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Omlyclo (omalizumab)
Prehlad o lieku Omlyclo a preco bol povoleny v EU

€o je liek Omlyclo a na ¢o sa pouziva?

Omlyclo je liek, ktory sa pouziva na zlepSenie kontroly zavaznej pretrvavajlcej astmy zapricinenej
alergiou. Liek sa pouziva ako dopinkova liecba astmy u pacientov vo veku od 6 rokov, ked' je astma
spOsobena protilatkou nazyvanou imunoglobulin E (IgE). Liek Omlyclo sa ma pouzivat len u pacientov,
ktori:

e mali pozitivny vysledok kozného testu na alergiu spésobenu alergénom (latkou, ktora spésobuje
alergiu) vo vzduchu, ako su roztoce, pel alebo plesen,

e maju cCasté priznaky pocas dna alebo sa c¢asto zobudzaju v noci,

e prekonali ¢asté zavazné zachvaty astmy napriek liecbe vysokymi ddvkami inhalovanych
kortikosteroidov a dlhodobo p&sobiaceho inhalacného agonistu beta-2 (dalsich liekov na liecbu
astmy).

U pacientov od veku 12 rokov sa liek Omlyclo ma pouzivat len v pripade, ak pacient ma znizenu
funkciu plic (meranu ako menej ako 80 % jeho FEV1, ¢o je maximalny objem vzduchu, ktory je
schopny vydychnut za jednu sekundu).

Liek Omlyclo sa pouziva aj na liecbu:

e chronickej (dlhodobej) spontannej urtikarie (svrbivej vyrazky). Pouziva sa ako pridavna liecba k
existujucej lieCbe u pacientov od veku 12 rokov a starsich, u ktorych liecba antihistaminikom
(dalsim liekom na lie¢bu urtikarie) nie je dostato¢ne ucinna,

e zavaznej chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi (zépal nosnej sliznice a prinosovych dutin s
opuchom) u dospelych. Pouziva sa s kortikosteroidmi podavanymi do nosa, ak samotné
kortikosteroidy nie su dostatocne ucinné.

Liek Omlyclo obsahuje lieCivo omalizumab a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek, ¢o
znamena, Ze je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU
povoleny. Referenénym liekom pre liek Omlyclo je liek Xolair. Viac informacii o biologicky podobnych
liekoch sa nachadza tu.
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Ako sa liek Omlyclo pouziva?

Vydaj lieku Omlyclo je viazany na lekarsky predpis a lieébu ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti
s lie¢bou ochorenia, na ktoré sa ma pouzivat.

Liek je dostupny v naplnenej injek¢nej striekacke obsahujtcej injekény roztok na podavanie pod koZzu.
Pacienti alebo ich opatrovatelia mdzu liek injekéne podavat po zaskoleni zdravotnickym pracovnikom a
za predpokladu, Ze pacient nie je vystaveny vysokému riziku zavaznej alergickej reakcie na liek.

Davka lieku Omlyclo a frekvencia podavania zavisia od lieCeného ochorenia. V pripade alergickej astmy
a chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi sa davka vypocita na zaklade telesnej hmotnosti
pacienta a hladiny IgE v krvi.

Viac informacii o pouzivani lieku Omlyclo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Omlyclo Gucinkuje?

Liecivo lieku Omlyclo, omalizumab, je protilatka (druh proteinu) navrhnuté tak, aby sa naviazalo na
IgE, ktora sa vytvara vo vysokych mnozstvach u ludi s alergiami a vyvolava alergicku reakciu v reakcii
na alergén. Omalizumab pri naviazani na IgE ,zlikviduje" volny IgE v krvi. To znamena, Ze ak sa telo
dostane do kontaktu s alergénom, ma k dipozicii menej IgE na vyvolanie alergickej reakcie. Pomaha to
zmiernit priznaky alergie, ako s zachvaty astmy.

IgE sa podiela aj na zapale. ZniZzenim objemu IgE v krvi pomaha omalizumab zmiernit zapal, ¢im
prispieva k zmenseniu nosovych polypov a zmierneniu priznakov.

Hoci Uloha IgE pri chronickej spontannej urtikarii je menej jasna, znizenie jeho hladiny v krvi moze
zmiernit zapal a priznaky.

Aké prinosy lieku Omlyclo boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Omlyclo s liekom Xolair, sa preukazalo, ze
liecivo lieku Omlyclo je velmi podobné liecivu lieku Xolair, pokial ide o Strukturu, cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Omlyclo sa vytvara v tele podobna hladina
lieCiva ako pri podavani lieku Xolair.

V Studii zahfmajucej 408 os6b s chronickou spontannou urtikariou, ktoré neodpovedali na liecbu
antihistaminikami, sa okrem toho zistilo, ze lieky Omlyclo a Xolair maja porovnatelny Gcinok na
zavaznost svrbenia. Po 12 tyzdrioch lie¢by sa tyzdenné skdre zavaznosti svrbenia zniZilo priemerne

0 9,21 bodu u osbb, ktoré dostavali liek Omlyclo, v porovnani s 9,98 bodu u 0s0b, ktoré dostavali liek
Xolair.

KedZe liek Omlyclo je biologicky podobny liek, studie ucinnosti a bezpecnosti omalizumabu
uskutoénené s liekom Xolair sa nemusia opakovat pre liek Omlyclo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Omlyclo?

Bezpeclnost lieku Omlyclo sa posudila a na zaklade vSetkych vykonanych Stadii sa vedlajsie Gcinky lieku
povazuju za porovnatelné s ucinkami referencného lieku Xolair.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Omlyclo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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U dospelych s alergickou astmou k najcastejsim vedlajsim Gcinkom lieku Omlyclo (ktoré moézu
postihnGt aZ 1 osobu z 10) patri bolest hlavy a reakcie na mieste vpichu injekcie, ako je bolest, opuch,
s¢ervenanie a svrbenie. DalSie ¢asté vedlajsie G¢inky u ludi s chronickou rinosinusitidou s nosovymi
polypmi zahffiaji bolest v hornej ¢asti brucha, zavraty a bolest kibov.

Najcéastejsie vedlajsie G¢inky u deti vo veku od 6 do 12 rokov s alergickou astmou si bolest hlavy a
hortc¢ka (ktord mdze postihnut viac ako 1 osobu z 10) a bolest v hornej ¢asti brucha (ktord méze
postihnut aZz 1 osobu z 10).

U ludi s chronickou spontannou urtikariou najéastejsie vedlajsie Gc¢inky zahffaju bolest hlavy, reakcie v
mieste podania injekcie, bolest kibov, sinusitidu a infekcie hornych dychacich ciest (z&dpal nosa a
hrdla).

Preco bol liek Omlyclo povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Omlyclo preukazala velmi podobna Struktura, Cistota a biologicky ucinok ako v pripade
lieku Xolair a Ze sa v tele distribuuje rovhakym sp6sobom. Okrem toho, v studii zahffiajlcej pacientov
s chronickou spontannou urtikariou sa preukazalo, ze lieky Omlyclo a Xolair su pri tomto ochoreni
rovnocenné z hladiska bezpecnosti a ucinnosti.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, Ze liek Omlyclo bude mat rovnaké
ucinky ako liek Xolair pri jeho povolenych pouzitiach. Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade
lieku Xolair, prinos lieku Omlyclo je vacsi nez identifikované rizika a ze moze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Omlyclo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Omlyclo boli do sihrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Omlyclo sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Omlyclo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Omlyclo

Dalsie informécie o lieku Omlyclo sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.
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