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Omvoh (mirikizumab)
Prehlad o lieku Omvoh a preco bol povoleny v EU

Co je lieck Omvoh a na ¢o sa pouziva?

Omvoh je liek urcéeny na lieCbu dospelych s tymito ochoreniami:

e ulcerdzna kolitida, ¢o je choroba, ktora spésobuje zapal hrubého creva a vedie k zvredovateniu
¢reva a krvacaniu.

e Crohnova choroba, ¢o je zapalova choroba postihujlca Crevo.

Liek Omvoh sa pouziva na lieCbu miernej az zavaznej aktivnej ulcerdznej kolitidy a Crohnovej choroby,
ak konven¢na lie¢ba alebo biologicka lie¢ba nebola dostato¢ne Gc&inna, prestala ucinkovat alebo
spOsobuje neprijatelné vedlajsie Gcinky.

Liek Omvoh obsahuje lie¢ivo mirikizumab.

Ako sa liek Omvoh pouziva?

Vydaj lieku Omvoh je viazany na lekarsky predpis a liek sa mé pouzivat pod dohlfadom lekara, ktory
ma skusenosti s diagnostikou a lie¢bou ulcerdznej kolitidy alebo Crohnovej choroby.

Liek Omvoh sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do Zily a vo forme injekcie pod koZzu pomocou
naplneného pera alebo injekénej striekacky. LieCba sa zacina inflziou do Zily trvajicou najmenej

30 minat u pacientov s ulceréznou kolitidou alebo najmenej 90 mindt u pacientov s Crohnovou
chorobou, ktorad sa podava trikrat pocas 8 tyzdnov. Pacientom s ulceréznou kolitidou sa mézu kazdé 4
tyzdne podavat dalSie tri inflzie, ak lekdr usidi, ze Gdinok lieku Omvoh nie je dostato¢ny.

Ked' pacient dokondi lieCbu infaziami, zacne s dlhodobou udrziavacou lieCbou, ktora sa podava ako dve
samostatné injekcie pod kozu, Styri tyzdne po poslednej infuzii a potom kazdé Styri tyzdne.

Ak to lekar alebo zdravotna sestra povazuje za vhodné, pacienti si po zaskoleni mézu liek Omvoh
injekéne podavat sami. Viac informacii o pouzivani lieku Omvoh si preditajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Omvoh uGcinkuje?

Liecivo lieku Omvoh, mirikizumab, je protilatka (druh proteinu) vytvorena tak, aby sa naviazala

na interleukin-23 (IL-23) a zablokovala jeho aktivitu. IL-23 je protein, ktory riadi rast a dozrievanie
niektorych druhov T buniek. T bunky su sicastou imunitného systému (prirodzenej obrany tela) a
podielaju sa na vzniku zapalu spojeného s ulceréznou kolitidou a Crohnovou chorobou. Zablokovanim
Gcinku IL-23 liek Omvoh zmiernuje zapal a priznaky suvisiace s tymito ochoreniami.

Aké prinosy lieku Omvoh boli preukazané v stadiach?

Ulcerézna kolitida

V dvoch hlavnych $tudidch sa skimala Gcéinnost lieku Omvoh pri lie¢be pacientov so stredne zdvaznou
az zavaznou aktivnou ulceréznou kolitidou, v pripade ktorych iné lie¢by neboli dostato¢ne ucinné alebo
zapricinili neprijatelné vedlajsie ucinky.

V prvej Studii s 1 162 pacientmi malo po 12 tyzdnoch klinickd remisiu (znizenie alebo vymiznutie
priznakov a symptémov ochorenia) 24 % (210 z 868) pacientov, ktori dostavali odpordcanu davku
infazii lieku Omvoh pocas 12 tyzdnov, v porovnani s 13 % (39 z 294) pacientov, ktori dostavali placebo
(zdanlivy liek). Klinickd remisia sa hodnotila na zaklade modifikovaného skére Mayo (modified Mayo
score, MMS), ktorym sa meraju zmeny frekvencie stolice, rektalneho krvacania (z niekolko poslednych
centimetrov hrubého ¢reva najblizSie k analnemu otvoru) a endoskopického podskore (miery zapalu
¢riev na zaklade postupu, pri ktorom sa pouziva hadi¢ka s kamerou na zobrazenie vnutra tela).

V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 544 pacientov z prvej hlavnej studie, ktori odpovedali na liek
Omvoh, sa skiimala G¢innost udrziavacej lie¢by pri nizSej davke podavanej kazdé 4 tyzdne injekciou
pod kozu. Po 40 tyzdnoch dosiahlo klinickd remisiu podla hodnotenia MMS priblizne 50 % (182 z 365)
pacientov, ktorym sa podaval liek Omvoh, v porovnani s 25 % (45 zo 179) pacientov, ktori dostavali
placebo.

Crohnova choroba

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 1 152 pacientov, sa skimalo, do akej miery bol liek Omvoh
ucinny pri lieCbe stredne zavaznej az zavaznej aktivnej Crohnovej choroby, ked iné lieCby neboli
dostatocne Ucinné alebo spdsobili neprijatelné vedlajsie ucinky.

V tejto Studii sa u 38 % pacientov, ktori dostavali liek Omvoh (220 z 579) zaznamenalo zlepSenie
¢revnych symptémov po 12 tyzdnioch a po 52 tyzdiioch zlepSenie ¢revného zapalu v porovnani s 9 %
pacientov, ktori dostavali placebo (18 zo 199). Okrem toho, priblizne u 45 % pacientov uZivajucich liek
Omvoh (263 z 579) sa po 12 tyzdrioch zaznamenalo zlepsenie ¢revnych symptémov a podstatné
znizenie celkovej zavaznosti ochorenia po 52 tyzdrioch v porovnani s priblizne 20 % pacientov, ktori
dostavali placebo (39 zo 199).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Omvoh?
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Omvoh a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Omvoh (ktoré mdZu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su reakcie v
mieste podania injekcie (ak sa podava formou injekcie pod kozu). Daldie ¢asté vedlajéie ucinky lieku
Omvoh (ktoré mdzu postihndt az 1 osobu z 10) su infekcie hornych dychacich ciest (infekcie nosa a
hrdla), artralgia (bolest kibov), bolest hlavy a vyrazka.

Liek Omvoh sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivhymi zavaznymi infekciami, napriklad tuberkul6zou.
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Preco bol liek Omvoh povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Omvoh je prinosom pre dospelych so stredne zavaznou az zavaznou aktivnou
ulceréznou kolitidou a Crohnovou chorobou, v pripade ktorych konvencna alebo biologicka liecba
neucinkovala alebo nie je tolerovana. Priblizne u polovice pacientov s ulceréznou kolitidou, ktori
odpovedali na lieCbu, sa pozitivne ucinky pri pokracujucom pouzivani zachovali. Vedlajsie ucinky lieku
Omvoh sa povazuju za zvladnutelné, pricom najdolezitejSim vedlajsim Ucinkom je infekcia. Informacie
tykajluce sa dlhodobého pouzivania lieku Omvoh si obmedzené a prebiehaju Studie na ich
vyhodnotenie.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Omvoh su vécsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Omvoh?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Omvoh boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti 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 Omvoh sa neustale kontroluju. Vedlajsie tcinky
hlasené pri lieku Omvoh sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Omvoh

Lieku Omvoh bolo 26. maja 2023 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Omvoh sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omvoh.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 01-2025
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