

Wytworca

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francja
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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 JIumu Hepepnana" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Terr. + 359 2491 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 1328 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
Eiraoda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia 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 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Kvmpog 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu
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Instrukcja uzycia
Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

mirikizumab

2 ampulko-strzykawki: 1 strzykawka 100 mg i 1 strzykawka 100 mg

-
—

Przed wstrzyknigeciem leku Omvoh nalezy przeczyta¢ ponizsze informacje. Nalezy postepowac
zgodnie ze wszystkimi punktami instrukcji.

W celu podania pelnej dawki w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
konieczne jest wykonanie 2 wstrzyknie¢ leku Omvoh.

Wstrzykna¢ zawarto$¢ 1 amputko-strzykawki z lekiem Omvoh, a nastepnie
natychmiast — zawarto$¢ drugiej amputko-strzykawki.

Nalezy rowniez pamigtac, ze:

Lekarz powinien zademonstrowac, jak nalezy przygotowac i wstrzykiwaé lek Omvoh przy
uzyciu amputko-strzykawki. Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknigc¢ sobie ani innym osobom,
dopoki nie zostanie zademonstrowany sposob wstrzykiwania leku Omvoh.

Kazda amputko-strzykawka leku Omvoh jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego
uzycia. Strzykawki nie nalezy ponownie uzywac ani udostepnia¢ innym osobom, ze
wzgledu na mozliwos$¢ przeniesienia zakazenia na te osoby lub od nich.

Lekarz moze pomdc w wyborze miejsca wstrzyknigcia leku. Mozna takze przeczyta¢ czes¢
tej instrukcji zatytutowang ,,Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia”, aby utatwi¢ sobie wybor
najodpowiedniejszej okolicy ciata.

Osoby majace problemy ze wzrokiem nie powinny uzywa¢ amputko-strzykawek z lekiem
Omvoh bez pomocy opiekuna.

Nalezy zachowac t¢ Instrukcj¢ uzycia, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

112




Przed uzyciem ampulko-strzykawki z lekiem Omvoh nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie punkty
instrukcji.

Cze$ci ampulko-strzykawki z lekiem Omvoh
Czes$€ gorna

Podkladka na kciuk

Niebieski sztyft tloka

Uchwyt na palce

Szary tlok strzykawki

Korpus strzykawki z
lekiem

4
L

— ¢ omVoh“mﬁ
+ omVoh"mX
T

Igla

Nasadka igly

Czesé
dolna

100 mg + 100 mg = 1 pelna dawka

WAZNE:

* W celu podania petlnej dawki w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego konieczne jest
wykonanie 2 wstrzyknigc.

» Wstrzykna¢ zawartos$¢ jednej strzykawki, a nastgpnie natychmiast — zawarto$¢ drugiej
strzykawki.
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Przygotowanie do wstrzykniecia leku Omvoh

Wyjaé strzykawki z lodéwki

Zebra¢ potrzebne materialy

Sprawdzi¢ strzykawki i lek

Termin
waznosci

-

Przygotowac¢ sie do wstrzykniecia
Wybraé miejsce wstrzykniecia

Twlnaczesc
ramienia

o -

Udo

Wyjaé 2 strzykawki z lodowki.

Nie zdejmowac¢ nasadki z igly, dopoki pacjent nie
bedzie gotowy na wstrzykniecie.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia pozostawi¢ strzykawki
w temperaturze pokojowej na 30 minut.

Nie ogrzewac strzykawek w kuchence mikrofalowej lub
pod strumieniem goracej wody ani nie wystawiac ich na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Nie uzywac strzykawek, jesli lek zostat zamrozony.

Nie wstrzgsaé strzykawkami.

Materiaty:

« 2 waciki nasgczone alkoholem

* 2 waciki lub gaziki

* 1 pojemnik na ostre odpady medyczne (patrz ,,Utylizacja
strzykawki z lekiem Omvoh”)

Nalezy upewnic sig, ze jest to wlasciwy lek. Lek
wewnatrz strzykawki powinien by¢ przejrzysty. Moze by¢
bezbarwny lub jasnozotty.

Strzykawki nie wolno uzywac i nalezy pozby¢ si¢ jej w

sposob zalecony przez fachowy personel medyczny, jesli:

* strzykawka wydaje si¢ uszkodzona

* lek jest metny, zmienit barwe lub wewnatrz widoczne sa
czastki state

* uptynal termin waznosci podany na etykiecie

* lek zostat zamrozony

Przed wstrzyknigciem leku Omvoh nalezy umyc¢ rece
woda z mydtem.

Przedstawiciel fachowego personelu medycznego pomoze
pacjentowi wybra¢ najlepsze miejsce wstrzyknigcia.

e Pacjent lub inna osoba moze wstrzyknac¢ lek w okolicg
brzucha. Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ w
promieniu 5 cm od pgpka.

¢ Pacjent lub inna osoba moze wstrzyknac¢ lek w
przednig czes¢ uda. Obszar ten powinien znajdowac si¢
co najmniej 5 cm nad kolanem i 5 cm ponizej pachwiny.

¢ Inna osoba moze wykona¢ wstrzykniecie w tylng czes¢
ramienia pacjenta.

o Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ za kazdym razem
w tym samym miejscu. Na przyktad, jesli pierwsze
wstrzykniecie wykonano w okolicy brzucha, drugie —
konieczne do podania pelnej dawki — mozna wykona¢ w
innym miejscu brzucha.

o Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ w miejscach, w
ktorych skora jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona lub
stwardniata.

Miejsce wstrzykniecia oczys$ci¢ wacikiem nasgczonym

alkoholem. Przed wstrzykni¢ciem leku nalezy
zaczekad, az skora w miejscu wstrzykniecia wyschnie.
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Wstrzykiwanie leku Omvoh
1 Zdja¢ ostonke strzykawki

* Nie zdejmowac¢ nasadki z igly, dopdki
pacjent nie bedzie gotowy na
wstrzyknigcie.

» Zdjac¢ ostonke igly i wyrzuci¢ jg do
domowego pojemnika na odpadki.

* Nie zaktada¢ ponownie nasadki na igle.
Mozna w ten sposob uszkodzi¢ igle lub
przypadkowo si¢ uktuc.

* Nie dotyka¢ igty.

2 Wklué igle

* Nalezy delikatnie uchwyci¢ fatd skory i
przytrzymaé go podczas wykonywania
wstrzykniecia.

» Wprowadzi¢ igle pod katem 45 stopni.

3 Wstrzyknaé lek
* Powoli wcisna¢ ttok do oporu
przyciskajac keiukiem podktadke, dopoki
lek nie zostanie podany w cato$ci.
* Szary tlok strzykawki nalezy wcisng¢ do
oporu do koncowki strzykawki z iglg.

* Po zakonczeniu wstrzyknigcia niebieski
sztyft ttoka powinien by¢ wsuniety do
konca w korpus strzykawki, jak wida¢ na
ilustracji.

* Wyjac igle ze skory i delikatnie pusci¢
fatd skorny.

* W przypadku krwawienia nalezy ucisngé¢
miejsce wstrzyknigcia wacikiem lub
gazikiem.

* Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.

* Nie zaktada¢ ponownie nasadki igly na
amputko-strzykawke.

Niebieski sztyft ttoka

Szary ttok strzykawki

W celu podania pelnej dawki konieczne jest wykonanie 2 wstrzyknie¢. Wstrzykna¢
zawarto$¢ jednej strzykawki, a nastepnie natychmiast — zawartos$¢ drugiej strzykawki.
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Utylizacja strzykawki z lekiem Omvoh
Wyrzucié¢ zuzyta strzykawke [\

» Zuzyta strzykawke nalezy umiesci¢ w
pojemniku na ostre odpady medyczne
natychmiast po uzyciu. Nie wyrzucad
strzykawki bezposrednio do domowych

pojemnikoéw na odpadki. r 1

* Jesli pacjent nie posiada pojemnika na ostre odpady medyczne, mozna uzy¢ pojemnika domowego,
ktory:

— jest wykonany z wytrzymalego tworzywa sztucznego,

— moze zosta¢ zamknigty szczelnie przylegajaca, odporng na przebicie pokrywa, uniemozliwiajaca
wydostanie si¢ ostrych przedmiotow,

— stoi pionowo i stabilnie podczas uzytkowania,

— nie przecieka,

— jest odpowiednio oznakowany, aby ostrzega¢ o niebezpiecznych odpadach wewnatrz pojemnika.

* Gdy pojemnik na ostre odpady medyczne jest prawie pelny, nalezy postgpowac zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi wlasciwego sposobu utylizacji pojemnika na ostre odpady medyczne.
Moga obowigzywac lokalne przepisy dotyczace sposobu wyrzucania igiel i strzykawek.

* Napelnionego pojemnika na ostre odpady nie mozna ponownie wykorzystywac.

* W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat prawidlowej utylizacji pojemnika nalezy zapytaé
przedstawiciela fachowego personelu medycznego o opcje dostepne w danym regionie.

Czesto zadawane pytania

Pyt.: Co si¢ stanie, jesli przed wstrzyknieciem zostawie strzykawke na dluzej niz 30 minut w
temperaturze pokojowej?
Odp.: Strzykawka moze pozostawaé w temperaturze pokojowej do 30°C przez okres do 2 tygodni.

Pyt.: Co zrobi¢ w przypadku zauwazenia pecherzykow powietrza w strzykawce?
Odp.: Pecherzyki powietrza w strzykawce sa normalnym zjawiskiem. Nie zaszkodza pacjentowi ani
nie wplyna na wielko$¢ dawki.

Pyt.: Co zrobi¢ w przypadku zauwazenia kropli plynu na koncowce igly po zdjeciu nasadki z
igly?

Odp.: Obecnos¢ kropli ptynu na koncowcee igly jest zjawiskiem normalnym. Nie zaszkodzi pacjentowi
ani nie wptynie na wielko$¢ dawki.

Pyt.: Co zrobié, jesli nie mozna wcisngé tloka?
Odp.: Jesli tlok si¢ zablokowat lub jest uszkodzony:
* Nie uzywac strzykawki.
* Wyjac igle ze skory.
* Strzykawka nie nadaje si¢ do uzytku. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, aby uzyskaé
nowg strzykawke.
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Pyt.: Co zrobié, gdy po wstrzyknieciu na powierzchni skory pojawia si¢ kropla pltynu lub krwi?
Odp.: Jest to normalne zjawisko. Nalezy ucisng¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem lub gazikiem.
Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.

Pyt.: Skad mam wiedzieé, czy wstrzykniecie zostalo zakonczone?
Odp.: Kiedy wstrzyknigcie zostato zakonczone:

* Niebieski sztyft ttoka powinien by¢ wsunigty do konca w korpusie strzykawki.
* Szary tlok strzykawki powinien by¢ docisnigty do oporu do konicowki strzykawki z igta.

Nalezy zapozna¢ si¢ z pelng treScia ulotki dolaczonej do opakowania leku Omvoh zawierajacej
dodatkowe informacje o tym leku.

Data ostatniej aktualizacji:
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Omvoh 100 mg roztwo6r do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Omvoh 200 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
mirikizumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Omvoh i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omvoh
Jak stosowa¢ lek Omvoh

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omvoh

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

kWD =

1. Co to jest lek Omvoh i w jakim celu si¢ go stosuje

Omvoh zawiera substancj¢ czynng mirikizumab, ktora jest przeciwcialem monoklonalnym.
Przeciwciala monoklonalne to biatka, ktore rozpoznaja okreslone docelowe biatka wytwarzane przez
organizm i wigza si¢ z nimi w swoisty sposob. Dziatanie leku Omvoh polega na przylaczaniu i
blokowaniu w organizmie biatka o nazwie IL-23 (interleukina-23), ktore bierze udziat w procesie
zapalnym. Blokujac dziatanie IL-23, lek Omvoh zmniejsza stan zapalny i inne objawy zwigzane z
chorobg Le$niowskiego-Crohna.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Choroba Les$niowskiego-Crohna jest przewlekla chorobg zapalng przewodu pokarmowego. Jesli
pacjent choruje na chorobg Le$niowskiego-Crohna, najpierw otrzyma inne leki. W przypadku
stwierdzenia u pacjenta niedostatecznej odpowiedzi lub nietolerancji tych lekow moze on otrzymac lek
Omvoh w celu ztagodzenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby Le$niowskiego-
Crohna, takich jak biegunka, b6l brzucha, zmgczenie i parcie na stolec.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omvoh

Kiedy nie stosowa¢ leku Omvoh

- Jesli pacjent ma uczulenie na mirikizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony, powinien
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Omvoh.

- Jesli u pacjenta wystgpuja znaczace aktywne zakazenia (czynna gruzlica).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Przed rozpoczgciem przyjmowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
e Lekarz sprawdzi stan pacjenta przed rozpocze¢ciem leczenia.

e Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wszystkich chorobach.

Zakazenia
¢ Lek Omvoh moze potencjalnie powodowac cigzkie zakazenia.
e Jesli u pacjenta wystepuje aktywne zakazenie, nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia lekiem Omvoh do
czasu ustgpienia zakazenia.
e Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli po rozpoczgciu leczenia wystapia jakiekolwiek
objawy zakazenia, takie jak:

o goraczka o dusznos¢

o dreszcze o katar

o bdle migséni o bdl gardta

o kaszel o bdl podczas oddawania moczu

e Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pacjent miat ostatnio kontakt z osoba, ktéra moze
chorowac na gruzlice.

e Przed podaniem leku Omvoh lekarz zbada pacjenta i moze wykonaé badanie w kierunku gruzlicy.
Jesli lekarz uzna, ze pacjent jest zagrozony ryzykiem wystapienia czynnej gruzlicy, moze podaé
pacjentowi leki stosowane w leczeniu tej choroby.

Szczepienia

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz sprawdzi, czy u pacjenta konieczne sg jakiekolwiek szczepienia.
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli pacjent zostat niedawno
zaszczepiony lub jesli zaplanowano u niego szczepienie. Niektorych rodzajow szczepionek
(szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje) nie nalezy podawaé podczas stosowania leku
Omvoh.

Reakcje alergiczne
¢ Lek Omvoh moze potencjalnie powodowac cigzkie reakcje alergiczne.
e Nalezy przerwac stosowanie leku Omvoh i1 niezwlocznie uzyskaé¢ dorazng pomoc lekarska w
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow cigzkiej reakcji alergiczne;:

o wysypka o niskie ci$nienie krwi

o omdlenie o obrzek twarzy, warg, jamy ustnej,
jezyka lub gardta, trudnosci w
oddychaniu

o zawroty glowy o uczucie zaci$nigcia gardia lub ucisku w

klatce piersiowej

Badania krwi oceniajqce czynnos¢ wqtroby

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Omvoh lekarz wykona badania krwi w celu
sprawdzenia, czy watroba funkcjonuje prawidtowo. Jesli wyniki badan krwi sa nieprawidtowe, lekarz
moze przerwac leczenie lekiem Omvoh i wykona¢ dodatkowe badania watroby w celu ustalenia
przyczyny nieprawidtowosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Omvoh u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Omvoh a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke:
- jesli pacjent obecnie stosuje, ostatnio stosowat lub planuje stosowac jakiekolwiek inne leki.
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- jesli pacjent zostat niedawno zaszczepiony lub jesli zaplanowano u niego szczepienie.
Niektorych rodzajow szczepionek (szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje) nie nalezy
podawac podczas stosowania leku Omvoh.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Omvoh w
czasie cigzy. Nie sg znane skutki dziatania leku Omvoh u kobiet w cigzy. Kobietom w wieku
rozrodczym zaleca si¢ unikanie zaj$cia w cigze i stosowanie odpowiedniej antykoncepcji w czasie
stosowania leku Omvoh i przez co najmniej 10 tygodni po podaniu ostatniej dawki leku Omvoh.

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Wptyw leku Omvoh na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny.

Lek Omvoh zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek Omvoh zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,3 mg/ml polisorbatu 80 w kazdej strzykawce, co odpowiada 0,9 mg w przypadku
dawki podtrzymujacej stosowanej w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta rozpoznano
jakiekolwiek uczulenia.

3. Jak stosowaé lek Omvoh

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki. W razie
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

Dawka i czas stosowania leku Omvoh

Dawke i czas stosowania leku Omvoh ustali lekarz. Lek Omvoh jest przeznaczony do dtugotrwatego
leczenia. Lekarz lub pielegniarka beda regularnie kontrolowaé stan pacjenta, aby sprawdzi¢ czy
leczenie przynosi pozadany skutek.

Choroba [esniowskiego-Crohna

. Rozpoczgcie leczenia: pierwsza dawka leku Omvoh wynosi 900 mg (3 fiolki po 30 mg kazda) i
bedzie podawana przez lekarza w infuzji dozylnej (kroplowce do zyty w ramieniu) przez
co najmniej 90 minut. Po pierwszej dawce pacjent otrzyma kolejng dawke leku Omvoh 900 mg
4 tygodnie pdzniej i ponowng po kolejnych 4 tygodniach.

. Leczenie podtrzymujace: 4 tygodnie po ostatniej infuzji dozylnej podana zostanie dawka
podtrzymujaca Omvoh 300 mg we wstrzyknigciu podskérnym, a nastgpnie bedzie powtarzana
co 4 tygodnie. Dawka podtrzymujaca 300 mg zostanie podana w 2 wstrzyknigciach, z ktérych
jedno bedzie zawierato 100 mg (1 ml) leku Omvoh, a drugie bedzie zawieralo 200 mg (2 ml)
leku Omvoh.

Wstrzyknigcia mozna poda¢ w dowolnej kolejnosci.
Ampultko-strzykawka zawierajgca dawke 200 mg jest przeznaczona wylacznie do stosowania w
leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna.

Lekarz lub pielegniarka poinformujg pacjenta, kiedy nalezy zmieni¢ leczenie na wstrzykniecia
podskoérne.
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Podczas leczenia podtrzymujacego pacjent powinien zdecydowac wraz z lekarzem lub
pielegniarka, czy moze samodzielnie wykonywa¢ wstrzykniecia leku Omvoh po przeszkoleniu
w zakresie techniki wstrzyknie¢ podskornych. Wazne jest, aby pacjent nie podejmowat prob
samodzielnego wykonywania wstrzyknig¢ zanim nie zostanie przeszkolony przez lekarza lub
pielegniarke. Lekarz lub pielegniarka zapewni niezbedne szkolenie.

Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzykniecia leku Omvoh moze rowniez wykonywac
opiekun pacjenta.

Zanotowanie w kalendarzu lub dzienniku terminu podania nastepnej dawki pomoze unikna¢
przypadkéw pominiecia dawki lub podania dawki podwdjne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omvoh
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke leku Omvoh lub jesli
dawka zostata podana wczesniej niz zaplanowano.

Pominig¢cie zastosowania leku Omvoh
W przypadku pominigcia wstrzykniecia dawki leku Omvoh nalezy wykona¢ wstrzyknigcie mozliwie
najszybciej. Nastgpnie nalezy wznowi¢ dawkowanie co 4 tygodnie.

Przerwanie stosowania leku Omvoh
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Omvoh bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Przerwanie
leczenia moze spowodowac¢ nawrdt objawow choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
- Reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. zaczerwienienie skory, bol)

Czesto (wystepuja nie czeséciej niz u 1 na 10 oso6b):

- Zakazenia gornych drog oddechowych (zakazenia nosa i gardta)
- Bol stawow

- Bole glowy

- Wysypka

Niezbyt czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 osdb):

- Potpasiec

- Reakcja alergiczna zwigzana z infuzja (np. $wiad, pokrzywka)
- Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Omvoh

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na tekturowym
pudelku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Nie nalezy ogrzewac strzykawek w kuchence mikrofalowej lub pod strumieniem goracej wody ani nie
wystawiac ich na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
Nie nalezy wstrzasa¢ amputko-strzykawka.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek Omvoh moze by¢ przechowywany poza lodowka nie dtuzej niz przez 2 tygodnie w temperaturze
nieprzekraczajacej 30°C.

Jesli te warunki zostang przekroczone, lek Omvoh nalezy wyrzucié.

Nie nalezy stosowac leku, jesli zauwazy sig, ze ampulko-strzykawka jest uszkodzona albo lek jest
metny, wyraznie brazowy lub zawiera czastki stale.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapytac lekarza, pielegniarke lub farmaceutg, jak
usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omvoh

- Substancjg czynng leku jest mirikizumab.
Jedna ampultko-strzykawka zawiera 100 mg mirikizumabu w 1 ml roztworu, a druga amputko-
strzykawka zawiera 200 mg mirikizumabu w 2 ml roztworu.

- Pozostalte sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, sodu chlorek,
mannitol (E 421), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Omvoh i co zawiera opakowanie

Lek Omvoh ma postaé roztworu w przezroczystym szklanym wktadzie zamknigtym w jednorazowe;j
strzykawce. Roztwdr moze by¢ bezbarwny do jasnozoéttego.

Lek Omvoh jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 2 amputko-strzykawki i w opakowanich
zbiorczych sktadajacych si¢ z 3 opakowan, z ktérych kazde zawiera 2 ampultko-strzykawki.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holandia

Wytwoérca

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francja
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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 JIumu Hepepnana" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 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 1328 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
Eiraoda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia 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 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Kvmpog 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu

124


https://www.ema.europa.eu/

Instrukcja uzycia

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Omvoh 200 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

mirikizumab

2 ampulko-strzykawki: 1 strzykawka 100 mg i 1 strzykawka 200 mg

...m.mh
-

Przed wstrzyknigciem leku Omvoh nalezy przeczyta¢ ponizsze informacje. Nalezy postepowac
zgodnie ze wszystkimi punktami instrukcji.

e W celu podania pelnej dawki w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna
konieczne jest wykonanie 2 wstrzyknie¢ leku Omvoh: jedna strzykawka
zawierajaca 100 mg (1 ml) i jedna strzykawka zawierajaca 200 mg (2 ml).

o Wstrzyknac¢ zawartos¢ 1 amputko-strzykawki z lekiem Omvoh, a nastgpnie
natychmiast — zawarto$¢ drugiej amputko-strzykawki.

Nalezy rowniez pamigtac, ze:

e Lekarz powinien zademonstrowac, jak nalezy przygotowac i wstrzykiwaé lek Omvoh przy
uzyciu amputko-strzykawki. Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknigc¢ sobie ani innym osobom,
dopdki nie zostanie zademonstrowany sposob wstrzykiwania leku Omvoh.

e Kazda amputko-strzykawka leku Omvoh jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego
uzycia. Strzykawki nie nalezy ponownie uzywac ani udostepnia¢ innym osobom, ze
wzgledu na mozliwos$¢ przeniesienia zakazenia na te osoby lub od nich.

e [ekarz moze pomoc w wyborze miejsca wstrzykniecia leku. Mozna takze przeczytac czesé
tej instrukcji zatytutowang ,,Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia”, aby utatwi¢ sobie wybor
najodpowiedniejszej okolicy ciata.

e Osoby majgce problemy ze wzrokiem nie powinny uzywa¢ amputko-strzykawek z lekiem
Omvoh bez pomocy opiekuna.

e Nalezy zachowac¢ t¢ Instrukcje uzycia, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

Przed uzyciem ampulko-strzykawki z lekiem Omvoh nalezy uwaznie przeczytaé wszystkie
punkty instrukcji.

2 strzykawki = pelna dawka 300 mg

Po pierwszym wstrzyknigciu nalezy wybraé nowe miejsce wstrzykniecia w odlegtosci co najmnie;j
5 centymetrow i oczyscic je.
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Za pomocg drugiej strzykawki powtorzy¢ kroki 1-3 natychmiast po wykonaniu pierwszego
wstrzyknigcia.
Nalezy wstrzykna¢ zawarto$¢ 2 strzykawek, aby przyja¢ pelna dawke 300 mg.

Cze$ci ampulko-strzykawki z lekiem Omvoh

Wstrzykna¢ zawarto$¢ obu strzykawek w dowolnej kolejnosci, aby uzyska¢ peing dawke 300 mg.
Strzykawka 200 mg jest wigksza niz strzykawka 100 mg.

Czesé gorna

Podkladka na kciuk
Niebieski sztyft tloka
— Uchwyt na palce
(S ) L .
E Szary tlok strzykawki
3 —
> 3 Korpus strzykawki z
£ £ .
o 2N, | lekiem
| =
F =1 | I
— Igla
- Nasadka igly

Czes¢ dolna

100 mg + 200 mg = 1 pelna dawka

WAZNE:

* W celu podania pelnej dawki w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna konieczne jest
wykonanie 2 wstrzyknie¢: jedna strzykawka zawierajaca 100 mg (1 ml) i drugg strzykawka
zawierajgcg 200 mg (2 ml).

* Wstrzykna¢ zawartos¢ jednej strzykawki, a nastepnie natychmiast — zawartos¢ drugie;j
strzykawki.
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Przygotowanie do wstrzykniecia leku Omvoh

Wyjaé strzykawki z lodéwki

Zebra¢ potrzebne materialy

Sprawdzi¢ strzykawki i lek

Termin
waznosci

b
—

Przygotowac¢ sie do wstrzykniecia

Wybraé miejsce wstrzykniecia

‘ ] Pacjent lub inna
I\ osoba moze

\ ‘ wstrzykiwac lek w
te miejsca.

\ Inna osoba moze
| wstrzykiwac lek
W te miejsca.

Wyjaé 2 strzykawki z lodowki.

Nie zdejmowac¢ nasadki z igly, dopoki pacjent nie
bedzie gotowy na wstrzykniecie.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia pozostawi¢ strzykawki
w temperaturze pokojowej na 45 minut.

Nie ogrzewac strzykawek w kuchence mikrofalowej lub
pod strumieniem goracej wody ani nie wystawiac ich na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Nie uzywac strzykawek, jesli lek zostat zamrozony.

Nie wstrzgsaé strzykawkami.

Materiaty:

« 2 waciki nasgczone alkoholem

* 2 waciki lub gaziki

* 1 pojemnik na ostre odpady medyczne (patrz ,,Utylizacja
strzykawki z lekiem Omvoh”)

Nalezy upewnic sig, ze jest to wlasciwy lek. Lek
wewnatrz strzykawki powinien by¢ przejrzysty. Moze by¢
bezbarwny lub jasnozotty.

Strzykawki nie wolno uzywac i nalezy pozby¢ si¢ jej w

sposob zalecony przez fachowy personel medyczny, jesli:

* strzykawka wydaje si¢ uszkodzona

* lek jest metny, zmienit barwe lub wewnatrz widoczne sa
czastki state

* uptynal termin waznosci podany na etykiecie

* lek zostat zamrozony

Przed wstrzyknigciem leku Omvoh nalezy umyc¢ rece
woda z mydtem.

Przedstawiciel fachowego personelu medycznego pomoze
pacjentowi wybra¢ najlepsze miejsce wstrzyknigcia.

e Pacjent lub inna osoba moze wstrzyknac¢ lek w okolicg
brzucha. Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ w
promieniu 5 cm od pgpka.

e Pacjent lub inna osoba moze wstrzyknac¢ lek w
przednig czes¢ uda. Obszar ten powinien znajdowac si¢
co najmniej 5 cm nad kolanem i 5 cm ponizej pachwiny.

¢ Inna osoba moze wykona¢ wstrzykniecie w tylng czesé
ramienia pacjenta.

o Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ za kazdym razem
w tym samym miejscu. Na przyktad, jesli pierwsze
wstrzykniecie wykonano w okolicy brzucha, drugie —
konieczne do podania pelnej dawki — mozna wykona¢ w
innym miejscu brzucha.

o Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ w miejscach, w
ktorych skora jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona lub
stwardniata.

Miejsce wstrzykniecia oczys$ci¢ wacikiem nasgczonym

alkoholem. Przed wstrzykni¢ciem leku nalezy
zaczekad, az skora w miejscu wstrzykniecia wyschnie.
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Wstrzykiwanie leku Omvoh
1 Zdja¢ oslonke strzykawki

* Nie zdejmowa¢ nasadki z igly, dopoki
pacjent nie bedzie gotowy na
wstrzykniecie.

» Zdja¢ ostonke igly i wyrzuci¢ jg do
domowego pojemnika na odpadki.

* Nie zaklada¢ ponownie nasadki na igle.
Mozna w ten sposob uszkodzi¢ igle lub
przypadkowo si¢ uktuc.

* Nie dotyka¢ igty.

2 Wklué igle

* Nalezy delikatnie uchwycic¢ fald skory i
przytrzymaé go podczas wykonywania
wstrzyknigcia.

» Wprowadzi¢ igle pod katem 45 stopni.

3 Wstrzyknaé lek
* Powoli wcisna¢ ttok do oporu
przyciskajac kciukiem podktadke, dopoki
lek nie zostanie podany w cato$ci.
* Szary tlok strzykawki nalezy wcisna¢ do
oporu do koncowki strzykawki z iglg.

* Po zakonczeniu wstrzyknigcia niebieski
sztyft ttoka powinien by¢ wsuniety do
konca w korpus strzykawki, jak wida¢ na
ilustracji.

» Wyjac igle ze skory i delikatnie pusci¢
fatd skorny.

* W przypadku krwawienia nalezy ucisng¢
miejsce wstrzykniecia wacikiem lub
gazikiem.

* Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.

* Nie zaktada¢ ponownie nasadki igly na
amputko-strzykawke.

Niebieski sztyft ttoka

—  Szary tlok strzykawki

W celu podania pelnej dawki konieczne jest wykonanie 2 wstrzyknie¢. Wstrzyknaé
zawarto$¢ jednej strzykawki, a nastepnie natychmiast — zawartos$¢ drugiej strzykawki.
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Utylizacja strzykawki z lekiem Omvoh
Wyrzucié¢ zuzyta strzykawke [\

» Zuzyta strzykawke nalezy umiesci¢ w
pojemniku na ostre odpady medyczne
natychmiast po uzyciu. Nie wyrzucad
strzykawki bezposrednio do domowych

pojemnikoéw na odpadki. r 1

* Jesli pacjent nie posiada pojemnika na ostre odpady medyczne, mozna uzy¢ pojemnika domowego,
ktory:

— jest wykonany z wytrzymatego tworzywa sztucznego,

— moze zosta¢ zamknigty szczelnie przylegajaca, odporng na przebicie pokrywa, uniemozliwiajaca
wydostanie si¢ ostrych przedmiotow,

— stoi pionowo i stabilnie podczas uzytkowania,

— nie przecieka,

— jest odpowiednio oznakowany, aby ostrzega¢ o niebezpiecznych odpadach wewnatrz pojemnika.

* Gdy pojemnik na ostre odpady medyczne jest prawie pelny, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi wlasciwego sposobu utylizacji pojemnika na ostre odpady medyczne.
Moga obowigzywac lokalne przepisy dotyczace sposobu wyrzucania igiel i strzykawek.

* Napelnionego pojemnika na ostre odpady nie mozna ponownie wykorzystywac.

* W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat prawidlowej utylizacji pojemnika nalezy zapytaé
przedstawiciela fachowego personelu medycznego o opcje dostepne w danym regionie.

Czesto zadawane pytania

Pyt.: Co si¢ stanie, jesli przed wykonaniem wstrzykniecia zostawie strzykawke na dluzej niz
45 minut w temperaturze pokojowej?
Odp.: Strzykawka moze pozostawaé w temperaturze pokojowej do 30°C przez okres do 2 tygodni.

Pyt.: Co zrobi¢ w przypadku zauwazenia pecherzykow powietrza w strzykawce?
Odp.: Pecherzyki powietrza w strzykawce sa normalnym zjawiskiem. Nie zaszkodza pacjentowi ani
nie wplyng na wielko$¢ dawki.

Pyt.: Co zrobi¢ w przypadku zauwazenia kropli plynu na koncowce igly po zdjeciu nasadki z
igly?

Odp.: Obecnos¢ kropli ptynu na koncowcee igly jest zjawiskiem normalnym. Nie zaszkodzi pacjentowi
ani nie wptynie na wielko$¢ dawki.

Pyt.: Co zrobié, jesli nie mozna wcisngé tloka?
Odp.: Jesli tlok si¢ zablokowat lub jest uszkodzony:
* Nie uzywac strzykawki.
* Wyjac igle ze skory.
* Strzykawka nie nadaje si¢ do uzytku. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, aby uzyskaé
nowg strzykawke.
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Pyt.: Co zrobié, gdy po wstrzyknieciu na powierzchni skory pojawia si¢ kropla pltynu lub krwi?
Odp.: Jest to normalne zjawisko. Nalezy ucisng¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem lub gazikiem.
Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.

Pyt.: Skad mam wiedzieé, czy wstrzykniecie zostalo zakonczone?
Odp.: Kiedy wstrzyknigcie zostato zakonczone:

* Niebieski sztyft ttoka powinien by¢ wsunigty do konca w korpusie strzykawki.
* Szary tlok strzykawki powinien by¢ docisnigty do oporu do konicowki strzykawki z igta.

Nalezy zapozna¢ si¢ z pelng treScia ulotki dolaczonej do opakowania leku Omvoh zawierajacej
dodatkowe informacje o tym leku.

Data ostatniej aktualizacji:
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

mirikizumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Omvoh i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omvoh
Jak stosowac lek Omvoh

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omvoh

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest lek Omvoh i w jakim celu si¢ go stosuje

Omvoh zawiera substancj¢ czynng mirikizumab, ktora jest przeciwcialem monoklonalnym.
Przeciwciala monoklonalne to biatka, ktore rozpoznaja okreslone docelowe biatka wytwarzane przez
organizm i wigza si¢ z nimi w swoisty sposob. Dziatanie leku Omvoh polega na przylaczaniu i
blokowaniu w organizmie biatka o nazwie IL-23 (interleukina-23), ktore bierze udziat w procesie
zapalnym. Blokujac dziatanie IL-23, lek Omvoh zmniejsza stan zapalny i inne objawy zwigzane z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest przewlekta chorobg zapalng jelita grubego. Jesli pacjent
choruje na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, najpierw otrzyma inne leki. W przypadku
stwierdzenia u pacjenta niedostatecznej odpowiedzi lub nietolerancji tych lekow moze on otrzymac lek
Omvoh w celu ztagodzenia objawdw przedmiotowych i podmiotowych wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego, takich jak biegunka, bol brzucha, parcie na stolec i krwawienie z odbytu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omvoh

Kiedy nie stosowa¢ leku Omvoh

- Jesli pacjent ma uczulenie na mirikizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony, powinien
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Omvoh.

- Jesli u pacjenta wystgpuja znaczace aktywne zakazenia (czynna gruzlica).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Przed rozpoczgciem przyjmowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
e Lekarz sprawdzi stan pacjenta przed rozpocze¢ciem leczenia.

e Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wszystkich chorobach.

Zakazenia
¢ Lek Omvoh moze potencjalnie powodowac cigzkie zakazenia.
e Jesli u pacjenta wystepuje aktywne zakazenie, nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia lekiem Omvoh do
czasu ustgpienia zakazenia.
e Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli po rozpoczgciu leczenia wystapia jakiekolwiek
objawy zakazenia, takie jak:

o goraczka o dusznos¢

o dreszcze o katar

o bdle migséni o bdl gardta

o kaszel o bdl podczas oddawania moczu

e Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pacjent miat ostatnio kontakt z osoba, ktéra moze
chorowac na gruzlice.

e Przed podaniem leku Omvoh lekarz zbada pacjenta i moze wykonaé badanie w kierunku gruzlicy.
Jesli lekarz uzna, ze pacjent jest zagrozony ryzykiem wystapienia czynnej gruzlicy, moze podaé
pacjentowi leki stosowane w leczeniu tej choroby.

Szczepienia

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz sprawdzi, czy u pacjenta konieczne sg jakiekolwiek szczepienia.
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli pacjent zostat niedawno
zaszczepiony lub jesli zaplanowano u niego szczepienie. Niektorych rodzajow szczepionek
(szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje) nie nalezy podawaé podczas stosowania leku
Omvoh.

Reakcje alergiczne
¢ Lek Omvoh moze potencjalnie powodowac cigzkie reakcje alergiczne.
e Nalezy przerwac stosowanie leku Omvoh i1 niezwlocznie uzyskaé¢ dorazng pomoc lekarska w
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow cigzkiej reakcji alergiczne;:

o wysypka o niskie ci$nienie krwi

o omdlenie o obrzek twarzy, warg, jamy ustnej,
jezyka lub gardta, trudnosci w
oddychaniu

o zawroty glowy o uczucie zaci$nigcia gardia lub ucisku w

klatce piersiowej

Badania krwi oceniajqce czynnos¢ wqtroby

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Omvoh lekarz wykona badania krwi w celu
sprawdzenia, czy watroba funkcjonuje prawidtowo. Jesli wyniki badan krwi sa nieprawidtowe, lekarz
moze przerwac leczenie lekiem Omvoh i wykona¢ dodatkowe badania watroby w celu ustalenia
przyczyny nieprawidtowosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Omvoh u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Omvoh a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke:
- jesli pacjent obecnie stosuje, ostatnio stosowat lub planuje stosowac jakiekolwiek inne leki.
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- jesli pacjent zostat niedawno zaszczepiony lub jesli zaplanowano u niego szczepienie.
Niektorych rodzajow szczepionek (szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje) nie nalezy
podawac podczas stosowania leku Omvoh.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Omvoh w
czasie cigzy. Nie sg znane skutki dziatania leku Omvoh u kobiet w cigzy. Kobietom w wieku
rozrodczym zaleca si¢ unikanie zaj$cia w cigze i stosowanie odpowiedniej antykoncepcji w czasie
stosowania leku Omvoh i przez co najmniej 10 tygodni po podaniu ostatniej dawki leku Omvoh.

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Wptyw leku Omvoh na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny.

Lek Omvoh zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek Omvoh zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,3 mg/ml polisorbatu 80 w kazdym wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym,
co odpowiada 0,6 mg w przypadku dawki podtrzymujacej stosowanej w leczeniu wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy powiedziec¢
lekarzowi, jesli u pacjenta rozpoznano jakiekolwiek uczulenia.

3. Jak stosowaé lek Omvoh

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki. W razie
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty.

Dawka i czas stosowania leku Omvoh

Dawke i czas stosowania leku Omvoh ustali lekarz. Lek Omvoh jest przeznaczony do dtugotrwatego
leczenia. Lekarz lub pielegniarka beda regularnie kontrolowaé stan pacjenta, aby sprawdzi¢ czy
leczenie przynosi pozadany skutek.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

. Rozpoczecie leczenia: pierwsza dawka leku Omvoh wynosi 300 mg i bedzie podawana przez
lekarza w infuzji dozylnej (kroplowce do zyly w ramieniu) przez co najmniej 30 minut. Po
pierwszej dawce pacjent otrzyma kolejna dawke leku Omvoh 300 mg 4 tygodnie pozniej i
ponowna po kolejnych 4 tygodniach.

W przypadku braku dostatecznej odpowiedzi terapeutycznej po podaniu tych 3 infuzji lekarz
moze rozwazy¢ kontynuacje infuzji dozylnych w tygodniach 12., 16. i 20.

. Leczenie podtrzymujace: 4 tygodnie po ostatniej infuzji dozylnej podana zostanie dawka
podtrzymujaca Omvoh 200 mg we wstrzyknieciu podskornym, a nastepnie bedzie powtarzana
co 4 tygodnie. Dawka podtrzymujaca 200 mg zostanie podana w 2 wstrzyknigciach, z ktérych
kazde bedzie zawierato 100 mg leku Omvoh.

W przypadku utraty odpowiedzi na leczenie po otrzymaniu dawki podtrzymujacej leku Omvoh,
lekarz moze zdecydowac o podaniu 3 dawek leku Omvoh w infuzji dozylne;j.
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Lekarz lub pielggniarka poinformuja pacjenta, kiedy nalezy zmieni¢ leczenie na wstrzykniecia
podskorne.

Podczas leczenia podtrzymujacego pacjent powinien zdecydowac wraz z lekarzem lub
pielegniarka, czy moze samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia leku Omvoh po przeszkoleniu
w zakresie techniki wstrzyknig¢ podskérnych. Wazne jest, aby pacjent nie podejmowat prob
samodzielnego wykonywania wstrzyknie¢ zanim nie zostanie przeszkolony przez lekarza lub
pielegniarke. Lekarz lub pielegniarka zapewni niezbedne szkolenie.

Po odpowiednim przeszkoleniu, wstrzyknigcia leku Omvoh moze rowniez

wykonywac opiekun pacjenta.

Zanotowanie w kalendarzu lub dzienniku terminu podania nastgpnej dawki pomoze unikng¢
przypadkow pominigcia dawki lub podania dawki podwdjne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omvoh
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Omvoh lub jesli
dawka zostata podana wczesniej niz zaplanowano.

Pominie¢cie zastosowania leku Omvoh
W przypadku pominigcia wstrzyknigcia dawki leku Omvoh nalezy wykona¢ wstrzyknigcie mozliwie
najszybciej. Nastepnie nalezy wznowi¢ dawkowanie co 4 tygodnie.

Przerwanie stosowania leku Omvoh
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Omvoh bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Przerwanie
leczenia moze spowodowac nawrdt objawodw wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb):
- Reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. zaczerwienienie skory, bol)

Czesto (wystepuja nie czesciej nizu 1 na 10 oso6b):

- Zakazenia gornych drog oddechowych (zakazenia nosa i gardia)
- Bol stawow

- Bole glowy

- Wysypka

Niezbyt czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

- Potpasiec

- Reakcja alergiczna zwigzana z infuzja (np. $wiad, pokrzywka)
- Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zalaczniku V. Dzieki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek Omvoh
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i na tekturowym
pudetku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Nie nalezy ogrzewa¢ wstrzykiwaczy w kuchence mikrofalowej lub pod strumieniem goracej wody ani
nie wystawiac ich na bezposrednie dzialanie promieni stonecznych.
Nie nalezy wstrzgsa¢ wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek Omvoh moze by¢ przechowywany poza lodowka nie dtuzej niz przez 2 tygodnie w temperaturze
nieprzekraczajacej 30°C.

Jesli te warunki zostang przekroczone, lek Omvoh nalezy wyrzucic.

Nie nalezy stosowac leku, jesli zauwazy sie, ze wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony jest
uszkodzony albo lek jest metny, wyraznie brazowy lub zawiera czgstki state.

Ten lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapytac lekarza, pielegniarke lub farmaceutg, jak
usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omvoh

- Substancja czynng leku jest mirikizumab.
Kazda wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 100 mg mirikizumabu w 1 ml
roztworu.

- Pozostate sktadniki to: histydyna; histydyny chlorowodorek jednowodny; sodu chlorek;
mannitol (E 421); polisorbat 80 (E 433); woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Omvoh i co zawiera opakowanie

Lek Omvoh ma postac roztworu w przezroczystym szklanym wktadzie zamknigtym w jednorazowym
wstrzykiwaczu. Roztwor moze by¢ bezbarwny do jasnozottego.

Lek Omvoh jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 2 wstrzykiwacze pétautomatyczne
napetnione, opakowanich zbiorczych sktadajacych si¢ z 2 opakowan, z ktorych kazde zawiera
2 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione i w opakowanich zbiorczych sktadajacych sie z
3 opakowan, z ktorych kazde zawiera 2 wstrzykiwacze potautomatyczne napetione.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holandia
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Wytwérea

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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 "Emm Jlumu Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 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 1328 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
E)Aada Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 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 Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania 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.0.

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

136



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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu
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Instrukcja uzycia
Omvoh 100 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

mirikizumab

2 wstrzykiwacze pétautomatyczne napelnione: 1 wstrzykiwacz 100 mg i 1 wstrzykiwacz

100 mg

o @—l

Llle o

omvoh [ 2
omvoh’ [[TLT] ©

—f

> G

Przed wstrzyknigeciem leku Omvoh nalezy przeczyta¢ ponizsze informacje. Nalezy postepowac
zgodnie ze wszystkimi punktami instrukcji.

W celu podania pelnej dawki w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
konieczne jest wykonanie 2 wstrzyknie¢ leku Omvoh.

Wstrzykna¢ zawarto$¢ 1 wstrzykiwacza z lekiem Omvoh, a nastepnie natychmiast —
zawartos¢ drugiego wstrzykiwacza.

Nalezy rowniez pamigtac, ze:

Lekarz powinien zademonstrowac, jak nalezy przygotowac i wstrzykiwac lek Omvoh przy
uzyciu wstrzykiwacza. Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢ sobie ani innym osobom,
dopoki nie zostanie zademonstrowany sposob wstrzykiwania leku Omvoh.

Kazdy wstrzykiwacz z lekiem Omvoh jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzycia. Wstrzykiwacza nie nalezy ponownie uzywaé ani udostgpnia¢ innym osobom, ze
wzgledu na mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia na te osoby lub od nich.

Lekarz moze pomoc w wyborze miejsca wstrzykniecia leku. Mozna takze przeczytac czgs¢
tej instrukcji zatytutowang ,,Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia”, aby utatwi¢ sobie wybor
najodpowiedniejszej okolicy ciata.

Osoby majace problemy ze wzrokiem lub stuchem nie powinny uzywac¢ wstrzykiwacza z
lekiem Omvoh bez pomocy opiekuna.

Nalezy zachowac t¢ Instrukcj¢ uzycia, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
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Przed uzyciem wstrzykiwaczy z lekiem Omvoh nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie punkty instrukeji.

Czesci wstrzykiwacza z lekiem Omvoh
Cze$¢ gorna

i E MEE———  Niebieski przycisk
) o powodujacy wstrzykniecie
a 2]

A= ' We———  Pierscien blokady

e = [

Symbol zablokowania
/odblokowania

5
S
€
(o]
\ | Lek
Tl T Igla
) S, N

—— Przezroczysta podstawa

Szara zatyczka podstawy

Cze$¢ dolna

100 mg + 100 mg = 1 pelna dawka

WAZNE:

* W celu podania petnej dawki w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego konieczne
jest wykonanie 2 wstrzyknie¢.

» Wstrzykna¢ zawartos¢ 1 wstrzykiwacza, a nastgpnie natychmiast — zawarto$¢ drugiego
wstrzykiwacza.
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Przygotowanie do podania leku Omvoh we wstrzyknieciu

Wyjaé wstrzykiwacze z lodowki

Zebraé potrzebne materialy

Sprawdzi¢ wstrzykiwacze i lek

Termin
waznosci

=

Przygotowac si¢ do wstrzyknigcia
Wybra¢ miejsce wstrzykniecia

Tylna czesc
ramienia

N

Brzuch

Q

Udo

Wyjac 2 wstrzykiwacze z lekiem Omvoh z lodowki.

Nie wyjmowac szarej zatyczki z podstawy, dopéki pacjent
nie bedzie gotowy na wstrzykniecie.

Przed wykonaniem wstrzykni¢cia pozostawi¢ wstrzykiwacze w
temperaturze pokojowej na 30 minut.

Nie ogrzewa¢ wstrzykiwaczy w kuchence mikrofalowej lub
pod strumieniem goracej wody ani nie wystawiac¢ ich na
bezposrednie dzialanie promieni stonecznych.

Nie uzywa¢ wstrzykiwaczy, jesli lek zostal zamrozony.

Nie wstrzgsac.

Materialy:

* 2 waciki nasgczone alkoholem

* 2 waciki lub gaziki

* 1 pojemnik na ostre odpady medyczne (patrz ,,Utylizacja
wstrzykiwaczy z lekiem Omvoh™)

Nalezy upewnic¢ sig, ze jest to wlasciwy lek. Lek wewnatrz
strzykawki powinien by¢ przejrzysty. Moze by¢ bezbarwny lub
jasnozotty.

Wstrzykiwacza nie wolno uzywac i nalezy pozby¢ si¢ go w

sposob zalecony przez fachowy personel medyczny, jesli:

* wyglada na uszkodzony

* lek jest metny, zmienit barwe lub wewnatrz widoczne sg
czastki stale

* uplynal termin waznos$ci podany na etykiecie

* lek zostat zamrozony

Przed wstrzyknieciem leku Omvoh nalezy umy¢ rece woda z
mydiem.

Przedstawiciel fachowego personelu medycznego pomoze
pacjentowi wybra¢ najlepsze miejsce wstrzyknigcia.

e Pacjent lub inna osoba moze wstrzyknac¢ lek w okolicg
brzucha. Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ w promieniu
5 cm od pepka.

¢ Pacjent lub inna osoba moze wstrzyknac¢ lek w przednia
cze$¢ uda. Obszar ten powinien znajdowac si¢ co najmniej
5 cm nad kolanem i 5 cm ponizej pachwiny.

¢ Inna osoba moze wykona¢ wstrzykniecie w tylng czesé¢
ramienia pacjenta.

¢ Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknie¢ za kazdym razem w tym
samym miejscu. Na przyktad, jesli pierwsze wstrzykniccie
wykonano w okolicy brzucha, drugie — konieczne do podania
petnej dawki — mozna wykona¢ w innym miejscu brzucha.

¢ Nie nalezy wykonywa¢ wstrzykni¢¢ w miejscach, w ktérych
skora jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona lub stwardniata.

Miejsce wstrzykniecia oczy$ci¢ wacikiem nasaczonym

alkoholem. Przed wstrzyknieciem leku nalezy zaczekaé, az
skora w miejscu wstrzykniecia wyschnie.
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Wstrzykiwanie leku Omvoh

1

Zdja¢ zatyczke z wstrzykiwacza.

Upewni¢ sie, ze wstrzykiwacz jest
zablokowany.

Nie wyjmowac szarej zatyczki z
podstawy, dopdki pacjent nie bedzie
gotowy na wstrzyknigcie.

* Odkreci¢ szarg zatyczke z podstawy i
wyrzuci¢ ja do domowego pojemnika
na odpadki.

* Nie wolno ponownie zaktada¢ szarej
zatyczki podstawy, poniewaz mozna w
ten sposob uszkodzic igle.

* Nie dotyka¢ igty.

Przylozy¢ i odblokowa¢é
* Przytozy¢ przezroczysta podstawe

wstrzykiwacza ptasko i mocno do
skory i przytrzymac ja.

Przytrzymujac podstawe przy skorze
przekrecié pierscien blokady do
pozycji odblokowanej.

Wecisnaé i przytrzymac przez
maksymalnie 10 sekund

* Wcisngc i przytrzymacé niebieski
przycisk do wstrzykiwania. Bedzie
mozna ustysze¢ glo$ne kliknigcie
(wstrzyknigcie rozpoczete).

* Przytrzymywa¢é przezroczysta
podstawe wstrzykiwacza mocno
przy skorze. Drugie glosne kliknigcie
bedzie stychaé¢ okoto 10 sekund po
pierwszym (wstrzykniecie
zakonczone).

» Wstrzyknigcie zostanie zakonczone,
kiedy w komorze widoczny bedzie
szary ttok.

* Odsung¢ wstrzykiwacz od skory.
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* W przypadku krwawienia nalezy
ucisna¢ miejsce wstrzykniecia
wacikiem lub gazikiem.

* Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.

W celu podania pelnej dawki konieczne jest wykonanie 2 wstrzyknie¢. Wstrzykna¢
zawarto$¢ jednego wstrzykiwacza, a nastepnie natychmiast — zawartos$¢ drugiego
wstrzykiwacza.

Utylizacja wstrzykiwaczy z lekiem Omvoh

Wyrzuci¢ zuzyte wstrzykiwacze

» Zuzyty wstrzykiwacz nalezy umiesci¢ w pojemniku
na ostre odpady medyczne natychmiast po uzyciu.

: 3 . , . \———--— = >
Nie wyrzucaé wstrzykiwacza bezposrednio do
domowych pojemnikow na odpadki.

* Jesli pacjent nie posiada pojemnika na ostre odpady medyczne, mozna uzy¢ pojemnika domowego,
ktory:

— jest wykonany z wytrzymatego tworzywa sztucznego,

— moze zosta¢ zamknigty szczelnie przylegajaca, odporng na przebicie pokryws, uniemozliwiajaca
wydostanie si¢ ostrych przedmiotow,

— stoi pionowo i stabilnie podczas uzytkowania,

— nie przecieka,

— jest odpowiednio oznakowany, aby ostrzegaé¢ o niebezpiecznych odpadach wewnatrz pojemnika.

* Gdy pojemnik na ostre odpady medyczne jest prawie pelny, nalezy postgpowac zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi wlasciwego sposobu utylizacji pojemnika na ostre odpady medyczne.
Moga obowiazywac lokalne przepisy dotyczace sposobu wyrzucania igiet i wstrzykiwaczy.

* Napetnionego pojemnika na ostre odpady nie mozna ponownie wykorzystywac.

* W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat prawidtowej utylizacji pojemnika nalezy zapytac
przedstawiciela fachowego personelu medycznego o opcje dostepne w danym regionie.

Czesto zadawane pytania

Pyt.: Co sie¢ stanie, jesli przed wstrzyknieciem zostawie wstrzykiwacze na dluzej niz 30 minut w
temperaturze pokojowej?
Odp.: Wstrzykiwacz moze pozostawa¢ w temperaturze pokojowej do 30°C przez okres do 2 tygodni.

Pyt.: Co zrobi¢ w przypadku zauwazenia pecherzykéw powietrza we wstrzykiwaczu?
Odp.: Pecherzyki powietrza we wstrzykiwaczu sg normalnym zjawiskiem. Nie zaszkodzg pacjentowi
ani nie wptyna na wielkos¢ dawki.

Pyt.: Co zrobi¢ w przypadku zauwazenia kropli ptynu na koncéwce igly po wyjeciu szarej
zatyczki podstawy?

Odp.: Obecnosc¢ kropli ptynu na koncoéwce igly jest zjawiskiem normalnym. Nie zaszkodzi pacjentowi
ani nie wptynie na wielkos$¢ dawki.
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Pyt.: Co zrobi¢ w przypadku odblokowania wstrzykiwacza i wciSniecia niebieskiego przycisku
do wstrzykiwania, az do zakonczenia wstrzykniecia?

Odp.: Nie nalezy wyjmowac szarej zatyczki podstawy. Nie uzywac wstrzykiwacza. Nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty, aby uzyska¢ nowa strzykawke.

Pyt.: Czy konieczne jest przytrzymywanie wciSni¢tego niebieskiego przycisku do wstrzykiwania,

dopoki wstrzykniecie nie zostanie zakonczone?

Odp.: Przytrzymywanie wcisni¢tego niebieskiego przycisku do wstrzykiwania nie jest konieczne, ale
utatwi nieruchome przytrzymanie wstrzykiwacza mocno przytozonego do skory.

Pyt.: Co zrobié, gdy igla nie schowa si¢ po wstrzyknieciu?

Odp.: Nie dotykac¢ igly ani nie zaktada¢ szarej zatyczki na podstawe. Przechowywaé wstrzykiwacz w
bezpiecznym miejscu, aby uniknaé przypadkowego zaktucia igla i skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

Pyt.: Co zrobi¢, gdy po wstrzyknieciu na powierzchni skory pojawia si¢ kropla pltynu lub krwi?
Odp.: Jest to normalne zjawisko. Nalezy ucisna¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem lub gazikiem.
Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.

Pyt.: Co nalezy zrobi¢, gdy podczas wykonywania wstrzykniecia stycha¢ wiecej niz 2 klikniecia —

2 glos$ne i jedno ciche? Czy wstrzykniecie zostalo w pelni wykonane?

Odp.: Niektorzy pacjenci moga ustyszeé ciche kliknigcie bezposrednio przed drugim gltosnym
kliknigciem. Takie jest prawidlowe dziatanie wstrzykiwacza. Nie nalezy odsuwaé wstrzykiwacza
od skory zanim nie ustyszy si¢ drugiego gltosnego kliknigcia.

Pyt.: Skad mam wiedzieé, czy wstrzyknigcie zostalo zakonczone?

Odp.: Po wcisnigciu niebieskiego przycisku do wstrzykiwania bedzie mozna ustysze¢ 2 glosne
kliknigcia. Drugie gto$ne klikniecie oznacza, ze wstrzyknigcie zostato zakonczone. Szary tlok
bedzie widoczny w goérnej czesci przezroczystej podstawy.

Nalezy zapoznad si¢ z pelna tresScig ulotki dolaczonej do opakowania leku Omvoh zawierajacej
dodatkowe informacje o tym leku.

Data ostatniej aktualizacji:
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Omvoh 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Omvoh 200 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

mirikizumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Omvoh i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omvoh
Jak stosowac lek Omvoh

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Omvoh

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v -

1. Co to jest lek Omvoh i w jakim celu si¢ go stosuje

Omvoh zawiera substancj¢ czynng mirikizumab, ktdra jest przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciala monoklonalne to biatka, ktére rozpoznaja okreslone docelowe biatka wytwarzane przez
organizm i wigza si¢ z nimi w swoisty sposob. Dziatanie leku Omvoh polega na przylaczaniu i
blokowaniu w organizmie biatka o nazwie IL-23 (interleukina-23), ktore bierze udzial w procesie
zapalnym. Blokujac dziatanie IL-23, lek Omvoh zmniejsza stan zapalny i inne objawy zwigzane z
chorobg Lesniowskiego-Crohna.

Choroba Le$niowskiego-Crohna

Choroba Lesniowskiego-Crohna jest przewlekta choroba zapalng przewodu pokarmowego. Jesli
pacjent choruje na chorobe Lesniowskiego-Crohna, najpierw otrzyma inne leki. W przypadku
stwierdzenia u pacjenta niedostatecznej odpowiedzi lub nietolerancji tych lekow moze on otrzymac lek
Omvoh w celu ztagodzenia objawoéw przedmiotowych i podmiotowych choroby Lesniowskiego-
Crohna, takich jak biegunka, b6l brzucha, zmeczenie i parcie na stolec.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omvoh

Kiedy nie stosowac leku Omvoh

- Jesli pacjent ma uczulenie na mirikizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony, powinien
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Omvoh.

- Jesli u pacjenta wystgpuja znaczace aktywne zakazenia (czynna gruzlica).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Przed rozpoczgciem przyjmowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
e Lekarz sprawdzi stan pacjenta przed rozpocze¢ciem leczenia.

e Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wszystkich chorobach.

Zakazenia
¢ Lek Omvoh moze potencjalnie powodowac cigzkie zakazenia.
e Jesli u pacjenta wystepuje aktywne zakazenie, nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia lekiem Omvoh do
czasu ustgpienia zakazenia.
e Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli po rozpoczgciu leczenia wystapia jakiekolwiek
objawy zakazenia, takie jak:

o goraczka o dusznos¢

o dreszcze o katar

o bdle migséni o bdl gardta

o kaszel o bdl podczas oddawania moczu

e Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pacjent miat ostatnio kontakt z osoba, ktéra moze
chorowac na gruzlice.

e Przed podaniem leku Omvoh lekarz zbada pacjenta i moze wykonaé badanie w kierunku gruzlicy.
Jesli lekarz uzna, ze pacjent jest zagrozony ryzykiem wystapienia czynnej gruzlicy, moze podaé
pacjentowi leki stosowane w leczeniu tej choroby.

Szczepienia

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz sprawdzi, czy u pacjenta konieczne sg jakiekolwiek szczepienia.
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli pacjent zostat niedawno
zaszczepiony lub jesli zaplanowano u niego szczepienie. Niektorych rodzajow szczepionek
(szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje) nie nalezy podawaé podczas stosowania leku
Omvoh.

Reakcje alergiczne
¢ Lek Omvoh moze potencjalnie powodowac cigzkie reakcje alergiczne.
e Nalezy przerwac stosowanie leku Omvoh i1 niezwlocznie uzyskaé¢ dorazng pomoc lekarska w
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow cigzkiej reakcji alergiczne;:

o wysypka o niskie ci$nienie krwi

o omdlenie o obrzek twarzy, warg, jamy ustnej,
jezyka lub gardta, trudnosci w
oddychaniu

o zawroty glowy o uczucie zaci$nigcia gardia lub ucisku w

klatce piersiowej

Badania krwi oceniajqce czynnos¢ wqtroby

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Omvoh lekarz wykona badania krwi w celu
sprawdzenia, czy watroba funkcjonuje prawidtowo. Jesli wyniki badan krwi sa nieprawidtowe, lekarz
moze przerwac leczenie lekiem Omvoh i wykona¢ dodatkowe badania watroby w celu ustalenia
przyczyny nieprawidtowosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Omvoh u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Omvoh a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke:
- jesli pacjent obecnie stosuje, ostatnio stosowat lub planuje stosowac jakiekolwiek inne leki.
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- jesli pacjent zostat niedawno zaszczepiony lub jesli zaplanowano u niego szczepienie.
Niektorych rodzajow szczepionek (szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje) nie nalezy
podawac podczas stosowania leku Omvoh.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Omvoh w
czasie cigzy. Nie sg znane skutki dziatania leku Omvoh u kobiet w cigzy. Kobietom w wieku
rozrodczym zaleca si¢ unikanie zaj$cia w cigze i stosowanie odpowiedniej antykoncepcji w czasie
stosowania leku Omvoh i przez co najmniej 10 tygodni po podaniu ostatniej dawki leku Omvoh.

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Wptyw leku Omvoh na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny.

Lek Omvoh zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek Omvoh zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,3 mg/ml polisorbatu 80 w kazdym wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym,
co odpowiada 0,9 mg w przypadku dawki podtrzymujacej stosowanej w leczeniu choroby
Lesniowskiego-Crohna. Polisorbaty mogga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli u pacjenta rozpoznano jakiekolwiek uczulenia.

3. Jak stosowaé lek Omvoh

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki. W razie
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

Dawka i czas stosowania leku Omvoh

Dawke i czas stosowania leku Omvoh ustali lekarz. Lek Omvoh jest przeznaczony do dtugotrwatego
leczenia. Lekarz lub pielegniarka beda regularnie kontrolowaé stan pacjenta, aby sprawdzi¢ czy
leczenie przynosi pozadany skutek.

Choroba [esniowskiego-Crohna

. Rozpoczgcie leczenia: pierwsza dawka leku Omvoh wynosi 900 mg (3 fiolki po 300 mg kazda) i
bedzie podawana przez lekarza w infuzji dozylnej (kroplowce do zyty w ramieniu) przez
co najmniej 90 minut. Po pierwszej dawce pacjent otrzyma kolejng dawke leku Omvoh 900 mg
4 tygodnie pdzniej i ponowng po kolejnych 4 tygodniach.

. Leczenie podtrzymujace: 4 tygodnie po ostatniej infuzji dozylnej podana zostanie dawka
podtrzymujaca Omvoh 300 mg we wstrzyknigciu podskérnym, a nastgpnie bedzie powtarzana
co 4 tygodnie. Dawka podtrzymujaca 300 mg zostanie podana w 2 wstrzyknigciach, z ktoérych
jedno bedzie zawierato 100 mg (1 ml) leku Omvoh, a drugie bedzie zawierato 200 mg (2 ml)
leku Omvoh. Wstrzyknigcia mozna poda¢ w dowolnej kolejnosci.

Amputko-strzykawka zawierajgca dawke 200 mg jest przeznaczona wylacznie do stosowania w
leczeniu choroby Les$niowskiego-Crohna.

Lekarz lub pielggniarka poinformuja pacjenta, kiedy nalezy zmieni¢ leczenie na wstrzyknigcia
podskorne.
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Podczas leczenia podtrzymujacego pacjent powinien zdecydowac wraz z lekarzem lub
pielegniarka, czy moze samodzielnie wykonywa¢ wstrzykniecia leku Omvoh po przeszkoleniu
w zakresie techniki wstrzyknie¢ podskornych. Wazne jest, aby pacjent nie podejmowat prob
samodzielnego wykonywania wstrzyknig¢ zanim nie zostanie przeszkolony przez lekarza lub
pielegniarke. Lekarz lub pielegniarka zapewni niezbedne szkolenie.

Po odpowiednim przeszkoleniu, wstrzyknigcia leku Omvoh moze rowniez

wykonywa¢ opiekun pacjenta.

Zanotowanie w kalendarzu lub dzienniku terminu podania nastepnej dawki pomoze unikna¢
przypadkéw pomini¢cia dawki lub podania dawki podwdjne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omvoh
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke leku Omvoh lub jesli
dawka zostata podana wczesniej niz zaplanowano.

Pominig¢cie zastosowania leku Omvoh
W przypadku pominigcia wstrzykniecia dawki leku Omvoh nalezy wykona¢ wstrzyknigcie mozliwie
najszybciej. Nastgpnie nalezy wznowi¢ dawkowanie co 4 tygodnie.

Przerwanie stosowania leku Omvoh
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Omvoh bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Przerwanie
leczenia moze spowodowac¢ nawrdt objawow choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
- Reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. zaczerwienienie skory, bol)

Czesto (wystepuja nie czeséciej niz u 1 na 10 oso6b):

- Zakazenia gornych drog oddechowych (zakazenia nosa i gardta)
- Bol stawow

- Bole glowy

- Wysypka

Niezbyt czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 osdb):

- Potpasiec

- Reakcja alergiczna zwigzana z infuzja (np. $wiad, pokrzywka)
- Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Omvoh

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na tekturowym
pudelku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Nie nalezy ogrzewa¢ wstrzykiwaczy w kuchence mikrofalowej lub pod strumieniem goracej wody ani
nie wystawiac ich na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
Nie nalezy wstrzasa¢ wstrzykiwaczem potautomatycznym napetnionym.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek Omvoh moze by¢ przechowywany poza lodowka nie dtuzej niz przez 2 tygodnie w temperaturze
nieprzekraczajacej 30°C.

Jesli te warunki zostang przekroczone, lek Omvoh nalezy wyrzucié.

Nie nalezy stosowac leku, jesli zauwazy sie, ze wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony jest
uszkodzony albo lek jest metny, wyraznie brazowy lub zawiera czastki state.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ lekarza, pielegniarke lub farmaceutg, jak
usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omvoh

- Substancjg czynng leku jest mirikizumab.
Jeden wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony zawiera 100 mg mirikizumabu w 1 ml
roztworu, a drugi wstrzykiwacz pétautomatyczny napetmiony zawiera 200 mg mirikizumabu w
2 ml roztworu.

- Pozostate sktadniki to: histydyna; histydyny chlorowodorek jednowodny; sodu chlorek;
mannitol (E 421); polisorbat 80 (E 433); woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Omvoh i co zawiera opakowanie

Lek Omvoh ma postac roztworu w przezroczystym szklanym wktadzie zamknigtym w jednorazowym
wstrzykiwaczu. Roztwor moze by¢ bezbarwny do jasnozoltego.

Lek Omvoh jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 2 wstrzykiwacze potautomatyczne
napetnione i w opakowanich zbiorczych sktadajacych si¢ z 3 opakowan, z ktorych kazde zawiera
2 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holandia

Wytworca

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francja
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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 JIumu Hepepnana" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Terr. + 359 2491 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 1328 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
Eiraoda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia 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 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Kvmpog 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu
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Instrukcja uzycia

Omvoh 100 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Omvoh 200 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

mirikizumab

2 wstrzykiwacze polautomatyczne napelnione: 1 wstrzykiwacz 100 mg i 1 wstrzykiwacz

200 mg
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Przed wstrzyknigciem leku Omvoh nalezy przeczyta¢ ponizsze informacje. Nalezy postepowac
zgodnie ze wszystkimi punktami instrukcji.

e W celu podania pelnej dawki w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna
konieczne jest wykonanie 2 wstrzyknie¢ leku Omvoh.

o  Wstrzykna¢ zawartos¢ 1 wstrzykiwacza z lekiem Omvoh, a nastepnie natychmiast —
zawartos¢ drugiego wstrzykiwacza.

Nalezy réwniez pamictac, ze:

e Lekarz powinien zademonstrowac, jak nalezy przygotowaé i wstrzykiwac lek Omvoh przy
uzyciu wstrzykiwacza. Nie nalezy wykonywac wstrzyknig¢ sobie ani innym osobom,
dopoki nie zostanie zademonstrowany sposob wstrzykiwania leku Omvoh.

o Kazdy wstrzykiwacz z lekiem Omvoh jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzycia. Wstrzykiwacza nie nalezy ponownie uzywac ani udost¢gpnia¢ innym osobom, ze
wzgledu na mozliwos$¢ przeniesienia zakazenia na te osoby lub od nich.

e Lekarz moze pomoc w wyborze miejsca wstrzyknigcia leku. Mozna takze przeczytaé czes¢
tej instrukcji zatytulowang ,,Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia”, aby ulatwi¢ sobie wybor
najodpowiedniejszej okolicy ciata.

e Osoby majace problemy ze wzrokiem lub stuchem nie powinny uzywac¢ wstrzykiwacza z
lekiem Omvoh bez pomocy opiekuna.

e Nalezy zachowac¢ t¢ Instrukcje uzycia, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

Przed uzyciem wstrzykiwaczy z lekiem Omvoh nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie punkty
instrukcji.
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2 wstrzykiwacze = pelna dawka 300 mg

Po pierwszym wstrzykni¢ciu nalezy wybra¢ nowe miejsce wstrzyknigcia w odleglosci co najmniej
5 centymetrow i oczyscic je.

Za pomoca drugiego wstrzykiwacza powtérzy¢ kroki 1-3 natychmiast po wykonaniu pierwszego
wstrzyknigcia.

Nalezy wstrzykna¢ zawarto$¢ 2 wstrzykiwaczy, aby przyjaé¢ pelna dawke 300 mg.
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Czesci wstrzykiwacza z lekiem Omvoh

Wstrzykna¢ zawarto$¢ obu wstrzykiwaczy w dowolnej kolejnosci, aby uzyskac petng dawke 300 mg.
Wstrzykiwacz 200 mg jest wigkszy niz wstrzykiwacz 100 mg.

Cze$¢ gorna

A ‘N Niebieski przycisk
| o -é powodujacy wstrzykniecie
2 o Pierscien blokady
ad s

Symbol zablokowania
B de———  /odblokowania

|
J— Lek
R | Igla
~S ! / . \
b ol “ s Przezroczysta podstawa
Szara zatyczka podstawy

v

100 mg + 200 mg = 1 pelna dawka

WAZNE:

* W celu podania petnej dawki w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna konieczne jest wykonanie
2 wstrzyknig¢: jednym wstrzykiwaczem zawierajagcym 100 mg i drugim wstrzykiwaczem zawierajagcym
200 mg.

» Wstrzyknac¢ zawartos¢ 1 wstrzykiwacza, a nastgpnie natychmiast — zawarto$¢ drugiego wstrzykiwacza.
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Przygotowanie do podania leku Omvoh we wstrzyknieciu

Wyjaé wstrzykiwacze z lodowki

Zebraé potrzebne materialy

Sprawdzi¢ wstrzykiwacze i lek

Termin
waznosci

Przygotowac si¢ do wstrzyknigcia

Wybra¢ miejsce wstrzykniecia

| A\ Pacjent lub inna
( /{I -\\ . osoba moze
' V \ wstrzykiwaé lek w
| te miejsca.

Inna osoba moze
wstrzykiwac lek w
te miejsca.

Wyjac 2 wstrzykiwacze z lekiem Omvoh z lodowki.

Nie wyjmowac szarej zatyczki z podstawy, dopéki pacjent
nie bedzie gotowy na wstrzykniecie.

Przed wykonaniem wstrzykni¢cia pozostawi¢ wstrzykiwacze w
temperaturze pokojowej na 45 minut.

Nie ogrzewa¢ wstrzykiwaczy w kuchence mikrofalowej lub
pod strumieniem goracej wody ani nie wystawiac¢ ich na
bezposrednie dzialanie promieni stonecznych.

Nie uzywa¢ wstrzykiwaczy, jesli lek zostal zamrozony.

Nie wstrzgsac.

Materialy:

* 2 waciki nasgczone alkoholem

* 2 waciki lub gaziki

* 1 pojemnik na ostre odpady medyczne (patrz ,,Utylizacja
wstrzykiwaczy z lekiem Omvoh™)

Nalezy upewnic¢ sig, ze jest to wlasciwy lek. Lek wewnatrz
strzykawki powinien by¢ przejrzysty. Moze by¢ bezbarwny lub
jasnozotty.

Wstrzykiwacza nie wolno uzywac i nalezy pozby¢ si¢ go w

sposob zalecony przez fachowy personel medyczny, jesli:

* wyglada na uszkodzony

* lek jest metny, zmienit barwe lub wewnatrz widoczne sg
czastki stale

* uplynal termin waznos$ci podany na etykiecie

* lek zostat zamrozony

Przed wstrzyknieciem leku Omvoh nalezy umy¢ rece woda z
mydiem.

Przedstawiciel fachowego personelu medycznego pomoze
pacjentowi wybra¢ najlepsze miejsce wstrzyknigcia.

e Pacjent lub inna osoba moze wstrzyknac¢ lek w okolicg
brzucha. Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ w promieniu
5 cm od pepka.

¢ Pacjent lub inna osoba moze wstrzyknac¢ lek w przednia
cze$¢ uda. Obszar ten powinien znajdowac si¢ co najmniej
5 cm nad kolanem i 5 cm ponizej pachwiny.

¢ Inna osoba moze wykona¢ wstrzykniecie w tylng czesé¢
ramienia pacjenta.

¢ Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknie¢ za kazdym razem w tym
samym miejscu. Na przyktad, jesli pierwsze wstrzykniccie
wykonano w okolicy brzucha, drugie — konieczne do podania
petnej dawki — mozna wykona¢ w innym miejscu brzucha.

¢ Nie nalezy wykonywa¢ wstrzykni¢¢ w miejscach, w ktérych
skora jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona lub stwardniata.

Miejsce wstrzykniecia oczy$ci¢ wacikiem nasaczonym

alkoholem. Przed wstrzyknieciem leku nalezy zaczekaé, az
skora w miejscu wstrzykniecia wyschnie.
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Wstrzykiwanie leku Omvoh

1 Zdja¢ zatyczke z wstrzykiwacza.

Upewni¢ sie, ze wstrzykiwacz jest -
zablokowany.

Nie wyjmowac szarej zatyczki z
podstawy, dopdki pacjent nie bedzie Y
gotowy na wstrzyknigcie. %
* Odkreci¢ szarg zatyczke z podstawy i i |
wyrzuci¢ ja do domowego pojemnika s /
na odpadki. TS Y
* Nie wolno ponownie zaktada¢ szarej pS s N
zatyczki podstawy, poniewaz mozna w Szara zatyczk‘a\\\ﬁ\q‘
ten sposob uszkodzi¢ igle. podstawy
* Nie dotyka¢ igty.

2 Przylozy¢ i odblokowa¢é
* Przytozy¢ przezroczysta podstawe
wstrzykiwacza ptasko i mocno do

skory i przytrzymac ja.
Y1 prEyizy 12 Przezroczysta

ol ' Przytrzymujac podstawe przy skorze rAgOdstawa

1\

przekrecié pierscien blokady do | b
pozycji odblokowanej.

3 Wecisnaé i przytrzymac przez
maksymalnie 15 sekund

* Wcisngc i przytrzymacé niebieski
przycisk do wstrzykiwania. Bedzie
mozna ustysze¢ glo$ne kliknigcie
(wstrzyknigcie rozpoczete).

* Przytrzymywa¢é przezroczysta | p)
podstawe wstrzykiwacza mocno Fﬁﬁs i
przy skorze. Drugie glosne kliknigcie )
bedzie stychaé okoto 15 sekund po
pierwszym (wstrzykniecie
zakonczone).

» Wstrzykniecie zostanie zakonczone
y )

kiedy w komorze widoczny bedzie Szary tlok

szary ttok.
* Odsuna¢ wstrzykiwacz od skory. pr. \

—r
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* W przypadku krwawienia nalezy
ucisna¢ miejsce wstrzykniecia
wacikiem lub gazikiem.

* Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.

W celu podania pelnej dawki konieczne jest wykonanie 2 wstrzyknie¢. Wstrzykna¢
zawarto$¢ jednego wstrzykiwacza, a nastepnie natychmiast — zawartos$¢ drugiego
wstrzykiwacza.

Utylizacja wstrzykiwaczy z lekiem Omvoh

Wyrzuci¢ zuzyte wstrzykiwacze

» Zuzyty wstrzykiwacz nalezy umiesci¢ w pojemniku
na ostre odpady medyczne natychmiast po uzyciu.

: 3 . , . \———--— = >
Nie wyrzucaé wstrzykiwacza bezposrednio do
domowych pojemnikow na odpadki.

* Jesli pacjent nie posiada pojemnika na ostre odpady medyczne, mozna uzy¢ pojemnika domowego,
ktory:

— jest wykonany z wytrzymatego tworzywa sztucznego,

— moze zosta¢ zamknigty szczelnie przylegajaca, odporng na przebicie pokryws, uniemozliwiajaca
wydostanie si¢ ostrych przedmiotow,

— stoi pionowo i stabilnie podczas uzytkowania,

— nie przecieka,

— jest odpowiednio oznakowany, aby ostrzegaé¢ o niebezpiecznych odpadach wewnatrz pojemnika.

* Gdy pojemnik na ostre odpady medyczne jest prawie pelny, nalezy postgpowac zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi wlasciwego sposobu utylizacji pojemnika na ostre odpady medyczne.
Moga obowiazywac lokalne przepisy dotyczace sposobu wyrzucania igiet i wstrzykiwaczy.

* Napetnionego pojemnika na ostre odpady nie mozna ponownie wykorzystywac.

* W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat prawidtowej utylizacji pojemnika nalezy zapytac
przedstawiciela fachowego personelu medycznego o opcje dostepne w danym regionie.

Czesto zadawane pytania

Pyt.: Co sie¢ stanie, jesli przed wykonaniem wstrzykniecia zostawi¢ wstrzykiwacze na dluzej niz
45 minut w temperaturze pokojowej?
Odp.: Wstrzykiwacz moze pozostawa¢ w temperaturze pokojowej do 30°C przez okres do 2 tygodni.

Pyt.: Co zrobi¢ w przypadku zauwazenia pecherzykéw powietrza we wstrzykiwaczu?
Odp.: Pecherzyki powietrza we wstrzykiwaczu sg normalnym zjawiskiem. Nie zaszkodzg pacjentowi
ani nie wptyna na wielkos¢ dawki.

Pyt.: Co zrobi¢ w przypadku zauwazenia kropli ptynu na koncéwce igly po wyjeciu szarej
zatyczki podstawy?

Odp.: Obecnosc¢ kropli ptynu na koncoéwce igly jest zjawiskiem normalnym. Nie zaszkodzi pacjentowi
ani nie wptynie na wielkos$¢ dawki.
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Pyt.: Co zrobi¢ w przypadku odblokowania wstrzykiwacza i wciSniecia niebieskiego przycisku
do wstrzykiwania, az do zakonczenia wstrzykniecia?

Odp.: Nie nalezy wyjmowac szarej zatyczki podstawy. Nie uzywac wstrzykiwacza. Nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty, aby uzyska¢ nowa strzykawke.

Pyt.: Czy konieczne jest przytrzymywanie wciSni¢tego niebieskiego przycisku do wstrzykiwania,

dopoki wstrzykniecie nie zostanie zakonczone?

Odp.: Przytrzymywanie wcisni¢tego niebieskiego przycisku do wstrzykiwania nie jest konieczne, ale
utatwi nieruchome przytrzymanie wstrzykiwacza mocno przytozonego do skory.

Pyt.: Co zrobié, gdy igla nie schowa si¢ po wstrzyknieciu?

Odp.: Nie dotykac¢ igly ani nie zaktada¢ szarej zatyczki na podstawe. Przechowywaé wstrzykiwacz w
bezpiecznym miejscu, aby uniknaé przypadkowego zaktucia igla i skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

Pyt.: Co zrobi¢, gdy po wstrzyknieciu na powierzchni skory pojawia si¢ kropla pltynu lub krwi?
Odp.: Jest to normalne zjawisko. Nalezy ucisna¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem lub gazikiem.
Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.

Pyt.: Co nalezy zrobi¢, gdy podczas wykonywania wstrzykniecia stycha¢ wiecej niz 2 klikniecia —

2 glos$ne i jedno ciche? Czy wstrzykniecie zostalo w pelni wykonane?

Odp.: Niektorzy pacjenci moga ustyszeé ciche kliknigcie bezposrednio przed drugim gltosnym
kliknigciem. Takie jest prawidlowe dziatanie wstrzykiwacza. Nie nalezy odsuwaé wstrzykiwacza
od skory zanim nie ustyszy si¢ drugiego gltosnego kliknigcia.

Pyt.: Skad mam wiedzieé, czy wstrzyknigcie zostalo zakonczone?

Odp.: Po wcisnigciu niebieskiego przycisku do wstrzykiwania bedzie mozna ustysze¢ 2 glosne
kliknigcia. Drugie gto$ne klikniecie oznacza, ze wstrzyknigcie zostato zakonczone. Szary tlok
bedzie widoczny w goérnej czesci przezroczystej podstawy.

Nalezy zapoznad si¢ z pelna tresScig ulotki dolaczonej do opakowania leku Omvoh zawierajacej
dodatkowe informacje o tym leku.

Data ostatniej aktualizacji:

157



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 
	A. WYTWÓRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWÓRCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA 
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO  
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA

