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Omlyclo (omalizumab)
Um resumo sobre Omlyclo e por que esta autorizado na UE

O que é Omlyclo e para que é utilizado?

Omlyclo é um medicamento utilizado para melhorar o controlo da asma persistente grave causada por
uma alergia. E utilizado como adjuvante do tratamento da asma em doentes a partir dos 6 anos de
idade quando a asma é causada por um anticorpo denominado imunoglobulina E (IgE). Omlyclo sé
deve ser utilizado em doentes que:

e tenham tido um resultado positivo no teste cutaneo para uma alergia causada por um alergénio
(uma substéncia que causa uma alergia) presente no ar, como acaros domésticos, pélen ou bolor;

e apresentem sintomas frequentes durante o dia ou despertares durante a noite;

e tenham sofrido muitos ataques de asma graves apesar do tratamento com doses elevadas de
corticosteroides inalados mais um agonista beta-2 de longa duragdo inalado (outros medicamentos
para o tratamento da asma).

Nos doentes com 12 ou mais anos de idade, Omlyclo sé deve ser utilizado se o doente tiver funcdo
pulmonar reduzida (medida em menos de 80 % do seu FEV1, o volume maximo de ar que consegue
expirar no espago de 1 segundo).

Omlyclo também é utilizado no tratamento de:

e urticaria (erupcdo cutdnea com comichdo) crénica (de longa duragdo) esponténea. E utilizado como
adjuvante do tratamento existente em doentes com 12 ou mais anos de idade nos quais o
tratamento com um anti-histaminico (outro medicamento para tratar a urticaria) ndo funciona
suficientemente bem;

e rinossinusite créonica grave com polipose nasal (inflamagdo do revestimento do nariz e dos seios
nasais com inchagos no nariz) em adultos. E utilizado com um corticosteroide administrado no
nariz quando o corticosteroide isoladamente ndo funciona suficientemente bem.

Omlyclo contém a substancia ativa omalizumab e é um medicamento biolégico. E um medicamento
biossimilar, o que significa que é altamente similar a outro medicamento biolégico (medicamento de
referéncia) jé autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Omlyclo é Xolair. Para mais
informagdes sobre os medicamentos biossimilares, consulte aqui.
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Como se utiliza Omlyclo?

Omlyclo s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no tratamento da doenca para a qual o medicamento se destina a ser utilizado.

Esta disponivel na forma de solugdo injetavel, em seringa pré-cheia, para injecdo por via subcutanea
(sob a pele). Os doentes ou os prestadores de cuidados de saude podem injetar o medicamento depois
de receberem formacdo de um profissional de salde e desde que o doente ndo esteja em risco elevado
de desenvolver uma reacdo alérgica grave ao medicamento.

A dose e a frequéncia de administracdo de Omlyclo dependem da doenca a tratar. No tratamento da
asma alérgica e da rinossinusite cronica com pdlipos nasais, a dose é calculada com base no peso do
doente e nos niveis de IgE no sangue.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Omlyclo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Omlyclo?

A substancia ativa de Omlyclo, o omalizumab, é um anticorpo (um tipo de proteina) concebido para se
ligar a IgE, que é produzido em niveis elevados em pessoas com alergias e que desencadeia uma
reacdo alérgica em resposta a um alergénio. Ao ligar-se a IgE, o omalizumab «elimina» a IgE livre no
sangue, o que significa que, quando o organismo se depara com um alergénio, existe menos IgE
disponivel para desencadear uma reacdo alérgica. Isto ajuda a reduzir os sintomas da alergia, como as
crises de asma.

A IgE também estd envolvida na inflamacgado. Ao reduzir a quantidade de IgE no sangue, o omalizumab
ajuda a reduzir a inflamacdo, ajudando assim a reduzir os pdlipos nasais e a melhorar os sintomas.

Embora o papel da IgE na urticaria espontanea crénica seja menos claro, a reducdo dos seus niveis no
sangue pode reduzir a inflamagdo e melhorar os sintomas.

Quais os beneficios demonstrados por Omlyclo durante os estudos?

Estudos laboratoriais que compararam Omlyclo com Xolair demonstraram que a substéncia ativa de
Omlyclo é altamente semelhante a de Xolair em termos de estrutura, pureza e atividade bioldgica. Os
estudos mostraram também que a administracdo de Omlyclo produz niveis da substancia ativa no
organismo semelhantes aos produzidos pela administracdo de Xolair.

Além disso, os efeitos de Omlypo e Xolair na gravidade da comichao foram considerados comparaveis
num estudo que incluiu 408 pessoas com urticaria espontanea crénica que ndo responderam ao
tratamento com anti-histaminicos. Apds 12 semanas de tratamento, a pontuacdo semanal da
severidade da comichao foi reduzida numa média de 9,21 pontos nas pessoas que receberam Omlyclo,
em comparagdo com uma média de 9,98 pontos nas pessoas que receberam Xolair.

Uma vez que Omlyclo é um medicamento biossimilar, ndo é necessario repetir todos os estudos sobre
a eficacia e a seguranca do omalizumab realizados com Xolair para Omlyclo.

Quais sao os riscos associados a Omlyclo?

A seguranga de Omlyclo foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundarios do medicamento sdo idénticos aos do medicamento de referéncia (Xolair).
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Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Omlyclo, consulte o
Folheto Informativo.

Em adultos com asma alérgica, os efeitos secundarios mais frequentes associados a Omlyclo (que
podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem dor de cabeca e reagdes no local da injecdo, tais como
dor, inchaco, vermelhiddo e comichdo. Outros efeitos secundarios frequentes em pessoas com
rinossinusite crénica com polipose nasal incluem dor abdominal (barriga), tonturas e dor nas
articulagdes.

Em criangas entre os 6 e 0os 12 anos de idade com asma alérgica, os efeitos secundarios mais
frequentes incluem dores de cabecga e febre (que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) e dor
abdominal superior (que pode afetar até 1 em cada 10 pessoas).

Em pessoas com urticaria espontanea crénica, os efeitos secundarios mais frequentes incluem dor de
cabeca, reagbes no local da injegdo, dor nas articulagdes, sinusite e infegcbes do trato respiratorio
superior (infegdes do nariz e da garganta).

Por que esta Omlyclo autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, foi demonstrado que Omlyclo apresenta uma estrutura, pureza e
atividade bioldgica altamente similares as de Xolair e que se distribui da mesma forma no organismo.
Além disso, um estudo que incluiu doentes com urticaria espontanea crénica demonstrou que Omlypo
e Xolair sdo equivalentes em termos de seguranca e eficacia nesta doenca.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Omlyclo terd os mesmos efeitos
gue Xolair nas suas utilizacdes autorizadas. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos
considerou que, a semelhanca de Xolair, os beneficios de Omlyclo sdo superiores aos riscos
identificados e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Omlyclo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Omlyclo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Omlyclo sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Omlyclo sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Omlyclo

Estdo disponiveis mais informagbes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.
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