PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Omvoh 300 mg koncentrat na infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna liekovka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml roztoku (20 mg/ml).
Po zriedeni (pozri Cast’ 6.6) je konecna koncentracia priblizne 1,2 mg/ml az priblizne 6 mg/ml.

Mirikizumab je humanizovana monoklonalna protilatka produkovana v bunkach ovarii ¢inskeho
Skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO) technoldgiou rekombinantnej DNA.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Jedna 15 ml liekovka obsahuje priblizne 60 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na infuzny roztok (sterilny koncentrat)

Koncentrat je ¢iry a bezfarebny az slabozIty roztok s pH priblizne 5,5 a osmolaritou priblizne
300 mOsmol/L.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Omvoh je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov so stredne t'azkou az tazkou aktivnou
ulcerdznou kolitidou, ktori mali nedostato¢nti odpoved’, u ktorych doslo k strate odpovede alebo
ktori netolerovali bud’ konvenénu liecbu, alebo biologicku liecbu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Tento liek je ur€eny na pouzivanie pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory mé skasenosti

s diagnostikou a liecbou ulcerdznej kolitidy.

Omvoh 300 mg koncentrat na infuzny roztok sa ma pouzit’ len na indukénu davku.
Davkovanie

Odporucany davkovaci reZzim mirikizumabu ma 2 Casti.

Indukéna davka

Induk¢na davka je 300 mg podanych intravenoznou inféiziou trvajucou najmenej 30 minut v 0., 4.
a 8. tyzdni.



UdrZiavacia davka
Udrziavacia davka je 200 mg (t.j. dve naplnené injekcné striekacky alebo dve naplnené perd)
podavanych subkutannou injekciou kazdé 4 tyzdne po ukonceni indukéného podavania.

Davkovanie pri rezime subkutanneho podavania, pozri ¢ast’ 4.2 Stihrnu charakteristickych
vlastnosti liecku Omvoh 100 mg injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke a Omvoh 100 mg
injek¢ény roztok naplneny v pere.

Pacienti sa maju vySetrit’ po 12-tyzdnovom indukénom podavani a ak sa u nich dosiahla dostato¢na
odpoved’ na lie¢bu, maju prejst’ na udrziavaciu davku. U pacientov, u ktorych sa do 12. tyzdna
indukéného podéavania nedosiahol dostatocny terapeuticky prinos, mozno pokracovat’ v podavani
mirikizumabu 300 mg intravenéznou infaziou v 12., 16. a 20. tyzdni (predizena indukéna liecba).
Ak sa terapeuticky prinos dosiahne pri prediZenej intravendznej lie¢be, moZe sa u pacientov zacat’
s podavanim subkutannej udrziavacej davky mirikizumabu (200 mg) kazdé 4 tyzdne, pocinajic

24. tyzditom. Podavanie mirikizumabu sa ma ukon¢it' u pacientov, u ktorych sa pri predizene;
indukénej lieCbe do 24. tyzdna nepreukazal terapeuticky prinos.

Pacienti, u ktorych doslo k strate odpovede pocas udrziavacej liecby, mézu dostat’ 300 mg
mirikizumabu intraven6znou infiziou kazdé¢ 4 tyzdne az do celkovo 3 davok (reinduk¢na liecba).
Ak sa touto dodato¢nou intravenoznou liecbou dosiahne klinicky prinos, pacienti sa mézu vratit’
k subkutannemu podavaniu mirikizumabu kazdé 4 tyzdne. Uginnost’ a bezpeénost’ opakovanej
reinduk¢nej lieCby sa nestanovili.

Starsi pacienti
Nevyzaduje sa tiprava davky (pozri Cast’ 5.2). Informécie u 0sdb vo veku > 75 rokov st
obmedzené.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Omvoh sa neskiimal u tychto populécii pacientov. VSeobecne sa nepredpoklada, Ze tieto stavy maju
vyznamny vplyv na farmakokinetiku monoklonalnych protilatok a uprava davkovania sa
nepovazuje za potrebnu (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a i¢innost Omvohu u deti a dospievajucich vo veku od 2 do menej ako 18 rokov
neboli stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Pouzitie Omvohu sa netyka deti vo veku menej ako 2 roky v indik4cii ulceroznej kolitidy.

Sposob podavania

Omvoh 300 mg koncentrat na infuzny roztok je urceny len na intraven6zne pouzitie. Kazda
liekovka je urena len na jednorazové pouzitie.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

Podanie zriedeného roztoku

e Suprava na intraven6zne podanie (infuzna hadicka) sa ma spojit’ s pripravenym infiznym
vakom a hadicka sa ma prestreknut’. Podanie infuzie ma trvat’ najmenej 30 minut.

e Infuzna hadicka sa ma na konci infuzie preplachnut’ injekénym roztokom chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) alebo roztokom glukézy 5 %, aby sa zabezpecilo podanie celej davky.
Roztok na preplachnutie sa méa podat’ rovnakou rychlostou, akou sa podaval Omvoh. Cas
potrebny na vyplachnutie roztoku Omvohu z infiznej hadi¢ky sa rata navyse k 30 minutam
minimalneho trvania infuzie.



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Klinicky vyznamné aktivne infekcie (aktivna tuberkuloza).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost

Aby sa zlepsila sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Reakcie z precitlivenosti

V klinickych stadiach sa zaznamenali reakcie z precitlivenosti. Vac¢§inou boli mierne az stredne
zavazné, zavazné reakcie boli menej Casté (pozri Cast’ 4.8). Ak sa vyskytne zavazna reakcia z
precitlivenosti, vratane anafylaxie, lie¢Cba mirikizumabom sa musi okamzite prerusit’ a ma sa zacat’
patri¢na liecba.

Infekcie

Mirikizumab md&ze zvysit riziko zavaznej infekcie (pozri Cast’ 4.8). LieCba mirikizumabom sa
nema zacat’ u pacientov s klinicky vyznamnou aktivnou infekciou, pokial’ infekcia nevymizne
alebo nie je primerane lieCena (pozri Cast’ 4.3). Rizika a prinosy lieCby sa maji zvazit’ pred zacatim
pouzivania mirikizumabu u pacientov s chronickou infekciou alebo s rekurentnou infekciou

v anamnéze. Pacientov je potrebné poucit’, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytna
prejavy a priznaky klinicky vyznamnej akuatnej alebo chronickej infekcie. Ak sa vyvinie zavazna
infekcia, je potrebné zvazit’ prerusenie liecby mirikizumabom az do vymiznutia infekcie.

Predliecebné testy na tuberkulozu

Pred zacatim liecby maju byt pacienti vySetreni na tuberkuléznu infekciu (TB). U pacientov
dostavajticich mirikizamab sa maji pocas liecby a po nej sledovat’ prejavy a priznaky aktivnej TB.
Liecba antituberkulotikami sa ma zvazit' pred zacatim lieCby u pacientov s latentnou alebo aktivnou
TB v anamnéze, u ktorych nie je mozné potvrdit’ adekvatny priebeh liecby.

ZvySenia pecenovych enzymov

V klinickych skuiSaniach sa vyskytli pripady lickom spdsobeného poSkodenia pecene (vratane
jedného pripadu, ktory spifia Hy's Law kritéria) u pacientov, ktori dostavali mirikizumab. Pecefiové
enzymy a bilirubin sa maji vyhodnotit’ pred zacatim liecby a kazdy mesiac pocas induk¢nej liecby
(vratane predizeného indukéného obdobia, ak existuje). Nasledne sa maju pedetiové enzymy

a bilirubin kontrolovat’ (kazdé 1 - 4 mesiace) podl'a Standardnych postupov pri starostlivosti

o pacienta a podl'a toho, ako je to klinicky indikované. Ak sa pozoruju zvysenia
alaninaminotransferazy (ALT) alebo aspartataminotransferazy (AST) a je podozrenie

na poSkodenie pecene sposobené lickom, lie¢ba mirikizamabom sa musi prerusit’ az do vylucenia
tejto diagnozy.



Imunizacie

Pred zacatim liecby mirikizumabom je potrebné zvazit’ vykonanie vSetkych vhodnych imunizacii
podrla platnych imuniza¢nych smernic. U pacientov lieCenych mirikizumabom sa vyhnite pouzitiu
zivych vakein. Nie st dostupné udaje o odpovedi na zivé alebo nezivé vakciny.

Sodik

Tento liek obsahuje 60 mg sodika v davke 300 mg, co zodpoveda 3 % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Pri priprave s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) je mnozstvo sodika, ktorym
prispeje riediaci roztok chloridu sodného, v rozmedzi od 177 mg (pri infiznom vaku s objemom
50 ml) do 885 mg (pri infuznom vaku s objemom 250 ml), ¢o zodpoveda 9 - 44 % maximalneho
denného prijmu odporiu¢aného WHO. Toto je navySe k mnozstvu, ktorym sa podiel’a liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nevykonali sa ziadne Studie interakcii.

Subezné pouzitie kortikosteroidov alebo peroralnych imunomodulatorov neovplyvnilo bezpecnost’
mirikizumabu v $tudiach pri ulceroznej kolitide.

Analyzy farmakokinetickych udajov u populécie ukézali, Ze na klirens mirikizumabu u pacientov
s ulcerdznou kolitidou nemalo vplyv subezné podavanie 5-ASA (kyseliny 5-aminosalicylovej),
kortikosteroidov alebo peroralnych imunomodulatorov (azatioprinu, merkaptopurinu, tioguaninu
a metotrexatu).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku maja pouzivat’ Géinni antikoncepciu pocas liecby a najmenej 10 tyzdiov
po liecbe.

Gravidita

Je iba obmedzené mnozstvo idajov o pouziti mirikizumabu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratich
nepreukdzali priame alebo nepriame Skodlivé G€¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’
5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa pouzivaniu Omvohu pocas gravidity.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa mirikizumab vylucuje do 'udského mlieka. Je zname, Ze sa l'udské IgG
vylu¢uju do materského mlieka pocas niekol’kych dni po pdrode, ¢oskoro vSak dochadza k ich
poklesu na nizke koncentracie; riziko pre doj¢ené dieta v tomto kratkom obdobi preto nemozno
vylucit. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ lieccbu Omvohom sa ma urobit’ po
zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita

Utinok mirikizumabu na fertilitu u Pudi sa neskamal (pozri &ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Omvoh nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie su infekcie hornych dychacich ciest (7,9 %, najcastejsSie
nazofaryngitida), bolest’ hlavy (3,3 %), vyrazka (1,1 %) a reakcie v mieste podania injekcie (8,7 %,
obdobie udrziavacej liecby).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie z klinickych studii (Tabulka 1) st zoradené podl'a triedy organovych systémov
MedDRA. Kategoria frekvencie pre kazda reakciu je zalozena na nasledujticej konvencii: vel'mi
Casté (=1/10); casté (>1/100 az <1/10); menej Casté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1 000); veI'mi zriedkavé (<1/10 000).

Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcia

MedDRA

Infekcie a nakazy Casté infekcie hornych dychacich ciest ?
menej Casté herpes zoster

Poruchy imunitného systému menej Casté reakcie z precitlivenosti suvisiace s infuziou

Poruchy kostrovej a svalovej Casté artralgia

sustavy a spojivového tkaniva

Poruchy nervového systému Casté bolest hlavy

Poruchy koze a podkozného Casté vyrazka ®

tkaniva

Celkové poruchy a reakcie Casté reakcie v mieste podania injekcie ¢

v mieste podania menej Casté reakcie v mieste podania infizie ¢

Laboratorne a funkéné vysetrenia | menej Casté zvySenie alaninaminotransferdzy
mene;j Casté zvySenie aspartataminotransferdzy

¢ Zahrna: akutna sinusitida, nazofaryngitida, orofaryngedalny diskomfort, orofaryngedlna bolest,
faryngitida, nadcha, sinusitida, tonzilitida, infekcia hornych dychacich ciest a virusova infekcia
hornych dychacich ciest.

b Zahtia: vyrazka, makuldrna vyrdazka, makulopapuldrna vyrazka, papularna vyrazka a svrbiva
vyrazka.

¢ Hlasené v Studii udrziavacej liecby mirikizumabom, kde sa mirikizumab podaval ako subkutinna
injekcia.

4 Hlasené v Studii indukcnej liecby mirikizumabom, kde sa mirikizumab podaval ako intravenézna
infuzia.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie z precitlivenosti suvisiace s infuziou (LUCENT-1, tyzdne 1-12)
Reakcie z precitlivenosti sivisiace s infiziou boli hlasené u 0,4 % pacientov lieCenych
mirikizumabom. Vsetky reakcie z precitlivenosti stivisiace s infiziou boli hlasené ako nezédvazné.

Reakcie v mieste podania injekcie (LUCENT-2, tyzdne 12-52)

Reakcie v mieste podania injekcie boli hldsené u 8,7 % pacientov lieCenych mirikizumabom.
Najcastejsie reakcie boli bolest’ v mieste podania injekcie, reakcia v mieste podania injekcie
a erytém v mieste podania injekcie. Tieto priznaky boli hlasené ako nezavazné, mierne

a prechodné.



ZvySenie alaninaminotransferdazy (ALT) a aspartataminotransferazy (AST)

V prvych 12 tyzdiioch (LUCENT-1) bolo zvysenie ALT hlasené u 0,4 % pacientov lieCenych
mirikizumabom. ZvySenie AST bolo hlasené u 0,5 % pacientov lieCenych mirikizumabom. VSetky
neziaduce reakcie boli hlasené ako mierne az stredne tazké a nezavazné.

Pocas vsetkych obdobi lieCby mirikizumabom v programe klinického vyvoja pri ulcerdznej kolitide
(vratane obdobi lie¢by kontrolovanej placebom a obdobi otvorenej indukénej a udrziavacej lie¢by)
sa u pacientov, ktori dostavali mirikizumab, vyskytli zvySenia ALT na > 3-nasobok hornej hranice
normalnych hodndt (upper limit of normal, ULN) (2,0 %), > 5-nasobok ULN (0,7 %)

a > 10-nasobok ULN (0,2 %) a AST na > 3-nasobok ULN (2,1 %), > 5-nasobok ULN (1,1 %)

a > 10-nasobok ULN (0,1 %) (pozri Cast’ 4.4). Tieto zvySenia sa pozorovali so sibeznym zvySenim
celkového bilirubinu, ako aj bez neho.

Imunogenicita

Pocas 12 mesiacov liecby sa az u 23 % pacientov lieCenych mirikizamabom vytvorili protilatky
proti lieCivu, z ktorych vicS§ina mala nizky titer a pozitivny test na neutralizujucu aktivitu. Vyssie
titre protilatok u priblizne 2 % o0s6b liecenych mirikizumabom sa spajali s niz§imi koncentraciami
mirikizumabu v sére a znizenou klinickou odpoved’ou. Nenasla sa ziadna suvislost’ medzi
protilatkami proti mirikizumabu a reakciami z precitlivenosti alebo reakciami v mieste podania
injekcie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Davky mirikizumabu az do 2 400 mg intravenoézne a az do 500 mg subkutanne sa podali

v klinickych skusaniach bez toxickych priznakov obmedzujtcich davku. V pripade predavkovania
sa maju u pacienta sledovat’ prejavy a priznaky neziaducich reakcii a musi sa ihned’ za¢at’ prislusna
symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC koéd: LO4AC24
Mechanizmus ucinku

Mirikizumab je humanizovana monoklonalna protilatka IgG4 proti interleukinu 23 (anti-1L-23),
ktora sa selektivne viaze na podjednotku p19 'udského cytokinu IL-23 a inhibuje jeho interakciu

s receptorom I1L-23.

IL-23, regulacny cytokin, ovplyviiuje diferenciaciu, expanziu a prezivanie podskupin T buniek,
(napr. Th17 buniek a Tc17 buniek) a podskupin buniek vrodenej imunity, ktoré predstavuji zdroje
efektorovych cytokinov, vratane IL-17A, IL-17F a IL-22, podporujtcich zapalové ochorenie.

Ukazalo sa, ze selektivne blokovanie IL-23 u I'udi normalizuje tvorbu tychto cytokinov.

Farmakodynamické uéinky

Zapalové biomarkery boli hodnotené vo faze 3 studii s ulceréznou kolitidou. Mirikizumab
podavany intravendzne kazdé 4 tyzdne pocas indukénej lieCby do 12. tyzdia vyznamne znizil
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koncentracie fekalneho kalprotektinu a C-reaktivneho proteinu oproti vychodiskovym hodnotam.
Pri mirikizumabe podavanom subkutanne kazdé 4 tyzdne pocas udrziavacej liecby sa tiez pocas
40 tyzdnov zachovali vyznamne znizené koncentracie fekalneho kalprotektinu a C-reaktivneho
proteinu.

Klinick4 uéinnost’ a bezpecnost’

Ucinnost’ a bezpe¢nost’ mirikizumabu sa vyhodnotila u dospelych pacientov so stredne tazkou az
tazkou aktivnou ulceroznou kolitidou v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych multicentrickych $tadiach. Zaradeni pacienti mali diagnézu ulceroznej kolitidy
potvrdent pred najmenej 3 mesiacmi a mali stredne tazké az tazké aktivne ochorenie, definované
ako modifikované skore Mayo 4 az 9, vratane endoskopického podskore Mayo > 2. U pacientov
muselo dojst’ k zlyhaniu lie¢by (definovanému ako strata odpovede, nedostato¢na odpoved’ alebo
intolerancia) kortikosteroidmi alebo imunomodulatormi (6-merkaptopurin, azatioprin), alebo aspor
jednym biologickym liekom (antagonista TNFa a/alebo vedolizumab), alebo tofacitinibom.

LUCENT-1 bola studia intravendznej indukénej lie€by trvajtcej do 12 tyzdiov, po ktorej
nasledovala 40 tyzdnov trvajaca $tadia subkutannej udrziavacej liecby s randomizovanym
vysadenim (LUCENT-2), ¢o predstavovalo najmenej 52 tyzdinov liecby. Priemerny vek bol
42,5 rokov. 7,8 % pacientov bolo vo veku > 65 rokov a 1,0 % pacientov vo veku > 75 rokov.
Muzov bolo 59,8 %; zien bolo 40,2 %. 53,2 % malo tazké aktivne ochorenie s modifikovanym
skore Mayo 7 az 9.

Vysledky ucinnosti uvadzané pre LUCENT-1 a LUCENT-2 boli zaloZené na centralne
hodnotenych endoskopickych a histologickych vysetreniach.

LUCENT-1

LUCENT-1 zahfniala 1 162 pacientov v populacii pre primarnu t¢innost’. Pacienti boli
randomizovani bud’ na podavanie davky 300 mg mirikizumabu intravenéznou infuziou, alebo

na podavanie placeba v 0., 4. a 8. tyzdni, s pomerom pridelenia lie¢by 3:1. Primarny ciel'ovy
ukazovatel v indukénej $tidii bol podiel ti€astnikov v klinickej remisii [modifikované skore Mayo
(modified Mayo score, MMS) definované ako: podskodre frekvencie stolice (stool frequency,

SF) =0 alebo 1 s poklesom o > 1 bod oproti vychodiskovej hodnote, podskére rektalneho
krvacania (rectal bleeding, RB) = 0 a endoskopické podskore (endoscopic subscore, ES) = 0 alebo
1 (okrem krehkosti- friability)] v 12. tyzdni.

Pacienti v tychto Studiach mohli dostavat’ inu stibezn lieCbu vratane aminosalicylatov (74,3 %),
imunomodula¢nych latok (24,1 %, napr. azatioprin, 6-merkaptopurin alebo metotrexat)

a peroralnych kortikosteroidov (39,9 %; denna davka prednizénu do 20 mg, alebo ekvivalent)

v stabilnej davke pred a pocas indukéného obdobia. Peroralne kortikosteroidy boli podl'a protokolu
po indukénom obdobi postupne redukované.

V populécii pre primarnu G¢innost’ nedostalo 57,1 % pacientov nikdy biologickt lieCbu ani
tofacitinib. U 41,2 % pacientov zlyhala biologicka liecba alebo tofacitinib. U 36,3 % pacientov
zlyhala v minulosti najmenej 1 liecba antagonistom TNF, u 18,8 % pacientov doslo k zlyhaniu
vedolizumabu a u 3,4 % pacientov k zlyhaniu tofacitinibu. U 20,1 % pacientov zlyhala viac ako
jedna biologicka lietba alebo tofacitinib. Dalsich 1,7 % pacientov v minulosti dostalo biologick
lie¢bu alebo tofacitinib, ktoré vSak nezlyhali.

V LUCENT-1 bol v 12. tyzdni vyznamne vicsi podiel pacientov v klinickej remisii v skupine
lieCenej mirikizumabom v porovnani so skupinou na placebe (tabul’ka 2). Uz v 2. tyzdni sa
u pacientov lie¢enych mirikizumabom dosiahol va¢si pokles podskore RB a zniZzenie podskore SF.



TabulPka 2: Zhrnutie k'a¢ovych vysledkov ucinnosti v LUCENT-1 (12. tyZden, pokial’ nie je

uvedené inak)

Plzlcebo Mirikiz_umab iv. Rozdiel medzi
N =294 N =868 sposobmi liecby
N % N % a 99,875 % IS

Klinicka remisia*! 9| 133% | 200 | 242% | (Vl 11’; ("w
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o N
lickom ani JAK inhibitorom * 2T 1 15,8 % | 152/492 1 30.9% -
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 10/118 | 8,5% | 55/361 15,2% ---
inhibitor ¢

Alternativna klinicka remisia*? 43 14,6 % 222 25,6 % (3.0 (}/1’119/; n
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o N
lickom ani JAK inhibitorom * SUITL 1 18,1% | 160/492 | 32,5 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka liecba alebo JAK 10/118 | 85% | 59/361 16,3 % ---
inhibitor ¢

Klinicka odpoved™*? 124 |422% | SS1 | 635% | i oy
Pacienti nikdy nelieceni biologickym o o
liekom ani JAK inhibitorom * 86/171 | 50,3 % | 345/492 | 70,1 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ° aspon
jedna biologicka liecba alebo JAK 35/118 | 29,7 % | 197/361 | 54,6 % ---
inhibitor ¢
Pacienti nikdy nelieceni biologickym o o
lickom ani JAK inhibitorom * 4/171 | 28,1 % | 226/492 | 45.9% T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® asponi
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 12/118 | 10,2 % | 85/361 23.5% ---
inhibitor ¢

Symptomatickd remisia (4. ty2def)** | 38 | 129% | 189 | 218% | 0/9’21;/"9 oy
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o N
lickom ani JAK inhibitorom * 26/171 1 152% | 120492 | 24,4 % -
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 10/118 | 8,5% | 67/361 18,6 % ---
inhibitor ¢

Symptomaticka remisia*s 82 |279% | 395 | 455% | 1/7; 7/6 oy
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o o
lickom ani JAK inhibitorom * STINTL 133,3% | 248/492 | 30,4 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka liecba alebo JAK 22/118 | 18,6 % | 139/361 | 38,5% ---
inhibitor ¢




ZlepSenie stavu sliznice pri
histologicko-endoskopickom 41 13,9% 235 27,1 %
vySetreni*®

13,4 %
(5,5 %, 21,4 %)°

Pacienti nikdy nelieceni biologickym

0 0 -
liekom ani JAK inhibitorom 2 32171 1 18,7% | 176/492 | 35.8 %

Pacienti, u ktorych zlyhala ° asponi
jedna biologicka liecba alebo JAK 8/118 6,8% | 56/361 15,5% ---
inhibitor ¢

Placebo Mirikizumab i.v.
N= 29? N= 8,6 8 Rozdiel medzi
Pri Stzn(! Pri Stzn(}ar sposobmi liecby
riemer | ardna riemer na
299,875 % IS
LS |odchyl| LS | odchylk BIme
ka a
Zavaznost nutkania na stolicu*’ -1,63 0,141 -2.59 0,083 0,95
(-1,47,-0,44)°

Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym
lickom ani JAK inhibitorom * -2,08 0,174 2,72 0,101

Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK -0,95 0,227 -2,46 0,126 ---
inhibitor ¢

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti; i.v. = intraven6zne; LS = metéda najmensich Stvorcov (least square)

*! Klinicka remisia sa zakladda na modifikovanom skére Mayo (MMS) a je definovanda ako:
podskore frekvencie stolice (SF) = 0 alebo 1 s poklesom o > I bod oproti vychodiskovej
hodnote, podskore rektalneho krvicania (RB) = 0, endoskopické podskore (ES) = 0 alebo 1
(okrem krehkosti- friability)

*2 Alternativna klinickd remisia sa zakladd na modifikovanom skére Mayo (MMS) a je definovana
ako: podskore frekvencie stolice (SF) = 0 alebo 1, podskore rektdlneho krvacania (RB) = 0,
endoskopické podskore (ES) = 0 alebo 1 (okrem krehkosti- friability)

* Klinickd odpoved’ sa zakladd na MMS a je definovana ako: pokles MMS o > 2 body a pokles
0 > 30 % oproti vychodiskovej hodnote, pokles podskore RB o > 1 bod oproti vychodiskovej
hodnote, alebo skore RB = 0 alebo 1

* ZlepSenie pri endoskopickom vysetreni je definované ako: ES = 0 alebo 1 (okrem krehkosti-
friability)

* Symptomatickd remisia je definovand ako: SF = 0, alebo SF = 1 s poklesom o > 1 bod oproti
vychodiskovej hodnote, RB = 0

*0 ZlepSenie stavu sliznice pri histologicko-endoskopickom vySetreni je definované ako dosiahnutie
sucasne: 1. histologické zlepsenie, definované pomocou Geboesovho bodovacieho systému
s infiltraciou neutrofilov v < 5 % krypt, Ziadna destrukcia krypt a Ziadne erozie, ulceracie alebo
granulacné tkanivo. 2. endoskopické zlepsenie, definované ako ES = 0 alebo 1 (okrem
krehkosti- friability)

*" Zmena skére naliehavosti nutkania na stolicu na ciselnej hodnotiacej stupnici (Urgency
Numeric Rating Scale) oproti vychodiskovej hodnote

a) Dalsich 5 pacientov, ktori dostavali placebo, a 15 pacientov, ktori dostavali mirikizumab, bolo
v minulosti liecenych biologickym liekom alebo inhibitorom JAK, ale liecba u nich nezlyhala.

b) Strata odpovede, nedostatocna odpoved’ alebo intolerancia.

c) p<0,001

d) Vysledky pri mirikizumabe v podskupine pacientov, u ktorych zlyhala viac ako jedna biologicka
liecba alebo inhibitor JAK, boli v sulade s vysledkami v celkovej populdcii.

LUCENT-2

V LUCENT-2 sa vyhodnotilo 544 pacientov z 551 pacientov, u ktorych sa pri mirikizumabe
v 12. tyZdni dosiahla klinicka odpoved v LUCENT-1 (pozri tabul’ku 2). Pacienti boli znovu
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randomizovani s pomerom pridelenia liecby 2:1 na udrziavaciu lie¢bu subkutannym podavanim
200 mg mirikizumabu, alebo placeba kazdé 4 tyzdne pocas 40 tyzdiov (o je 52 tyzdnov od
zaciatku indukéného podavania). Primédrny ciel'ovy ukazovatel’ v §tiidii udrziavacej liecby bol
podiel ucastnikov v klinickej remisii (definovanej rovnako ako v LUCENT-1) v 40. tyzdni.
Postupné redukovanie davky kortikosteroidov sa vyzadovalo pri vstupe do LUCENT-2
u pacientov, ktori dostavali kortikosteroidy po¢as LUCENT-1. Vyznamne vac¢si podiel pacientov
bol v 40. tyzdni v klinickej remisii v skupine lie¢enej mirikizumabom v porovnani so skupinou

na placebe (pozri tabul’ku 3).

Tabulka 3: Zhrnutie kPi¢ovych vysledkov u¢innosti v LUCENT-2 (40. tyZdeii; 52 tyZdiiov
od zaciatku indukéného podavania)

Rozdiel medzi

Placebo Mirikizumab s.c. sposobmi
N=179 N =365 liecby
a95 % IS
N % N %
Klinicka remisia*! 45 25,1 % 182 49,9 % 15 220/3’23 1A)2 oy
Pacienti nikdy nelieceni biologickym o N
lickom ani JAK inhibitorom * 35/114 1 30,7% | 1182229 1 51,5% -
Pacienti, u ktorych zlyhala ° asponi
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 10/64 15,6 % 59/128 | 46,1 % ---
inhibitor ¢
. e 24,1 %
Alternativna klinicka remisia* 47 26,3 % 189 51,8 % (16,0 %. 32.2 %)
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o N
lickom ani JAK inhibitorom ? 37114 32,5% 124/229 | 541 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ° asponi
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 10/64 15,6 % 60/128 | 46,9 % ---
inhibitor ¢
f(;lctl;”oi‘('iz:v::&khmcke] remisie pocas 24/65 36.9 % 91/143 | 63.6% " 42(;1,83 9/02 "
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o o
lickom ani JAK inhibitorom * 22/47 46,8 % 65/104 | 62,5% T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 2/18 11,1 % 24/36 66,7 % ---
inhibitor ¢
. . N 21,3 %
Remisia bez kortikosteroidov* 39 21,8 % 164 44.9 % (13,5 %. 29.1 %)
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o o
lieckom ani JAK inhibitorom * 3071141 26,3 % 107/229 1 46,7 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 9/64 14,1 % 52/128 | 40,6 % ---
inhibitor ¢
n o | 2 [sen W
Pacienti nikdy nelieceni biologickym o N
lickom ani JAK inhibitorom * 39/114 1 342% | 143229 | 624 % -
Pacienti, u ktorych zlyhala ° asponi
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 13/64 20,3 % 65/128 | 50,8 % ---
inhibitor ¢

11




Remisia sliznice pri histologicko- 39 21.8 % 158 433 19,9 %
endoskopickom vySetreni*® © 70 =70 (12,1 %, 27,6 %)°
Pacienti nikdy nelieceni biologickym
lieckom ani J/i]K inhibitorom ag g 30/114 26,3 % 108/229 | 47.2% T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 9/64 14,1 % 46/128 | 359% ---
inhibitor ¢
Remisia nutkania na stolicu*’ 3N72 | 250% | 144336 | 429% | o (;08; 6f‘; oy
Pacienti nikdy nelieceni biologickym o o
lickom ani JAK inhibitorom ? 31/108 28,7% 96/206 46,6 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ° asponi
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 12/63 19,0 % 43/122 | 352 % ---
inhibitor ¢
Placebo Mirikizumab s.c.
N=179 N =365 Rozdiel medzi
Standar Stand sposobmi
Priemer dna Priemer | ardna liecby
LS odchylk LS odchyl a95 % IS
a ka
Zavaznost’ nutkania na stolicu™ 574 0.202 1.80 0.139 -1,06
’ ’ ’ ’ (-1,51,-0,61)°
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym
lickom ani JAK inhibitorom ? -2,69 0,233 -3.82 0,153 T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK -2,66 0,346 -3,60 0,228 ---
inhibitor ¢

Skratky: IS = interval spol’ahlivosti; s.c. = subkutanne; LS = metdda najmensich Stvorcov (least square)

¥ 2 Pozri poznamky k tabulke 2

* Podiel pacientov, ktori boli v klinickej remisii v 40. tyZdni spomedzi pacientov v klinickej remisii
v 12. tyzdni, s klinickou remisiou definovanou ako: podskore frekvencie stolice (SF) = 0 alebo
SF = 1 s poklesom o > 1 bod oproti vychodiskovej hodnote pri indukcnom podavani, podskore
rektalneho krvacania (RB) = 0, endoskopicke podskore (ES) = 0 alebo 1 (okrem krehkosti-

friability)

** Remisia bez kortikosteroidov a bez chirurgického zdkroku definovand ako: klinicka remisia
v 40. tyzdni, symptomatickd remisia v 28. tyzdni, Ziadne pouZitie kortikosteroidov pocas

> 12 wzdnov pred 40. tyzdiiom

* ZlepSenie pri endoskopickom vysetreni definované ako: ES = 0 alebo 1 (okrem krehkosti-

friability)

* Remisia sliznice pri histologicko-endoskopickom vySetreni definovand ako dosiahnutie siicasne:
1. histologicka remisia definovana ako Geboesovo podskore 0 pre stupne: 2b (neutrofily lamina
propria), 3 (neutrofily v epiteli), 4 (destrukcia krypt), 5 (erozia alebo ulceracia)
a 2. endoskopickée skore Mayo 0 alebo 1 (okrem krehkosti- friability)

*" Hodnota 0 alebo 1 na ciselnej hodnotiacej stupnici (Numeric Rating Scale, NRS) u pacientov

s vychodiskovou hodnotou naliehavosti nutkania na stolicu na NRS > 3 v LUCENT-1

* Zmena skére naliehavosti nutkania na stolicu na NRS oproti vychodiskovej hodnote

a) Dalsi 1 pacient, ktory dostaval placebo a 8 pacientov, ktori dostavali mirikizumab, bolo
v minulosti liecenych biologickym liekom alebo inhibitorom JAK, ale liecba u nich nezlyhala.

b) Strata odpovede, nedostatocna odpoved’ alebo intolerancia.
c) p<0,001

d) Vysledky pri mirikizumabe v podskupine pacientov, u ktorych zlyhala viac ako jedna biologicka
liecba alebo inhibitor JAK, boli v sulade s vysledkami v celkovej populdcii.
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Profil u¢innosti a bezpe¢nosti mirikizumabu bol konzistentny naprie¢ podskupinami, t.j. pre vek,
pohlavie, telesni hmotnost’, zavaznost’ vychodiskovej aktivity ochorenia a region. Velkost’ ucinku
sa moze lisit’.

V 40. tyzdni mal vacsi podiel pacientov klinicki odpoved’ (definovan( ako pokles MMS
0>2body a pokles 0> 30 % oproti vychodiskovej hodnote, ako aj pokles podskore RB 0> 1 bod
oproti vychodiskovej hodnote, alebo skore RB 0 alebo 1) v skupine s odpoved’ou na mirikizumab
po opétovnej randomizacii na mirikizumab (80 %) v porovnani so skupinou s odpoved’ou

na mirikizumab, ktora pri opakovanej randomizacii presla na placebo (49 %).

Pacienti s odpoved'ou na mirikizumab v 24. tyzdni po predizenom obdobi indukcie (LUCENT-2)
Spomedzi pacientov, ktori nemali odpoved’ v 12. tyzdni v LUCENT-1 a ktori dostali 3 d’alSie
nezaslepené davky 300 mg mirikizumabu i.v. v davkovani kazdé 4 tyzdne (Q4W), dosiahlo 53,7 %
klinicka odpoved’ po 12. tyzdni v LUCENT-2 a v udrziavacej liecbe, pocas ktorej dostavali 200 mg
mirikizumabu s.c. Q4W, pokracovalo 52,9 % pacientov lieCenych mirikizumabom, pri ¢om po

40. tyzdni z tychto pacientov dosiahlo klinicki odpoved’ 72,2 % a klinicku remisiu 36,1 %
pacientov.

Obnovenie ucinnosti po strate odpovede na udrziavaciu liecbu mirikizumabom (LUCENT-2)

19 pacientom, u ktorych doslo k prvej strate odpovede (5,2 %) medzi 12. a 28. tyzdiiom

v LUCENT-2, sa 3-krat podali nezaslepené zachranné davky 300 mg mirikizumabu i.v. Q4W.
Po 12. tyzdni dosiahlo symptomatick odpoved’ 12 z tychto pacientov (63,2 %) a symptomaticku
remisiu 7 pacientov (36,8 %).

Endoskopicka normalizacia v 40. tyZdni

Normalizacia vzhl'adu sliznice pri endoskopickom vySetreni bola definovana ako endoskopické
podskore Mayo 0. V 40. tyzdni v LUCENT-2 endoskopickt normalizaciu dosiahlo 81/365 (22,2 %)
pacientov lie¢enych mirikizumabom a 24/179 (13,4 %) pacientov v skupine s placebom.

Histologické vysledky

V 12. tyzdni dosiahol vacsi podiel pacientov v skupine s mirikizumabom histologické zlepsenie
(39,2 %) v porovnani s pacientmi v skupine s placebom (20,7 %). V 40. tyzdni sa histologicka
remisia pozorovala u viac pacientov v skupine s mirikizamabom (48,5 %) v porovnani s placebom
(24,6 %).

Stabilné zachovanie symptomatickej remisie

Stabilné zachovanie symptomatickej remisie bolo definované ako podiel pacientov

v symptomatickej remisii pocas najmenej 7 z 9 navstev od 4. tyzdna do 36. tyzdna

a v symptomatickej remisii v 40. tyzdni spomedzi pacientov v symptomatickej remisii

a s klinickou odpoved’'ou v 12. tyzdni v LUCENT-1. V 40. tyZdni v LUCENT-2 bol podiel
pacientov, u ktorych sa dosiahlo stabilné zachovanie symptomatickej remisie, va¢si pri liecCbe
mirikizumabom (69,7 %) v porovnani s placebom (38,4 %).

Kvalita Zivota suvisiaca so zdravim

V 12. tyzdni v LUCENT-1 vykazovali pacienti lieeni mirikizumabom v porovnani s placebom
vyznamne vacsie klinicky relevantné zlepSenie celkového skore (p <0,001) v dotazniku pre
zapalové ochorenie Creva (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ). Odpoved’ podla
IBDQ bola definovana ako zlepSenie skore IBDQ o najmenej 16 bodov oproti vychodiskovej
hodnote a remisia podl’a IBDQ bola definovana ako hodnota skore najmenej 170. V 12. tyzdni

v LUCENT-1 dosiahlo 57,5 % pacientov liecenych mirikizamabom remisiu podl’a IBDQ oproti
39,8 % pacientov na placebe (p < 0,001) a 72,7 % pacientov lieCenych mirikizumabom dosiahlo
odpoved’ podl'a IBDQ oproti 55,8 % pacientov na placebe. V LUCENT-2 sa v 40. tyzdni dosiahlo
zachovanie remisie podl'a IBDQ u 72,3 % pacientov lie¢enych mirikizumabom oproti 43,0 %
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pacientov liecenych placebom a 79,2 % pacientov lieCenych mirikizamabom dosiahlo odpoved
podl'a IBDQ oproti 49,2 % pacientov lieCenych placebom.

Vysledky hlasené pacientmi

ZnizZenie zavaznosti nutkania na stolicu sa u pacientov lieCenych mirikizumabom pozorovalo uz
v 2. tyzdni v LUCENT-1. Pacienti, ktori dostavali mirikizumab, dosiahli vyznamnu remisiu
nutkania na stolicu v porovnani s pacientmi v skupine s placebom v 12. tyzdni v LUCENT-1
(22,1 % oproti 12,3 %) a v 40. tyzdni v LUCENT-2 (42,9 % oproti 25 %). U pacientov, ktori
dostavali mirikizumab, sa preukéazalo vyznamné zlepSenie unavy uz v 2. tyzdni v LUCENT-1

a zlepsenie pretrvalo v 40. tyzdni v LUCENT-2. Uz v 4. tyzdni doslo tiez k vyznamne vicsej
redukcii bolesti brucha.

Hospitalizacie a chirurgickeé zakroky suvisiace s ulceroznou kolitidou

Pocas 12. tyzdiia v LUCENT-1 bol podiel pacientov s hospitalizdciami stvisiacimi s ulcerdznou
kolitidou 0,3 % (3/868) v skupine s mirikizumabom a 3,4 % (10/294) v skupine s placebom.
Chirurgické zakroky suvisiace s ulceréznou kolitidou boli hlasené u 0,3 % (3/868) pacientov, ktori
dostavali mirikizumab, a u 0,7 % (2/294) pacientov v skupine s placebom. V LUCENT-2 neboli

v skupine mirikizumabu ziadne hospitalizacie ani Ziadne chirurgické zakroky suvisiace

s ulceroznou kolitidou.

Pediatrickd populacia

Eurdépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Omvohom
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v lie¢be ulcerdznej kolitidy
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Sérova koncentracia mirikizumabu sa pri subkutdnnom podavani kazdé 4 tyzdne Casom zjavne
nezvysovala.

Priemerné hodnoty (variany koeficient [CV %]) Cuax a plochy pod krivkou (AUC) po indukénom
podavani (300 mg podanych kazdé 4 tyzdne intravendznou infliziou) pacientom s ulceré6znou
kolitidou boli 99,7 (22,7) ug/ml a 538 (34,4) ug*den/ml v uvedenom poradi. Priemerné hodnoty

(CV %) Cuax a AUC po udrziavacom podavani (200 mg podanych kazdé 4 tyzdne subkutannou
injekciou) boli 10,1 (52,1) pg/ml a 160 (57,6) pg*den/ml v uvedenom poradi.

Absorpcia

Po subkutannom podani mirikizumabu sa maximéalne koncentracie v sére dosiahli za 2-3 dni po
podani, s odhadovanou absolutnou biologickou dostupnost'ou 44 %.

Miesto podania injekcie nemalo vyznamny vplyv na absorpciu mirikizumabu.

Distribicia

Priemerny celkovy distribu¢ny objem bol 4,83 1.

Biotransformacia

Mirikizumab je humanizovana IgG4 monoklonalna protilatka a predpoklada sa, Ze sa rozklada
na malé peptidy a aminokyseliny katabolickymi drahami rovnakym spésobom ako endogénne IgG.

14



Eliminécia
V analyze farmakokinetiky u populacie bol priemerny zdanlivy klirens 0,0229 1/hod a priemerny
polcas eliminacie je priblizne 9,3 dni u pacientov s ulcerdznou kolitidou. Klirens nie je zavisly

od davky.

Umernost’ davky

Mirikizumab vykazoval linearnu farmakokinetiku so zvySovanim expozicie timernym davke

v rozmedzi davok 5 az 2 400 mg pri podavani intraven6znou infiziou alebo v rozmedzi davok 120
az 400 mg pri podavani subkutannou injekciou pacientom s ulceréznou kolitidou alebo zdravym
dobrovol'nikom.

Osobitné populacie

Analyza farmakokinetiky u populacie ukazala, ze vek, pohlavie, telesna hmotnost’ alebo
rasa/etnickad prislusnost’ nemali klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku mirikizumabu (pozri
aj Cast’ 4.8, ,,Imunogenicita“). Spomedzi 1 362 0s6b s ulceréznou kolitidou, ktoré dostavali
mirikizumab v Studiach fazy 2 a fazy 3, bolo 99 (7,3 %) pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich
a 11 (0,8 %) pacientov vo veku 75 rokov alebo starSich.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Osobitné klinické farmakologické stadie na vyhodnotenie u¢inkov poruchy funkcie oblic¢iek

a poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku mirikizumabu sa nevykonali. Analyza
farmakokinetiky u populacie ukazala, ze klirens kreatininu (rozmedzie od 36,2 do 291 ml/min)
alebo celkovy bilirubin (rozmedzie od 1,5 do 29 umol/l) neovplyvnili farmakokinetiku
mirikizumabu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zéklade konvencnych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity
po opakovanom podavani, reprodukénej a vyvojovej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre

l'udi.

Karcinogenita / mutagenita

Nevykonali sa predklinické Stiidie na vyhodnotenie karcinogénneho alebo mutagénneho potencialu
mirikizumabu.

Poruchy fertility

Nepozorovali sa ziadne G¢inky na hmotnost’ reprodukénych organov alebo histopatologické uc¢inky
u pohlavne zrelych opic makak cynomolgus, ktoré dostavali mirikizumab raz tyzdenne pocas
26 tyzdiiov v davke 100 mg/kg (najmenej 30-nasobok udrziavacej davky u ludi).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych liatok

dihydrat citronanu sodného

kyselina citronova bezvoda

chlorid sodny

polysorbat 80
voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

Omvoh sa nema podavat’ sucasne s inymi lickmi tou istou intravendznou stipravou.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Po zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania sa preukdzala pre zriedeny infuzny roztok
pripraveny s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) pocas 96 hodin pri teplote 2° C az 8 °C,
z ktorych nie viac ako 10 hodin je povolenych mimo chladnicky pri teplote nepresahujucej 25 °C,
pocnuc Casom prepichnutia zatky injek¢nej liekovky.

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania sa preukazala pre zriedeny infuzny roztok
pripraveny s 5 % roztokom glukézy pocas 48 hodin pri teplote 2° C az 8 °C, z ktorych nie viac ako
5 hodin je povolenych mimo chladnicky pri teplote do 25 °C, po¢ntic asom prepichnutia zatky
injek¢nej liekovky.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas
uchovavania pocas pouzitia a podmienky pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’, zvycajne to vSak
nema byt dlhsie ako 24 hodin pri 2° C az 8 °C, pokial’ sa zriedenie nevykonalo v kontrolovanom

a validovanom aseptickom prostredi.

Zriedeny roztok nevystavujte priamemu teplu ani svetlu.
Zriedeny roztok nezmrazujte.

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Neotvorena liekovka

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Liekovku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po zriedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml koncentratu v liekovke z bezfarebného skla typu I, s chlérobutylovou gumenou zatkou,
hlinikovym tesnenim a polypropylénovym vyklapacim krytom.

Velkost balenia: 1 liekovka.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Nepouzite Omvoh, ktory bol zmrazeny.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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Riedenie pred intraven6znou infiziou

1. Kazda liekovka je urcena len na jednorazové pouZitie.

Pri priprave infuzneho roztoku pouzite aseptické postupy, aby sa zabezpecila sterilita
pripraveného roztoku.

3. Skontrolujte obsah lickovky. Koncentrat ma byt ¢iry, bezfarebny az slabozIty a bez
viditeInych pevnych castic. Inak sa ma zlikvidovat.

4, Odoberte 15 ml z liekovky mirikizumabu (300 mg) pomocou ihly vhodnej velkosti
(odporuca sa vel'kost’ 18 az 21 G) a preneste ich do infuzneho vaku. Koncentrat sa ma riedit’
len v infaznych vakoch (velkost vaku v rozmedzi 50 - 250 ml), ktoré obsahuju bud’ injek¢ény
roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekény roztok glukozy 5 %. Konecna
koncentracia po zriedeni je priblizne 1,2 mg/ml az priblizne 6 mg/ml.

5. Opatrne obracajte infizny vak, aby sa obsah premiesal. Pripravenym vakom netraste.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/23/1736/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26. maja 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre
lieky http://www.ema.europa.eu.
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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Omvoh 100 mg injekény roztok v naplnenej injekcne;j striekacke
Omvoh 100 mg injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Omvoh 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

Omvoh 100 mg injekény roztok v naplnenom pere

Jedno naplnené pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

Mirikizumab je humanizovana monoklonalna protilatka produkovana v bunkéch ovarii ¢inskeho
Skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO) technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia)

Roztok je ¢iry a bezfarebny az slabozlty roztok s pH priblizne 5,5 a osmolaritou priblizne

300 mOsmol/l.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Omvoh je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov so stredne tazkou az tazkou aktivnou
ulcerdznou kolitidou, ktori mali nedostato¢nti odpoved’, u ktorych doslo k strate odpovede alebo
ktori netolerovali bud’ konvenénti liecbu, alebo biologicku liecbu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Tento liek je ur€eny na pouzivanie pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti

s diagnostikou a lieCbou ulcerdznej kolitidy.

Omvoh 100 mg injekény roztok sa ma pouzit’ len na subkutdnnu udrziavaciu davku.

Davkovanie

Odporucany davkovaci rezim mirikizumabu ma 2 Casti.

Indukcna davka

Indukénd davka je 300 mg podanych intravenéznou infuziou trvajicou najmenej 30 minut v 0., 4.
a 8. tyzdni (pozri Cast’ 4.2 Sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku pre Omvoh 300 mg koncentrat

na infuzny roztok).
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UdrzZiavacia davka
Udrziavacia davka je 200 mg (t.j. dve naplnené injek¢né striekacky alebo dve naplnené pera)
podavanych subkutannou injekciou kazdé 4 tyzdne po ukonceni indukéného podédvania.

Pacienti sa majt vySetrit’ po 12-tyzdnovom indukénom podavani a ak sa u nich dosiahla dostato¢na
odpoved’ na liecbu, maju prejst’ na udrziavaciu davku. U pacientov, u ktorych sa do 12. tyzdna
indukéného podéavania nedosiahol dostatocny terapeuticky prinos, mozno pokracovat’ v podavani
mirikizumabu 300 mg intravendéznou infaziou v 12., 16. a 20. tyzdni (prediZzend indukéna liecba).
Ak sa terapeuticky prinos dosiahne pri prediZenej intravendznej lie¢be, moZe sa u pacientov zacat’
s podavanim subkutdnnej udrziavacej davky mirikizumabu (200 mg) kazdé 4 tyzdne, pocinajuc

24. tyzditom. Podévanie mirikizumabu sa ma ukonéit’ u pacientov, u ktorych sa pri prediZzenej
induk¢énej lieCbe do 24. tyzdina nepreukazal terapeuticky prinos.

Pacienti, u ktorych doslo k strate odpovede pocas udrziavacej lie€Cby, mézu dostat’ 300 mg
mirikizumabu intravendznou infaziou kazdé 4 tyzdne az do celkovo 3 davok (reindukéna liecba).
Ak sa touto dodatocnou intravenoznou lie¢bou dosiahne klinicky prinos, pacienti sa mozu vratit
k subkutannemu podavaniu mirikizumabu kazdé 4 tyzdne. Uginnost’ a bezpeénost’ opakovanej
reinduk¢nej lieCby sa nestanovili.

V pripade vynechania davky poucte pacientov, aby si injekciu podali o najskor. Potom pokracujte
v davkovani kazdé 4 tyzdne.

Starsi pacienti
Nevyzaduje sa tiprava davky (pozri Cast’ 5.2). Informéacie u 0sdb vo veku > 75 rokov st
obmedzené.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Omvoh sa nesktimal u tychto populécii pacientov. VSeobecne sa nepredpoklada, Ze tieto stavy maju
vyznamny vplyv na farmakokinetiku monoklonalnych protilatok a uprava davkovania sa
nepovazuje za potrebnu (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a i¢innost Omvohu u deti a dospievajucich vo veku od 2 do menej ako 18 rokov
neboli stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Pouzitie Omvohu sa netyka deti vo veku menej ako 2 roky v indik4cii ulceroznej kolitidy.

Sposob podavania

Len na podanie subkutannou injekciou.

Miestami na podanie injekcie su brucho, stehno a zadna strana ramena. Po zaskoleni do techniky
podania subkutannej injekcie si pacient moze podavat’ injekcie mirikizumabu sam.

Pacientov je potrebné poucit’, aby si injekcie podavali zakazdym do iného miesta. Ak sa prva
injekcia podala napr. do brucha, druha injekcia - na dosiahnutie celej davky - moze byt podana
do iného miesta na bruchu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Klinicky vyznamné aktivne infekcie (aktivna tuberkuldza).
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ ndzov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Reakcie z precitlivenosti

V klinickych $tudiach sa zaznamenali reakcie z precitlivenosti. Vacsinou boli mierne az stredne
zavazné, zavazné reakcie boli menej Casté (pozri Cast’ 4.8). Ak sa vyskytne zavazna reakcia z
precitlivenosti, vratane anafylaxie, lie¢ba mirikizumabom sa musi okamzite prerusit’ a ma sa zacat’
patri¢na liecba.

Infekcie

Mirikizumab mdze zvysit riziko zavaznej infekcie (pozri Cast’ 4.8). LieCba mirikizumabom sa
nema zacat’ u pacientov s klinicky vyznamnou aktivnou infekciou, pokial’ infekcia nevymizne
alebo nie je primerane lieCena (pozri Cast’ 4.3). Rizika a prinosy lieCby sa maji zvazit’ pred zacatim
pouzivania mirikizumabu u pacientov s chronickou infekciou alebo s rekurentnou infekciou

v anamnéze. Pacientov je potrebné poucit’, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytna
prejavy a priznaky klinicky vyznamnej akitnej alebo chronickej infekcie. Ak sa vyvinie zavazna
infekcia, je potrebné zvazit’ preruSenie lieCby mirikizumabom az do vymiznutia infekcie.

Predliecebné testy na tuberkulozu

Pred zacatim liecby maju byt pacienti vySetreni na tuberkul6znu infekciu (TB). U pacientov
dostavajlcich mirikizumab sa maju pocas liecby a po nej sledovat’ prejavy a priznaky aktivnej TB.
Liecba antituberkulotikami sa ma zvazit' pred zacatim lieCby u pacientov s latentnou alebo aktivnou
TB v anamnéze, u ktorych nie je mozné potvrdit’ adekvatny priebeh lieCby.

ZvySenia pecenovych enzymov

V klinickych skuiSaniach sa vyskytli pripady lickom spdsobeného poSkodenia pecene (vratane
jedného pripadu, ktory spifia Hy's Law kritéria) u pacientov, ktori dostavali mirikizumab. Pecefiové
enzymy a bilirubin sa maju vyhodnotit’ pred zacatim liecby a kazdy mesiac poc¢as indukénej lieCby
(vratane predizeného indukéného obdobia, ak existuje). Nasledne sa maju pedetiové enzymy

a bilirubin kontrolovat’ (kazdé 1 - 4 mesiace) podl'a Standardnych postupov pri starostlivosti o
pacienta a podl'a toho, ako je to klinicky indikované. Ak sa pozoruji zvysSenia
alaninaminotransferazy (ALT) alebo aspartataminotransferazy (AST) a je podozrenie

na poSkodenie pecene sposobené liekom, lie€ba mirikizumabom sa musi prerusit’ az do vylucenia
tejto diagnozy.

Imunizécie

Pred zacatim lieCby mirikizumabom je potrebné zvazit’ vykonanie vSetkych vhodnych imunizacii
podla platnych imuniza¢nych smernic. U pacientov lieCenych mirikizumabom sa vyhnite pouzitiu
zivych vakcin. Nie st dostupné idaje o odpovedi na zivé alebo nezivé vakciny.

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 200 mg davke, ¢o je v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Nevykonali sa Ziadne $tudie interakcii.

Subezné pouzitie kortikosteroidov alebo peroralnych imunomodulatorov neovplyvnilo bezpecnost’
mirikizumabu v $tudiach pri ulceroznej kolitide.

Analyzy farmakokinetickych tidajov u populacie ukazali, Ze na klirens mirikizumabu u pacientov
s ulcerdznou kolitidou nemalo vplyv subezné podavanie 5-ASA (kyseliny 5-aminosalicylovej),
kortikosteroidov alebo peroralnych imunomodulatorov (azatioprinu, merkaptopurinu, tioguaninu

a metotrexatu).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku maja pouzivat’ Géinni antikoncepciu pocas liecby a najmenej 10 tyzdiiov
po liecbe.

Gravidita

Je iba obmedzené mnozstvo idajov o pouziti mirikizumabu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratich
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukcnej toxicity (pozri ¢ast’
5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa pouzivaniu Omvohu pocas gravidity.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa mirikizumab vylucuje do 'udského mlicka. Je zndme, Ze sa 'udské 1gG vylucuju
do materského mlieka pocas niekol'kych dni po porode, Coskoro vSak dochadza k ich poklesu na nizke
koncentracie; riziko pre dojéené diet'a v tomto kratkom obdobi preto nemozno vylugit. Rozhodnutie, ¢i
ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu Omvohom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu
dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre zenu.

Fertilita

Utinok mirikizumabu na fertilitu u Pudi sa neskamal (pozri &ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Omvoh nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpe€nostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie su infekcie hornych dychacich ciest (7,9 %, najcastejsSie
nazofaryngitida), bolest’ hlavy (3,3 %), vyrazka (1,1 %) a reakcie v mieste podania injekcie (8,7 %,
obdobie udrziavacej liecby).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie z klinickych $tudii (Tabulka 1) st zoradené podl'a triedy organovych systémov
MedDRA. Kategoria frekvencie pre kazda reakciu je zalozena na nasledujticej konvencii: vel'mi
Casté (=1/10); Casté (>1/100 az <1/10); menej Casté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1 000); veI'mi zriedkavé (<1/10 000).
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Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcia

MedDRA

Infekcie a ndkazy Casté infekcie hornych dychacich ciest ?
menej Casté herpes zoster

Poruchy imunitného systému mene;j Casté reakcie z precitlivenosti suvisiace s infuziou

Poruchy kostrovej a svalovej Casté artralgia

sustavy a spojivového tkaniva

Poruchy nervového systému Casté bolest’ hlavy

Poruchy koZe a podkozného Casté vyrazka ®

tkaniva

Celkové poruchy a reakcie Casté reakcie v mieste podania injekcie ©

v mieste podania menej Casté reakcie v mieste podania infizie ¢

Laboratorne a funk¢éné vySetrenia | menej Casté zvySenie alaninaminotransferdzy
menej Casté zvysenie aspartitaminotransferazy

¢ Zahrna: akutna sinusitida, nazofaryngitida, orofaryngedlny diskomfort, orofaryngedlna bolest,
faryngitida, nadcha, sinusitida, tonzilitida, infekcia hornych dychacich ciest a virusova infekcia
hornych dychacich ciest.

b Zahtia: vyrazka, makuldrna vyrdazka, makulopapuldrna vyrazka, papularna vyrazka a svrbiva
vyrazka.

¢ Hlasené v Studii udrziavacej liecby mirikizumabom, kde sa mirikizumab podaval ako subkutanna
injekcia.

4 Hlasené v Studii indukcnej liechy mirikizumabom, kde sa mirikizumab podaval ako intravenézna
infuzia.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie z precitlivenosti suvisiace s infuziou (LUCENT-1, tyzdne 1-12)
Reakcie z precitlivenosti sivisiace s infiziou boli hlasené u 0,4 % pacientov lieCenych
mirikizumabom. VSetky reakcie z precitlivenosti stivisiace s infiziou boli hlasené ako nezavazné.

Reakcie v mieste podania injekcie (LUCENT-2, tyzdne 12-52)

Reakcie v mieste podania injekcie boli hlasené u 8,7 % pacientov lie¢enych mirikizumabom.
Najcastejsie reakcie boli bolest’ v mieste podania injekcie, reakcia v mieste podania injekcie
a erytém v mieste podania injekcie. Tieto priznaky boli hlasené ako nezédvazné, mierne

a prechodné.

ZvySenie alaninaminotransferazy (ALT) a aspartataminotransferdzy (AST)

V prvych 12 tyzdiioch (LUCENT-1) bolo zvysenie ALT hlasené u 0,4 % pacientov lieCenych
mirikizumabom. ZvySenie AST bolo hlasené u 0,5 % pacientov lie¢enych mirikizumabom. Vsetky
neziaduce reakcie boli hlasené ako mierne az stredne tazké a nezavazné.

Pocas vsetkych obdobi liecby mirikizumabom v programe klinického vyvoja pri ulcerdznej kolitide
(vratane obdobi lie¢by kontrolovanej placebom a obdobi otvorenej indukénej a udrziavacej lie¢by)
sa u pacientov, ktori dostavali mirikizumab, vyskytli zvySenia ALT na > 3-nasobok hornej hranice
normalnych hodndt (upper limit of normal, ULN) (2,0 %), > 5-nasobok ULN (0,7 %)

a > 10-nasobok ULN (0,2 %) a AST na > 3-nasobok ULN (2,1 %), > 5-nasobok ULN (1,1 %)

a > 10-nasobok ULN (0,1 %) (pozri Cast’ 4.4). Tieto zvySenia sa pozorovali so stibeznym zvySenim
celkového bilirubinu, ako aj bez neho.

Imunogenicita

Pocas 12 mesiacov liecby sa az u 23 % pacientov lieCenych mirikizumabom vytvorili protilatky
proti lieCivu, z ktorych vicS§ina mala nizky titer a pozitivny test na neutralizujucu aktivitu. Vyssie
titre protilatok u priblizne 2 % o0s6b liecenych mirikizumabom sa spajali s niz§imi koncentraciami
mirikizumabu v sére a zniZzenou klinickou odpoved’ou. Nenasla sa ziadna suvislost’ medzi
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protilatkami proti mirikizumabu a reakciami z precitlivenosti alebo reakciami v mieste podania
injekcie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Davky mirikizumabu aZ do 2 400 mg intravendzne a az do 500 mg subkutanne sa podali

v klinickych sktsaniach bez toxickych priznakov obmedzujicich davku. V pripade predavkovania
sa maju u pacienta sledovat’ prejavy a priznaky neziaducich reakcii a musi sa ihned’ zacat’ prislusna
symptomaticka lieCba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kdéd: LO4AC24

Mechanizmus u¢inku

Mirikizumab je humanizovana monoklonalna protilatka IgG4 proti interleukinu-23 (anti-IL-23),
ktora sa selektivne viaze na podjednotku p19 l'udského cytokinu IL-23 a inhibuje jeho interakciu
s receptorom [L.-23.

IL-23, regulaény cytokin, ovplyviuje diferenciaciu, expanziu a prezivanie podskupin T buniek,
(napr. Th17 buniek a Tc17 buniek) a podskupin buniek vrodenej imunity, ktoré predstavuji zdroje
efektorovych cytokinov, vratane IL-17A, IL-17F a IL-22, podporujicich zapalové ochorenie.
Ukazalo sa, Ze selektivne blokovanie I1L-23 u I'udi normalizuje tvorbu tychto cytokinov.

Farmakodynamické uéinky

Zapalové biomarkery boli hodnotené vo faze 3 §tidii s ulcer6znou kolitidou. Mirikizumab
podavany intravenézne kazdé¢ 4 tyzdne pocas indukcnej liecby do 12. tyzdna vyznamne znizil
koncentracie fekalneho kalprotektinu a C-reaktivneho proteinu oproti vychodiskovym hodnotam.
Pri mirikizumabe poddvanom subkutanne kazdé 4 tyzdne pocas udrziavacej lieCby sa tiez pocas
40 tyzdnov zachovali vyznamne znizené koncentracie fekalneho kalprotektinu a C-reaktivneho
proteinu.

Klinick4 uéinnost’ a bezpecnost’

Ucinnost’ a bezpe¢nost’ mirikizumabu sa vyhodnotila u dospelych pacientov so stredne tazkou az
tazkou aktivnou ulceréznou kolitidou v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych multicentrickych §tidiach. Zaradeni pacienti mali diagnézu ulcerdznej kolitidy
potvrdent pred najmenej 3 mesiacmi a mali stredne tazké az tazké aktivne ochorenie, definované
ako modifikované skore Mayo 4 az 9, vratane endoskopického podskore Mayo > 2. U pacientov
muselo dojst’ k zlyhaniu lie¢by (definovanému ako strata odpovede, nedostato¢na odpoved’ alebo
intolerancia) kortikosteroidmi alebo imunomodulatormi (6-merkaptopurin, azatioprin), alebo aspor
jednym biologickym lieckom (antagonista TNFa a/alebo vedolizumab), alebo tofacitinibom.

LUCENT-1 bola studia intravendznej indukcnej liecby trvajticej do 12 tyzdiov, po ktorej
nasledovala 40 tyzdnov trvajaca $tadia subkutannej udrziavacej liecby s randomizovanym
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vysadenim (LUCENT-2), ¢o predstavovalo najmenej 52 tyzdnov liecby. Priemerny vek bol
42,5 rokov. 7,8 % pacientov bolo vo veku > 65 rokov a 1,0 % pacientov vo veku > 75 rokov.
Muzov bolo 59,8 %; zien bolo 40,2 %. 53,2 % malo t'azké aktivne ochorenie s modifikovanym
skore Mayo 7 az 9.

Vysledky ucinnosti uvadzané pre LUCENT-1 a LUCENT-2 boli zalozené na centralne
hodnotenych endoskopickych a histologickych vySetreniach.

LUCENT-1

LUCENT-1 zahfnala 1 162 pacientov v populacii pre primarnu t¢innost’. Pacienti boli
randomizovani bud’ na podévanie davky 300 mg mirikizumabu intraven6znou infiiziou, alebo

na podavanie placeba v 0., 4. a 8. tyZdni, s pomerom pridelenia lie¢by 3:1. Primarny ciel'ovy
ukazovatel v indukénej §tadii bol podiel ucastnikov v klinickej remisii [modifikované skore Mayo
(modified Mayo score, MMS) definovan¢ ako: podskore frekvencie stolice (stool frequency,

SF) =0 alebo 1 s poklesom o > 1 bod oproti vychodiskovej hodnote, podskoére rektalneho
krvacania (rectal bleeding, RB) = 0 a endoskopické podskdre (endoscopic subscore, ES) = 0 alebo
1 (okrem krehkosti- friability)] v 12. tyzdni.

Pacienti v tychto $tudiach mohli dostavat’ inu stibeznu lie¢bu vratane aminosalicylatov (74,3 %),
imunomodula¢nych latok (24,1 %, napr. azatioprin, 6-merkaptopurin alebo metotrexat)

a peroralnych kortikosteroidov (39,9 %; denna davka prednizénu do 20 mg, alebo ekvivalent)

v stabilnej davke pred a pocas indukéného obdobia. Peroralne kortikosteroidy boli podl’a protokolu
po indukénom obdobi postupne redukované.

V populécii pre primarnu G¢innost’ nedostalo 57,1 % pacientov nikdy biologick lie¢bu ani
tofacitinib. U 41,2 % pacientov zlyhala biologicka liecba alebo tofacitinib. U 36,3 % pacientov
zlyhala v minulosti najmenej 1 liecba antagonistom TNF, u 18,8 % pacientov doslo k zlyhaniu
vedolizumabu a u 3,4 % pacientov k zlyhaniu tofacitinibu. U 20,1 % pacientov zlyhala viac ako
jedna biologicka lie¢ba alebo tofacitinib. Dalsich 1,7 % pacientov v minulosti dostalo biologicku
liecbu alebo tofacitinib, ktor¢ vSak nezlyhali.

V LUCENT-1 bol v 12. tyzdni vyznamne vacsi podiel pacientov v klinickej remisii v skupine

lieCenej mirikizumabom v porovnani so skupinou na placebe (tabulka 2). Uz v 2. tyZdni sa
u pacientov lie¢enych mirikizumabom dosiahol vac¢si pokles podskore RB a znizenie podskore SF.
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TabulPka 2: Zhrnutie kl'a¢ovych vysledkov ucinnosti v LUCENT-1 (12. tyZden, pokial’ nie je

uvedené inak)

Placebo Mirikizumab i.v. Rozdiel
N=29%4 N =868 medzi
sposobmi
N % N % lieCby
a 99,875 % IS
Klinicka remisia*! 39 13,3 % 210 24,2 % (3.2 (yl 11’; IA)‘V)C
Pacienti nikdy nelieceni biologickym o o
lickom ani JAK inhibitorom * 27171 15,8 % | 152/492 1 30,9 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ° aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 10/118 | 8,5% | 55/361 15,2 % ---
inhibitor ¢
Alternativna klinicka remisia*? 43 14,6 % 222 25,6 % (3.0 :/1’119%; %oy
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o o
lickom ani JAK inhibitorom * SUITL 1 18,1% | 160/492 | 32,5 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 10/118 | 8,5% | 59/361 16,3 % ---
inhibitor ¢
Klinickd odpoved™*? 124 | 422% | 51| €35% | o G oy
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o o
lieckom ani JAK inhibitorom * B6/171 | 50,3 % | 345/492 | 70,1 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka liecba alebo JAK 35/118 | 29,7 % | 197/361 | 54,6 % ---
inhibitor ¢
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o o
liekom ani JAK inhibitorom * 48/171 | 28,1 % | 226/492 | 45.9% T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 12/118 | 10,2% | 85/361 | 23,5% ---
inhibitor ¢
Symptomatickd remisia (4. tfZdef)** | 38 | 129% | 189 | 218% | 0/9’21 ;)9 oy
Pacienti nikdy nelieceni biologickym o o
lickom ani JAK inhibitorom * 26/171 1 152% | 120/492 | 24,4 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ° aspon
jedna biologicka liecba alebo JAK 10/118 | 85% | 67/361 18,6 % ---
inhibitor ¢
Symptomatické remisia*s 82| 219% | 395 | 455% | 1/72 7/2 oy
Pacienti nikdy nelieceni biologickym o o
lickom ani JAK inhibitorom * STITL 133,3% | 248/492 | 504 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ° aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 22/118 | 18,6 % | 139/361 | 38,5 % ---
inhibitor ¢
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ZlepSenie stavu sliznice pri
histologicko-endoskopickom 41 13,9% 235 27,1 %
vySetreni*®

13,4 %
(5,5 %, 21,4 %)°

Pacienti nikdy nelieceni biologickym

0 0 -
liekom ani JAK inhibitorom ? 32171 | 18,7% | 176/492 | 35,8 %

Pacienti, u ktorych zlyhala ° asponi
jedna biologicka liecba alebo JAK 8/118 6,8% | 56/361 15,5 % ---
inhibitor ¢

Placebo Mirikizumab i.v. Rozdiel
N =294 N = 868 ozcie
- - medzi
. Stan(} . Stan(!ar sposobmi
Priemer | ardna | Priemer dna liethy
LS odchyl LS odchylk 299,875 % IS
ka a
Zavaznost nutkania na stolicu*’ -1,63 0,141 -2.59 0,083 0,95
(-1,47,-0,44)°

Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym
lickom ani JAK inhibitorom * -2,08 0,174 2,72 0,101

Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK -0,95 0,227 -2,46 0,126 ---
inhibitor ¢

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti; i.v. = intraveno6zne; LS = metéda najmensich Stvorcov (least square)

* Klinicka remisia sa zakladda na modifikovanom skére Mayo (MMS) a je definovand ako:
podskore frekvencie stolice (SF) = 0 alebo 1 s poklesom o > I bod oproti vychodiskovej
hodnote, podskore rektalneho krvdcania (RB) = 0, endoskopické podskore (ES) = 0 alebo 1
(okrem krehkosti- friability)

*2 Alternativna klinickd remisia sa zakladd na modifikovanom skére Mayo (MMS) a je definovana
ako: podskore frekvencie stolice (SF) = 0 alebo 1, podskore rektdlneho krvacania (RB) = 0,
endoskopické podskore (ES) = 0 alebo 1 (okrem krehkosti- friability)

* Klinickd odpoved’ sa zakladd na MMS a je definovana ako: pokles MMS o > 2 body a pokles
0 > 30 % oproti vychodiskovej hodnote, pokles podskore RB o > 1 bod oproti vychodiskovej
hodnote, alebo skore RB = 0 alebo 1

* ZlepSenie pri endoskopickom vysetreni je definované ako: ES = 0 alebo 1 (okrem krehkosti-
friability)

* Symptomatickd remisia je definovand ako: SF = 0, alebo SF = 1 s poklesom o > 1 bod oproti
vychodiskovej hodnote, RB = 0

*0 ZlepSenie stavu sliznice pri histologicko-endoskopickom vySetreni je definované ako dosiahnutie
sucasne: 1. histologické zlepsenie, definované pomocou Geboesovho bodovacieho systému
s infiltraciou neutrofilov v < 5 % krypt, Ziadna destrukcia krypt a Ziadne erozie, ulceracie alebo
granulacné tkanivo. 2. endoskopické zlepsenie, definované ako ES = 0 alebo 1 (okrem
krehkosti- friability)

*" Zmena skére naliehavosti nutkania na stolicu na ciselnej hodnotiacej stupnici (Urgency
Numeric Rating Scale) oproti vychodiskovej hodnote

a) Dalsich 5 pacientov, ktori dostavali placebo, a 15 pacientov, ktori dostavali mirikizumab, bolo
v minulosti liecenych biologickym liekom alebo inhibitorom JAK, ale liecba u nich nezlyhala.

b) Strata odpovede, nedostatocna odpoved’ alebo intolerancia.

c) p<0,001

d) Vysledky pri mirikizumabe v podskupine pacientov, u ktorych zlyhala viac ako jedna biologicka
liecba alebo inhibitor JAK, boli v sulade s vysledkami v celkovej populdcii.

LUCENT-2

V LUCENT-2 sa vyhodnotilo 544 pacientov z 551 pacientov, u ktorych sa pri mirikizumabe po
12. tyzdni dosiahla klinicka odpoved v LUCENT-1 (pozri tabul’ku 2). Pacienti boli znovu
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randomizovani s pomerom pridelenia liecby 2:1 na udrziavaciu lie¢bu subkutannym podavanim
200 mg mirikizumabu, alebo placeba kazdé 4 tyzdne pocas 40 tyzdiov (o je 52 tyzdnov od
zaciatku indukéného podavania). Primédrny ciel'ovy ukazovatel’ v §tiidii udrziavacej liecby bol
podiel ucastnikov v klinickej remisii (definovanej rovnako ako v LUCENT-1) v 40. tyzdni.
Postupné redukovanie davky kortikosteroidov sa vyzadovalo pri vstupe do LUCENT-2
u pacientov, ktori dostavali kortikosteroidy po¢as LUCENT-1. Vyznamne vac¢si podiel pacientov
bol v 40. tyzdni v klinickej remisii v skupine lie¢enej mirikizumabom v porovnani so skupinou

na placebe (pozri tabul’ku 3).

Tabulka 3: Zhrnutie kPdcovych vysledkov uéinnosti v LUCENT-2 (40. tyZdeni; 52 tyzdiiov
od zaciatku indukéného podavania)

Rozdiel medzi

Placebo Mirikizumab s.c. sposobmi
N=179 N =365 liecby
a95 % IS
N % N %
Klinicka remisia*! 45 25,1 % 182 49,9 % 15 220/3’23 1A)2 oy
Pacienti nikdy nelieceni biologickym o N
lickom ani JAK inhibitorom * 35/114 1 30,7% | 1182229 1 51,5% -
Pacienti, u ktorych zlyhala ° asponi
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 10/64 15,6 % 59/128 | 46,1 % ---
inhibitor ¢
. e 24,1 %
Alternativna klinicka remisia* 47 26,3 % 189 51,8 % (160 %. 32.2 %)
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o N
lickom ani JAK inhibitorom ? 37114 32,5% 124/229 | 541 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ° asponi
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 10/64 15,6 % 60/128 | 46,9 % ---
inhibitor ¢
f(;lctl;”oi‘('iz:v::&khmcke] remisie pocas 24/65 36.9 % 91/143 | 63.6% " 42(;1,83 9/02 "
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o o
lickom ani JAK inhibitorom * 22/47 46,8 % 65/104 | 62,5% T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 2/18 11,1 % 24/36 66,7 % ---
inhibitor ¢
. . N 21,3 %
Remisia bez kortikosteroidov* 39 21,8 % 164 44.9 % (13,5 %. 29.1 %)
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym o o
lieckom ani JAK inhibitorom * 3071141 26,3 % 107/229 1 46,7 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 9/64 14,1 % 52/128 | 40,6 % ---
inhibitor ¢
n | [sen W
Pacienti nikdy nelieceni biologickym o N
lickom ani JAK inhibitorom * 39/114 1 342% | 143229 | 624 % -
Pacienti, u ktorych zlyhala ° aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 13/64 20,3 % 65/128 | 50,8 % ---
inhibitor ¢
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Remisia sliznice pri histologicko- 39 21.8 % 158 433 19,9 %
endoskopickom vySetreni*® © 70 =70 (12,1 %, 27,6 %)°
Pacienti nikdy nelieceni biologickym
lieckom ani J/i]K inhibitorom ag g 30/114 26,3 % 108/229 | 47.2% T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 9/64 14,1 % 46/128 | 359% ---
inhibitor ¢
Remisia nutkania na stolicu*’ 3N72 | 250% | 144336 | 429% | o (;08; 6f‘; oy
Pacienti nikdy nelieceni biologickym o o
lickom ani JAK inhibitorom ? 31/108 28,7% 96/206 46,6 % T
Pacienti, u ktorych zlyhala ° asponi
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK 12/63 19,0 % 43/122 | 352 % ---
inhibitor ¢
Placebo Mirikizumab s.c.
N=179 N =365 Rozdiel medzi
Standar Stand sposobmi
Priemer dna Priemer | ardna liecby
LS odchylk LS odchyl a95 % IS
a ka
Zavaznost’ nutkania na stolicu™ 574 0.202 1.80 0.139 -1,06
’ ’ ’ ’ (-1,51,-0,61)°
Pacienti nikdy nelie¢eni biologickym
lickom ani JAK inhibitorom ? -2,69 0,233 -3.82 0,153 T
Pacienti, u ktorych zlyhala ® aspon
jedna biologicka lie¢ba alebo JAK -2,66 0,346 -3,60 0,228 ---
inhibitor ¢

Skratky: IS = interval spol’ahlivosti; s.c. = subkutanne; LS = metdda najmensich Stvorcov (least square)

¥ 2 Pozri poznamky k tabulke 2

* Podiel pacientov, ktori boli v klinickej remisii v 40. tyZdni spomedzi pacientov v klinickej remisii
v 12. tyzdni, s klinickou remisiou definovanou ako: podskore frekvencie stolice (SF) = 0 alebo
SF = 1 s poklesom o > 1 bod oproti vychodiskovej hodnote pri indukcnom podavani, podskore
rektalneho krvacania (RB) = 0, endoskopicke podskore (ES) = 0 alebo 1 (okrem krehkosti-

friability)

** Remisia bez kortikosteroidov a bez chirurgického zdkroku definovand ako: klinicka remisia
v 40. tyzdni, symptomatickd remisia v 28. tyzdni, Ziadne pouZitie kortikosteroidov pocas

> 12 wzdnov pred 40. tyzdiiom

* ZlepSenie pri endoskopickom vysetreni definované ako: ES = 0 alebo 1 (okrem krehkosti-

friability)

* Remisia sliznice pri histologicko-endoskopickom vySetreni definovand ako dosiahnutie siicasne:
1. histologicka remisia definovana ako Geboesovo podskore 0 pre stupne: 2b (neutrofily lamina
propria), 3 (neutrofily v epiteli), 4 (destrukcia krypt), 5 (erozia alebo ulceracia)
a 2. endoskopickée skore Mayo 0 alebo 1 (okrem krehkosti- friability)

*" Hodnota 0 alebo 1 na ciselnej hodnotiacej stupnici (Numeric Rating Scale, NRS) u pacientov

s vychodiskovou hodnotou naliehavosti nutkania na stolicu na NRS >3 v LUCENT-1

* Zmena skére naliehavosti nutkania na stolicu na NRS oproti vychodiskovej hodnote

a) Dalsi 1 pacient, ktory dostaval placebo a 8 pacientov, ktori dostavali mirikizumab, bolo
v minulosti liecenych biologickym liekom alebo inhibitorom JAK, ale liecba u nich nezlyhala.

b) Strata odpovede, nedostatocna odpoved’ alebo intolerancia.
c) p<0,001

d) Vysledky pri mirikizumabe v podskupine pacientov, u ktorych zlyhala viac ako jedna biologicka
liecba alebo inhibitor JAK, boli v sulade s vysledkami v celkovej populdcii.
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Profil u¢innosti a bezpe¢nosti mirikizumabu bol konzistentny naprie¢ podskupinami, t.j. pre vek,
pohlavie, telesni hmotnost’, zavaznost’ vychodiskovej aktivity ochorenia a region. Velkost’ ucinku
sa moze lisit’.

V 40. tyzdni mal vac¢si podiel pacientov klinicki odpoved’ (definovan(i ako pokles MMS
0>2body a pokles 0> 30 % oproti vychodiskovej hodnote, ako aj pokles podskore RB o> 1 bod
oproti vychodiskovej hodnote, alebo skore RB 0 alebo 1) v skupine s odpoved’ou na mirikizumab
po opédtovnej randomizacii na mirikizumab (80 %) v porovnani so skupinou s odpoved’ou

na mirikizumab, ktora pri opakovanej randomizacii presla na placebo (49 %).

Pacienti s odpoved'ou na mirikizumab v 24. tyzdni po predizenom obdobi indukcie (LUCENT-2)
Spomedzi pacientov, ktori nemali odpoved’ v 12. tyzdni v LUCENT-1 a ktori dostali 3 d’alSie
nezaslepené davky 300 mg mirikizumabu i.v. v davkovani kazdé 4 tyzdne (Q4 W), dosiahlo 53,7 %
klinicka odpoved’ v 12. tyzdni v LUCENT-2 a v udrziavacej liecbe pokracovalo 52,9 % pacientov
lieCenych mirikizumabom, pocas ktorej dostavali 200 mg mirikizumabu s.c. Q4W, pri¢om 72,2 %
z tychto pacientov v 40. tyzdni dosiahlo klinicku odpoved’ a 36,1 % pacientov dosiahlo klinicki
remisiu.

Obnovenie ucinnosti po strate odpovede na udrziavaciu liecbu mirikizumabom (LUCENT-2)
19 pacientom, u ktorych doslo k prvej strate odpovede (5,2 %) medzi 12. a 28. tyzdiiom

v LUCENT-2, sa podala nezaslepena zéchranna liecba 300 mg mirikizumabu i.v. v 3 davkach
Q4W. Po 12 tyzdiioch dosiahlo symptomatick(i odpoved’ 12 z tychto pacientov (63,2 %)

a symptomatick( remisiu 7 pacientov (36,8 %).

Endoskopicka normalizacia v 40. tyzdni

Normalizacia vzhl'adu sliznice pri endoskopickom vySetreni bola definovana ako endoskopické
podskore Mayo 0. V 40. tyzdni v LUCENT-2 endoskopickt normalizaciu dosiahlo 81/365 (22,2 %)
pacientov lieCenych mirikizumabom a 24/179 (13,4 %) pacientov v skupine s placebom.

Histologické vysledky

V 12. tyzdni dosiahol vacsi podiel pacientov v skupine s mirikizumabom histologické zlepsenie
(39,2 %) v porovnani s pacientmi v skupine s placebom (20,7 %). V 40. tyzdni sa histologicka
remisia pozorovala u viac pacientov v skupine s mirikizumabom (48,5 %) v porovnani s placebom
(24,6 %).

Stabilné zachovanie symptomatickej remisie

Stabilné zachovanie symptomatickej remisie bolo definované ako podiel pacientov

v symptomatickej remisii pocas najmenej 7 z 9 navstev od 4. tyzdna do 36. tyzdna

a v symptomatickej remisii v 40. tyzdni spomedzi pacientov v symptomatickej remisii

a s klinickou odpoved’'ou v 12. tyzdni v LUCENT-1. V 40. tyZdni v LUCENT-2 bol podiel
pacientov, u ktorych sa dosiahlo stabilné zachovanie symptomatickej remisie, va¢si pri liecCbe
mirikizumabom (69,7 %) v porovnani s placebom (38,4 %).

Kvalita Zivota suvisiaca so zdravim

V 12. tyzdni v LUCENT-1 vykazovali pacienti lie¢eni mirikizumabom v porovnani s placebom
vyznamne vacsie klinicky relevantné zlepSenie celkového skore (p <0,001) v dotazniku pre
zapalové ochorenie Creva (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ). Odpoved’ podla
IBDQ bola definovana ako zlepsenie skore IBDQ o najmenej 16 bodov oproti vychodiskovej
hodnote a remisia podl’a IBDQ bola definovana ako hodnota skore najmenej 170. V 12. tyzdni

v LUCENT-1 dosiahlo 57,5 % pacientov liecenych mirikizamabom remisiu podl’a IBDQ oproti
39,8 % pacientov na placebe (p < 0,001) a 72,7 % pacientov lieCenych mirikizumabom dosiahlo
odpoved’ podl'a IBDQ oproti 55,8 % pacientov na placebe. V LUCENT-2 sa v 40. tyzdni dosiahlo
zachovanie remisie podl'a IBDQ u 72,3 % pacientov lie¢enych mirikizumabom oproti 43,0 %
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pacientov liecenych placebom a 79,2 % pacientov lieCenych mirikizamabom dosiahlo odpoved
podl'a IBDQ oproti 49,2 % pacientov lieCenych placebom.

Vysledky hlasené pacientmi

ZnizZenie zavaznosti nutkania na stolicu sa u pacientov lieCenych mirikizumabom pozorovalo uz
v 2. tyzdni v LUCENT-1. Pacienti, ktori dostavali mirikizumab, dosiahli vyznamnu remisiu
nutkania na stolicu v porovnani s pacientmi v skupine s placebom v 12. tyzdni v LUCENT-1
(22,1 % oproti 12,3 %) a v 40. tyzdni v LUCENT-2 (42,9 % oproti 25 %). U pacientov, ktori
dostavali mirikizumab, sa preukéazalo vyznamné zlepSenie unavy uz v 2. tyzdni v LUCENT-1

a zlepsenie pretrvalo v 40. tyzdni v LUCENT-2. Uz v 4. tyzdni doslo tiez k vyznamne vicsej
redukcii bolesti brucha.

Hospitalizacie a chirurgicke zakroky suvisiace s ulceroznou kolitidou

Pocas 12. tyzdiia v LUCENT-1 bol podiel pacientov s hospitalizaciami stvisiacimi s ulcerdznou
kolitidou 0,3 % (3/868) v skupine s mirikizumabom a 3,4 % (10/294) v skupine s placebom.
Chirurgické zakroky suvisiace s ulcerdéznou kolitidou boli hlasené u 0,3 % (3/868) pacientov, ktori
dostavali mirikizumab, a u 0,7 % (2/294) pacientov v skupine s placebom. V LUCENT-2 neboli

v skupine mirikizumabu ziadne hospitalizacie ani Ziadne chirurgické zakroky suvisiace

s ulceroznou kolitidou.

Pediatrickd populacia

Eurdépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Omvohom
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v lie¢be ulcerdznej kolitidy
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Sérova koncentracia mirikizumabu sa pri subkutdnnom podavani kazdé 4 tyzdne Casom zjavne
nezvysovala.

Priemerné hodnoty (variacny koeficient [CV %]) Cnax a plochy pod krivkou (AUC) po indukénom
podavani (300 mg podanych kazdé 4 tyzdne intravendznou inflziou) pacientom s ulceré6znou
kolitidou boli 99,7 (22,7) ug/ml a 538 (34,4) ug*den/ml v uvedenom poradi. Priemerné hodnoty

(CV %) Cuax a AUC po udrziavacom podavani (200 mg podanych kazdé 4 tyzdne subkutannou
injekciou) boli 10,1 (52,1) pg/ml a 160 (57,6) pg*den/ml v uvedenom poradi.

Absorpcia

Po subkutannom podani mirikizumabu sa maximéalne koncentracie v sére dosiahli za 2-3 dni po
podani, s odhadovanou absolutnou biologickou dostupnost'ou 44 %.

Miesto podania injekcie nemalo vyznamny vplyv na absorpciu mirikizumabu.

Distribicia

Priemerny celkovy distribu¢ny objem bol 4,83 1.

Biotransformacia

Mirikizumab je humanizovana IgG4 monoklonalna protilatka a predpoklada sa, Ze sa rozklada
na malé peptidy a aminokyseliny katabolickymi drahami rovnakym spésobom ako endogénne IgG.
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Eliminécia
V analyze farmakokinetiky u populacie bol priemerny zdanlivy klirens 0,0229 1/hod a priemerny
polcas eliminacie je priblizne 9,3 dni u pacientov s ulcerdznou kolitidou. Klirens nie je zavisly

od davky.

Umernost’ davky

Mirikizumab vykazoval linearnu farmakokinetiku so zvySovanim expozicie timernym davke

v rozmedzi davok 5 az 2 400 mg pri podavani intraven6znou infiziou alebo v rozmedzi davok 120
az 400 mg pri podavani subkutannou injekciou pacientom s ulceréznou kolitidou alebo zdravym
dobrovol'nikom.

Osobitné populacie

Analyza farmakokinetiky u populacie ukazala, ze vek, pohlavie, telesna hmotnost’ alebo
rasa/etnickad prislusnost’ nemali klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku mirikizumabu (pozri
aj Cast’ 4.8, Imunogenicita). Spomedzi 1 362 0s6b s ulceréznou kolitidou, ktoré dostavali
mirikizumab v $tudiach fazy 2 a fazy 3, bolo 99 (7,3 %) pacientov vo veku 65 rokov alebo starsich
a 11 (0,8 %) pacientov vo veku 75 rokov alebo starSich.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Osobitné klinické farmakologické stadie na vyhodnotenie uc¢inkov poruchy funkcie oblic¢iek

a poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku mirikizumabu sa nevykonali. Analyza
farmakokinetiky u populacie ukazala, ze klirens kreatininu (rozmedzie od 36,2 do 291 ml/min)
alebo celkovy bilirubin (rozmedzie od 1,5 do 29 umol/l) neovplyvnili farmakokinetiku
mirikizumabu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zéklade konvencnych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity
po opakovanom podavani, reprodukénej a vyvojovej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre

ludi.

Karcinogenita/mutagenita

Nevykonali sa predklinické §tiidie na vyhodnotenie karcinogénneho alebo mutagénneho potencialu
mirikizumabu.

Poruchy fertility

Nepozorovali sa ziadne G¢inky na hmotnost’ reprodukénych organov alebo histopatologické uc¢inky
u pohlavne zrelych opic makak cynomolgus, ktoré dostavali mirikizumab raz tyzdenne pocas
26 tyzdiiov v davke 100 mg/kg (najmenej 30-nasobok udrziavacej davky u ludi).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych liatok

dihydrat citronanu sodného

kyselina citronova bezvoda

chlorid sodny

polysorbat 80
voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility

Nevzt'ahuje sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladni¢ke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Omvoh sa méze uchovavat’ nechladeny najviac 2 tyzdne pri teplote neprevysujucej 30°C. Ak nie su
tieto podmienky dodrzané, Omvoh sa musi zlikvidovat’.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Omvoh 100 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

1 ml roztoku v injekénej striekacke z ¢ireho skla typu 1.

Striekacka je vloZena do jednorazovej jednodavkovej injekénej striekacky s piestom
z bromobutylovej gumy.

Balenia obsahujt 2 alebo 6 naplnenych injekénych striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Omvoh 100 mg injekény roztok naplneny v pere

1 ml roztoku v injek¢nej striekacke z ¢ireho skla typu L.

Striekacka je vlozena do jednorazového jednodavkového pera s piestom z bromobutylovej gumy.
Balenia obsahuju 2, 4 alebo 6 naplnenych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Len na jednorazové pouzitie. Omvoh sa nema pouzit’, ked st v lom pritomné pevné Castice alebo
ked je roztok zakaleny a/alebo je vyrazne hnedo sfarbeny.

Nepouzite Omvoh, ktory bol zmrazeny.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holandsko
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8. REGISTRACNE CISLA

Omvoh 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

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

Omvoh 100 mg injekény roztok v naplnenom pere

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26. maja 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre
lieky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

Eli Lilly Kinsale Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, {rsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franctizsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

e Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

° Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Omvoh 300 mg koncentrat na infuzny roztok
mirikizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml (20 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat citronanu sodného, bezvoda kyselina citronova, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekcie. Pre viac informacii si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

koncentrat na infuzny roztok
300 mg/15 ml
1 injekéna liekovka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intravenozne pouzitie po zriedeni.

Na jednorazové pouzitie.

Nepretrepavajte.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Nezmrazujte.
Injekénu liekovku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/23/1736/001

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Omvoh 300 mg sterilny koncentrat
mirikizumab
1.v. po zriedeni

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

300 mg/15 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUI’A — NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA (balenie po 2)

1. NAZOV LIEKU

Omvoh 100 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
mirikizumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat citronanu sodného, bezvoda kyselina citronova, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekcie. Pre viac informacii si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené strickacky s 1 ml roztoku

I

+

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie.

Nepretrepavajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Nezmrazujte.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandsko
12. REGISTRACNE CiSLA
EU/1/23/1736/002
13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omvoh 100 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL PRE MULTIBALENIE (s blueboxom)

1. NAZOV LIEKU

Omvoh 100 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
mirikizumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna striekacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat citronanu sodného, bezvoda kyselina citronova, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekcie. Pre viac informacii si precitajte pisomnt informéaciu
pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
multibalenie: 6 (3 balenia po 2) naplnenych injek¢énych striekaéiek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na subkutanne pouzitie.

Nepretrepavajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Nezmrazujte.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/23/1736/003

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omvoh 100 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL MULTIBALENIA (bez blueboxu)

1. NAZOV LIEKU

Omvoh 100 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
mirikizumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna striekacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat citronanu sodného, bezvoda kyselina citronova, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekcie. Pre viac informacii si precitajte pisomnt informéaciu
pre pouzivatel’a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injek¢éné striekacky s 1 ml roztoku. St¢ast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

I

+

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie.

Nepretrepavajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Nezmrazujte.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/23/1736/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omvoh 100 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Omvoh 100 mg injekcia
mirikizumab
s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A — NAPLNENE PERO (balenie po 2)

1. NAZOV LIEKU

Omvoh 100 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
mirikizumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat citronanu sodného, bezvoda kyselina citronova, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekcie. Pre viac informacii si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené pera s 1 ml roztoku
Tt 7%

U] L]

+

4 b

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie.

Nepretrepavajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

48



9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Nezmrazujte.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandsko
12. REGISTRACNE CiSLA
EU/1/23/1736/004
13. CiSLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKU
Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omvoh 100 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A MULTIBALENIA (s Blueboxom)

1. NAZOV LIEKU

Omvoh 100 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
mirikizumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat citronanu sodného, bezvoda kyselina citronova, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekcie. Pre viac informacii si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
multibalenie: 4 (2 balenia po 2) naplnené pera s 1 ml roztoku
multibalenie: 6 (3 balenia po 2) naplnenych pier s 1 ml roztoku

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie.

Nepretrepavajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Nezmrazujte.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/23/1736/005 (4 naplnené pera)
EU/1/23/1736/006 (6 naplnenych pier)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omvoh 100 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL MULTIBALENIA (bez Blueboxu)

1. NAZOV LIEKU

Omvoh 100 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
mirikizumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat citronanu sodného, bezvoda kyselina citronova, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekcie. Pre viac informacii si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené pera s 1 ml roztoku. Stuc¢ast’ multibalenia, samostatne nepredajné.
Te Te

U] L]

+

4 b

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie.

Nepretrepavajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Nezmrazujte.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/23/1736/005 (4 naplnené pera)
EU/1/23/1736/006 (6 naplnenych pier)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omvoh 100 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

STITOK — NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Omvoh 100 mg injek¢ény roztok
mirikizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Omvoh 300 mg koncentrat na infuzny roztok
mirikizumab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie u¢inky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn(i
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omvoh a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omvoh
Ako sa pouziva Omvoh

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat Omvoh

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

XU AW~

1. Co je Omvoh a na ¢o sa pouZiva

Omvoh obsahuje liecivo mirikizumab, ktory je monoklonalnou protilatkou. Monoklonalne
protilatky su bielkoviny, ktoré rozpoznavaju a Specificky sa viazu na urcité cielové bielkoviny

v tele. Uginok Omvohu je zaloZeny na naviazani sa a blokovani bielkoviny v tele nazvanej IL-23
(interleukin-23), ktora sa podiel’a na zapale. Blokovanim u¢inku IL-23 Omvoh zmieriiuje zapal
a iné priznaky spojené s ulcer6znou kolitidou.

Ulcerdzna kolitida je chronické zapalové ochorenie hrubého ¢reva. Ak mate ulcerdéznu kolitidu,
dostanete najprv iné lieky. Ak sa u vas nedosiahne dostatocnéa odpoved’ na tieto lieky alebo ak ich
netolerujete, mozete dostat’ Omvoh na zniZenie prejavov a priznakov ulceroznej kolitidy, ako su
hnacka, bolest’ brucha, nutkanie na stolicu a krvacanie z kone¢nika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omvoh

NepouZivajte Omvoh

- ak ste alergicky na mirikizumab alebo na ktorukoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6). Ak si myslite, Ze mozete byt alergicky, porad’te sa so svojim lekarom
pred pouzitim Omvohu.

- ak mate vyznamné aktivne infekcie (aktivna tuberkul6za).

Upozornenia a opatrenia

. Predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.
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e  Vas lekar pred liecbou vySetri vas zdravotny stav.
o Uistite sa, Ze ste lekarovi pred liecbou povedali o kazdej chorobe, ktoru mate.

Infekcie
e Omvoh mdze potencidlne sposobit’ zavazné infekcie.
e Liecba Omvohom sa nemd zacat’ ak mate aktivnu infekciu, az kym infekcia nevymizne.
e Po zacati liecby ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak mate akékol'vek priznaky infekcie, napr.:

o horucka o dychavicnost’

o zimnica o vytok z nosa

o Dbolesti svalov o bolest hrdla

o kasel o bolest’ pri moc¢eni

e Povedzte svojmu lekarovi aj to, ak ste nedavno boli v blizkosti niekoho, kto by mohol mat’
tuberkulézu.
Vas lekar vas vySetri a mozno vam urobi test na tuberkulozu skor, ako dostanete Omvoh.
o Ak si vas lekar mysli, ze u vas je riziko aktivnej tuberkuldzy, mozno dostanete lieky na jej
liecbu.

Ockovanie

Vas lekar skontroluje, ¢i potrebujete pred zacatim lie¢by akékol'vek oCkovanie. Povedzte svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak vas nedavno ockovali alebo vas budu ockovat’.
Niektoré typy ockovacich latok (Zivé vakciny) sa nemaji podavat’ pocas liecby Omvohom.

Alergické reakcie
e Omvoh moze potencialne vyvolat’ zavazné alergické reakcie.
e Prestante pouzivat Omvoh a okamzite vyhladajte rychlu lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi
niektory z nasledujucich priznakov zavaznej alergickej reakcie:

o vyrazka o nizky tlak krvi

o mdloby o opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo
hrdla, tazkosti s dychanim

o zavraty o pocit zvierania hrdla alebo tlaku
na hrudniku.

Krvny test funkcie pecene

Vas lekar vam urobi krvné testy pred zac¢atim lieCby a pocas lieCby Omvohom, aby skontroloval, ¢i
vam normalne funguje pecen. Ak su vysledky krvnych testov abnormalne, vas lekar méze prerusit
liecbu Omvohom a urobit’ d’alSie testy pecene, aby urcil pricinu.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Omvohu sa neodporuca u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov, pretoze sa
neskiimalo u tejto vekovej skupiny.

Iné lieky a Omvoh

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre

- ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie
lieky.

- ak vas nedavno ocCkovali alebo mate ist' na o¢kovanie. Niektoré typy ockovacich latok (zivé
vakciny) sa nemaju podavat’ pocas liecby Omvohom.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek. Je lepSie vyhnat sa pouzivaniu Omvohu pocas
tehotenstva. Uginky Omvohu u tehotnych Zien nie st zname. Ak ste Zena v plodnom veku,
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odporica sa vyhnat sa otehotneniu a pouzivat’ u¢inna antikoncepciu poc¢as pouzivania Omvohu
a najmenej 10 tyzdiov po poslednej davke Omvohu.

Ak doj¢ite alebo planujete dojcit, porozpravajte sa so svojim lekarom skor, ako pouZzijete tento
liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by Omvoh ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Omvoh obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 60 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 300 mg davke. To sa
rovna 3 % odport¢aného maximalneho denného prijmu sodika v strave pre dospelych.

Skor ako vam podaju Omvoh, zmiesa sa s roztokom, ktory moze obsahovat’ sodik. Porozpravajte sa
so svojim lekarom, ak dodrziavate diétu s nizkym obsahom soli.

3. Ako sa pouziva Omvoh

Omvoh je uréeny na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti
s diagnostikovanim a liecbou ulcerdznej kolitidy.

Kol’ko Omvohu sa podava a ako dlho

Vas lekar rozhodne, kol’ko Omvohu potrebujete a ako dlho sa vam bude podavat. Omvoh je urceny
na dlhodobu lie¢bu. Vs lekar alebo zdravotna sestra bude pravidelne sledovat’ vas stav, aby sa
zistilo, ¢i lieCba ma zelany ucinok.

. Zaciatok lie¢by: Prva davka Omvohu je 300 mg a poda vam ju vas lekar intravendéznou
infuziou (kvapkanim do zily v ramene) trvajicou najmenej 30 mintt. Po prvej davke
dostanete d’al§iu davku Omvohu 300 mg o 4 tyzdne neskér a potom znova po d’alSich
4 tyzdioch.

Ak nebudete mat’ dostato¢nti odpoved’ na liecbu po tychto 3 infaziach, vas lekar moze zvazit’
pokracovanie intravendznych infuzii v 12., 16. a 20. tyzdni.

o Udrziavacia liec¢ba: 4 tyzdne po poslednej intravendznej infuzii a nasledne kazdé 4 tyzdne sa
vam poda udrziavacia ddvka Omvohu 200 mg injekciou pod kozu (subkutanne). Udrziavacia
davka 200 mg sa poda v 2 injekciach, z ktorych kazda obsahuje 100 mg Omvohu.

Ak u vés vymizne odpoved’ na liecbu po podani udrziavacej ddvky Omvohu, vas lekar moze
rozhodnut’, ze sa vam podaju 3 davky Omvohu intraven6znymi infliziami.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam povedia, kedy prejdete na podavanie subkutannymi
injekciami.

Pocas udrziavacej lieCby by ste vy a vas lekar alebo zdravotnd sestra mali rozhodntt, ¢i si
mate podavat injekcie Omvohu sami, po nacviku podkoznej injekénej techniky. Je dolezité,
aby ste sa nepokusali podavat’ si injekcie sam, pokial’ vas na podavanie nezaskolil vas lekar
alebo zdravotna sestra. Osetrujuci lekar alebo zdravotna sestra vam pontuknu potrebné
zaSkolenie.

AK dostanete viac Omvohu, ako mate
Ak ste dostali viac Omvohu, ako ste mali, alebo ak davka bola podana skor, ako bolo urcené,
informujte o tom svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Omvoh
Ak ste vynechali ddvku Omvohu, porozpravajte sa so svojim lekdrom.

AK prestanete pouZivat’ Omvoh

Neukoncite pouzivanie Omvohu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom. Ak
ukoncite lieCbu, priznaky ulcerdznej kolitidy sa mozu vratit’.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Casté (mozu postihovat az 1 z 10 0sdb)

- infekcie hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla)
- bolest kibov

- bolest’ hlavy

- vyrazka

- reakcie v mieste vpichu (napr. zacervenanie koze, bolest’)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osob)

- pasovy opar

- alergicka reakcia suvisiaca s podanim infuzie (napr. svrbenie, zihl'avka)
- zvysenie hladiny pecefiovych enzymov v krvi

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie i¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov mdzZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Omvoh

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku lieckovky a na Skatuli
za ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denn v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Liekovku uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzite tento liek, ak spozorujete, Ze lickovka je poSkodend, liek je zakaleny, vyrazne hnedy,
alebo sa v nom nachadzaju pevné Castice.

Tento liek je urceny len na jednorazové pouZitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika,
ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

Zriedeny roztok

Odporuca sa podat’ infuziu ihned’ po zriedeni. Ak sa nepouzije ihned’, zriedeny roztok pripraveny

s injek¢énym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) mozno uchovavat’ v chladnicke

(2 °C - 8 °C) nie dlhsie ako 96 hodin alebo pri izbovej teplote neprevysujtcej 25 °C nie dlhsie ako
10 hodin (celkovy cas nesmie prekrocit’ 96 hodin) od ¢asu prepichnutia zatky liekovky.

Zriedeny roztok pripraveny s 5 % injekénym roztokom glukdzy sa musi pouzit’ do 48 hodin,

z ktorych nie je povolenych viac ako 5 hodin mimo chladnicky pri teplote neprevysujucej 25 °C, od
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Casu prepichnutia zatky liekovky.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za Cas

a podmienky uchovavania pred pouZzitim zodpoveda pouzivatel’ a zvycajne by nemal byt dlhsi ako
24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Nevystavujte zriedeny roztok priamemu teplu ani svetlu.
Zriedeny roztok nezmrazujte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omvoh obsahuje

- Liecivo je mirikizumab.
Kazda liekovka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml (20 mg/ml).

- Dalsie zlozky st dihydrat citronanu sodného, bezvoda kyselina citronova, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekcie.

Ako vyzera Omvoh a obsah balenia
Omvoh je roztok v liekovke z ¢ireho skla. Jeho farba sa m6ze menit’ od bezfarebnej po slabozIta.

V baleni je 1 lickovka.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandsko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu JIumn Henepnaan" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 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
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EArada
OAPMAZXEPB-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 55 49 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

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

Romania
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.o.
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre

lieky http://www.ema.europa.eu.

&
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Omvoh 300 mg koncentrat na infizny roztok
mirikizumab

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Nepouzite Omvoh, ktory bol zmrazeny.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Sledovatel'nost
Aby sa zlepsila sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Riedenie pred intravendznou infiziou

1.
2.

3.

5.

Kazda liekovka je uréena len na jednorazové pouZitie.

Pri priprave infazneho roztoku pouzite aseptické postupy, aby sa zabezpecila sterilita
pripraveného roztoku.

Skontrolujte obsah lickovky. Koncentrat ma byt ¢iry, bezfarebny az slabozlty a bez
viditenych pevnych ¢astic. Inak sa ma zlikvidovat'.

Odoberte 15 ml z lieckovky mirikizumabu (300 mg) pomocou ihly vhodnej velkosti
(odporuca sa vel'kost’ 18 az 21 G) a preneste ich do infuzneho vaku. Koncentrat sa ma riedit’
len v infznych vakoch (velkost’ vaku v rozmedzi 50-250 ml), ktoré obsahuji bud’ injekény
roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekény roztok glukdzy 5 %. Konecna
koncentrécia po zriedeni je priblizne 1,2 mg/ml az priblizne 6 mg/ml.

Opatrne obracajte infuzny vak, aby sa obsah premiesal. Pripravenym vakom netraste.

Podanie zriedeného roztoku

6.

7.

Stprava na intravendzne podanie (infGizna hadi¢ka) sa ma spojit’ s pripravenym infuznym
vakom a hadicka sa ma prestreknut’. Podanie inflizie ma trvat’ najmenej 30 minat.

Infzna hadicka sa ma na konci infizie preplachnut’ injekénym roztokom chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) alebo injekénym roztokom glukézy 5 %, aby sa zabezpecilo podanie celej
davky. Roztok na preplachnutie sa ma podat’ rovnakou rychlost'ou, akou sa podaval Omvoh.
Cas potrebny na vyplachnutie roztoku Omvohu z infiznej hadi¢ky sa rata navyse

k 30 minGtam minimalneho trvania infuzie.
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Omvoh 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

mirikizumab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn(i
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omvoh a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Omvoh
Ako sa pouziva Omvoh

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat Omvoh

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

1. Co je Omvoh a na ¢o sa pouZziva

Omvoh obsahuje lie¢ivo mirikizumab, ktory je monoklonalnou protilatkou. Monoklonalne
protilatky su bielkoviny, ktoré rozpoznavaju a Specificky sa viazu na urcité cielové bielkoviny

v tele. Uginok Omvohu je zaloZeny na naviazani sa a blokovani bielkoviny v tele nazvanej IL-23
(interleukin-23), ktora sa podiela na zapale. Blokovanim t¢inku IL-23 Omvoh zmieriiuje zapal
a iné priznaky spojené s ulcer6znou kolitidou.

Ulcero6zna kolitida je chronické zapalové ochorenie hrubého ¢reva. Ak mate ulcer6znu kolitidu,
dostanete najprv iné lieky. Ak sa u vas nedosiahne dostatocna odpoved’ na tieto lieky alebo ak ich
netolerujete, mozete dostat’ Omvoh na znizenie prejavov a priznakov ulcerdznej kolitidy, ako st
hnacka, bolest’ brucha, nutkanie na stolicu a krvacanie z kone¢nika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omvoh

NepouZzivajte Omvoh

- ak ste alergicky na mirikizumab alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6). Ak si myslite, Ze mozete byt alergicky, porad’te sa so svojim lekarom
pred pouzitim Omvohu.

- ak mate vyznamné aktivne infekcie (aktivna tuberkul6za).

Upozornenia a opatrenia

e  Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.
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e Vas lekar pred lieCbou vySetri vas zdravotny stav.
e  Uistite sa, Ze ste lekarovi pred liecbou povedali o kazdej chorobe, ktora mate.

Infekcie
e Omvoh moéze potencialne sposobit’ zavazné infekcie.
e Lie¢ba Omvohom sa nema zacat,, ak mate aktivnu infekciu, az kym infekcia nevymizne.
e Po zacati lieCby ihned povedzte svojmu lekarovi, ak mate akékol'vek priznaky infekcie, napr.:

o hortcka o dychavi¢nost

o zimnica o vytok z nosa

o bolesti svalov o bolest hrdla

o kasel o bolest’ pri mo¢eni

e Povedzte svojmu lekarovi aj to, ak ste nedavno boli v blizkosti nickoho, kto by mohol mat’
tuberkulézu.

e Vas lekar vas vySetri a mozno vam urobi test na tuberkuldzu skor, ako dostanete Omvoh.

o Ak si vas lekar mysli, Zze u vas je riziko aktivnej tuberkuldzy, mozno dostanete lieky na jej
liecbu.

Ockovanie

Vas lekar si skontroluje, ¢i potrebujete pred zacatim lieCby akékol'vek oCkovanie. Povedzte svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak vas nedavno ockovali alebo vas budiu ockovat’.
Niektoré typy ockovacich latok (Zivé vakciny) sa nemaji podavat’ pocas liecby Omvohom.

Alergické reakcie
e Omvoh mbze potencidlne vyvolat’ zavazné alergické reakcie.
e Prestante pouzivat' Omvoh a okamzite vyhladajte rychlu lekdrsku pomoc, ak sa u vas objavi
niektory z nasledujicich priznakov zavaznej alergickej reakcie:

o vyrazka o nizky tlak krvi

o mdloby o opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo
hrdla, tazkosti s dychanim

o zavraty o pocit zvierania hrdla alebo tlaku na
hrudniku.

Krvny test funkcie pecene

Vas lekar vam urobi krvné testy pred zacatim liecby a pocas liecby Omvohom, aby skontroloval, ¢i
vam normalne funguje pecen. Ak su vysledky krvnych testov abnormalne, vas lekar méze prerusit
liecbu Omvohom a urobit’ d’alSie testy pecene, aby urc¢il pricinu.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Omvohu sa neodporuca u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov, pretoze sa
neskiimalo u tejto vekovej skupiny.

Iné lieky a Omvoh

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre

- ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie
lieky.

- ak vas nedavno oCkovali alebo mate ist’ na o¢kovanie. Niektoré typy ockovacich latok (zivé
vakciny) sa nemaju podavat’ pocas liecby Omvohom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekérom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek. Je lepSie vyhniit’ sa pouzivaniu Omvohu pocas
tehotenstva. Uginky Omvohu u tehotnych Zien nie st zname. Ak ste Zena v plodnom veku,
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odporica sa vyhnat sa otehotneniu a pouzivat’ u¢inna antikoncepciu poc¢as pouzivania Omvohu
a najmenej 10 tyzdiov po poslednej davke Omvohu.

Ak doj¢ite alebo planujete dojcit, porozpravajte sa so svojim lekarom skor, ako pouZzijete tento
liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by Omvoh ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Omvoh obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, ¢o je v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa pouZiva Omvoh

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Kolko Omvohu sa podava a ako dlho

Vas lekar rozhodne, kol’ko Omvohu potrebujete a ako dlho sa vam bude podavat. Omvoh je urceny
na dlhodobt liecbu. Vas lekar alebo zdravotna sestra bude pravidelne sledovat’ vas stav, aby sa
zistilo, ¢i liecba ma zelany ucinok.

. Zaciatok liecby: Prva davka Omvohu je 300 mg a poda vam ju vas lekar intraven6znou
infuziou (kvapkanim do zily v ramene) trvajiicou najmenej 30 mintt. Po prvej davke
dostanete d’al$iu ddvku Omvohu 300 mg o 4 tyzdne neskdr a potom znova po d’alSich
4 tyzdioch.

Ak nebudete mat’ dostato¢nti odpoved’ na liecbu po tychto 3 infuzidch, vas lekar moze zvazit’
pokracovanie intravendznych infuzii v 12., 16. a 20. tyzdni.

o Udrziavacia lieCba: 4 tyzdne po poslednej intravenoznej inflzii a nasledne kazdé 4 tyzdne sa
vam poda udrziavacia ddvka Omvohu 200 mg injekciou pod kozu (subkutanne). Udrziavacia
davka 200 mg sa poda v 2 injekciach, z ktorych kazda obsahuje 100 mg Omvohu.

Ak u vas vymizne odpoved’ na lieCbu po podani udrziavacej davky Omvohu, vas lekar moze
rozhodnut’, ze sa vam podaju 3 davky Omvohu intravenéznymi infiziami.

Osetrujuci lekar alebo zdravotna sestra vam povedia, kedy prejdete na poddvanie
subkutannymi injekciami.

Pocas udrziavacej lieby by ste vy a vas lekar alebo zdravotnd sestra mali rozhodntt’, ¢i si
mate podavat’ injekcie Omvohu sami, po nacviku podkoznej injekénej techniky. Je dolezite,
aby ste sa nepokusali podavat’ si injekcie sam, pokial’ vas na podavanie nezaskolil vas lekar
alebo zdravotna sestra. OSetrujuci lekar alebo zdravotna sestra vam ponuknu potrebné
zaSkolenie.

Injekcie Omvohu vam po patricnom zaskoleni moze podavat’ aj opatrovatel’.

Pouzivajte pripomienky, napr. poznamky v kalendari alebo denniku, aby ste si zapamaitali,
kedy si mate podat’ d’alSiu davku a vyhli sa tak vynechaniu alebo opakovaniu davok.

AK dostanete viac Omvohu, ako mate
Ak ste dostali viac Omvohu, ako ste mali, alebo ak davka bola podana skor, ako bolo urcené,
informujte o tom svojho lekéra.

Ak zabudnete pouzZit’ Omvoh

Ak ste si zabudli podat’ davku Omvohu, podajte si ju ¢im skor. Nasledne pokracujte v davkach kazdé
4 tyzdne.

65



AK prestanete pouZivat’ Omvoh
Neukoncite pouzivanie Omvohu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom. Ak
ukoncite liecbu, priznaky ulcer6znej kolitidy sa mozu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gcinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob)

- infekcie hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla)

- bolest’ kibov

- bolest’ hlavy

- vyrazka

- reakcie v mieste vpichu (napr. zacervenanie koze, bolest’)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osob)

- pasovy opar

- alergicka reakcia suvisiaca s podanim infazie (napr. svrbenie, zihl'avka)
- zvysenie hladiny pecefiovych enzymov v krvi

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie i¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Omvoh

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli za ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Injekeéné striekacky nezohrievajte v mikrovinnej rure, nepolievajte horicou vodou a nevystavujte
priamemu slne¢nému svetlu.

Naplnent injekénu strickacku nepretrepavajte.

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Omvoh mozno uchovavat’ az 2 tyZdne mimo chladnicky, pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Ak sa tieto podmienky nedodrzia, Omvoh sa musi zlikvidovat’.

Nepouzite tento liek, ak spozorujete, Ze naplnend injek¢na striekacka je poSkodena, liek je
zakaleny, vyrazne hnedy, alebo sa v ilom nachadzaju pevné Castice.

Tento liek je urCeny len na jednorazové pouZitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika,
ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omvoh obsahuje

- Liecivo je mirikizumab.
Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st dihydrat citronanu sodného, bezvoda kyselina citronova, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekcie.

Ako vyzera Omvoh a obsah balenia
Omvoh je roztok v naplni z ¢ireho skla uzavretej v jednodavkovej injekénej strickacke uréene;j
na jedno pouzitie. Jeho farba sa moze menit’ od bezfarebnej po slaboZltu.

V baleni su 2 alebo 6 naplnenych injekénych striekaciek. Na trh vo vasej krajine nemusia byt
uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandsko

Vyrobca

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

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

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
TI1 "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 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
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E\rada
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 55 49 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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

DalSie zdroje informacii

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

Romania
Eli Lilly Roméania 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.o.
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre

lieky http://www.ema.europa.eu.
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Navod na pouZitie
Omvoh 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

mirikizumab

2 naplnené injek¢né striekacky

Tento navod si precitajte pred podanim injekcie Omvohu. Postupujte krok za krokom podla
pokynov.

e Na podanie celej davky su potrebné 2 injekcie Omvohu.
e Podajte si obsah 1 naplnenej injek¢nej strickacky Omvohu a ihned’ aj d’al$ej naplnene;j
injek¢ne;j striekacky Omvohu.

Tiez majte na paméti:

e Osetryjuci lekar vam ma ukazat’, ako sa pripravuje a podava Omvoh naplneny
v injek¢nej strickacke. Nepodajte injekciu sebe ani nikomu inému, pokial’ vam
neukazali, ako sa podava injekcia Omvohu.

e Kazda naplnena injekcna striekacka Omvohu je urcena len na jedno pouZzitie. Injeként
strickacku s nikym nezdiel’ajte, ani znovu nepouzivajte. Mohli by ste nakazit’ inych
alebo seba.

e Osetrujuci lekar vam pomoze pri rozhodovani, do ktorého miesta na tele si podat’ davku.
Mozete si tiez precitat’ Cast ,,Zvol'te si miesto podania injekcie* v tomto navode, ¢o vam
pomoéze vybrat’ si miesto, ktoré je pre vas najvhodne;jsie.

e Ak mate problémy so zrakom, nepouzivajte naplnenti injek¢énu striekacku Omvohu bez
pomoci opatrovatel’a.

e Navod na pouzitie si uschovajte a precitajte si ho, ak to bude potrebné.
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Predtym, ako pouZijete naplnené injek¢éné striekacky Omvohu, precitajte si a dosledne dodrzujte

v§etky pokyny krok za krokom.

Sucasti naplnenej injek¢nej striekacky Omvohu

100 mg/ml + 100 mg/ ml =1 cela davka

vrchna Cast’

spodna cast’

sedlo pre palec

modré tahadlo

uchop pre prsty

Sedy piest striekacky

telo striekacky s liekom

ihla

kryt ihly

DOLEZITE:

* 2 injekcie su potrebné na podanie celej davky.

* Podajte si obsah 1 strickacky a ihned’ aj d’alSej striekacky.
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Priprava na podanie injekcie Omvohu

Vyberte injekéné striekacky
z chladnic¢ky

Pripravte si pomécky

Skontrolujte injek¢éné striekacky a liek

datum
exspiracie

-

Pripravte sa na podanie injekcie

Zvol’te si miesto podania injekcie

zadna Cast’
ramena

N
o//, brucho

stehno

Vyberte 2 injekéné striekacky z chladnicky.
Neodstranujte kryty ihiel, pokial’ nie ste pripraveni

na podanie injekcii.

Nechajte injek¢né striekacky pred podanim injekcii zohriat
30 mintt pri izbovej teplote.

Injek¢né strickacky nezohrievajte v mikrovinnej rare,
nepolievajte horticou vodou a nevystavujte priamemu
slnecnému svetlu.

Nepouzivajte injek¢né striekacky, ak liek zamrzol.
Nepretrepavajte injekcné striekacky.

Pomoécky:

* 2 alkoholové tampdny

* 2 vatové tampoOny alebo kusky gazy

* 1 nadoba na likvidaciu ostrych predmetov (pozri
,.Likvidacia injek¢nej strickacky Omvohu®)

Uistite sa, ze mate spravny liek. Liek vo vnutri striekacky
ma byt Ciry. Mo6zZe byt bezfarebny az slabozlty.

Nepouzivajte injekcnu striekacku a zlikvidujte ju podl'a

pokynov oSetrujuceho lekara, ak:

* vyzeré poskodena

* liek je zakaleny, méa zmenenu farbu alebo v fiom st
pritomné pevné Castice

* uplynul datum exspiracie vytla¢eny na Stitku

* lieck zamrzol

Pred podanim injekcie Omvohu si umyte ruky mydlom
a vodou.

Osetrujuci lekar vam pomoze vybrat’ si miesto podania,
ktoré vam najviac vyhovuje.

e Sami alebo ina osoba vam md&ze podat’ lick do oblasti
zaludka (brucha). Nepodavajte si injekciu do oblasti
5 centimetrov okolo pupka.

e Sami alebo ina osoba vam mdze podat’ liek do prednej
strany stehien. Toto miesto ma byt najmencg;]
5 centimetrov nad kolenom a 5 centimetrov pod slabinou.

¢ Ina osoba vam moze podat’ injekciu do zadnej strany
ramena.

e Nepodavajte si injekciu do rovnakého miesta ako
predtym. Ak ste si napriklad prvi injekciu podali
do brucha, d’al$iu injekciu - na dosiahnutie celej davky -
si mozete podat’ do inej Casti brucha.

e Nepodavajte si injekciu do miesta, kde je koza bolestiva,
pomliazdena, cervena alebo stvrdnuta.

Odistite miesto podania injekcie alkoholovym

tamponom. Pred podanim injekcie nechajte miesto
podania uschnut’.
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Podanie injekcie Omvohu
1 Odstraiite kryt ihly

* Ponechajte kryt ihly na injekénej
striekacke dovtedy, kym budete pripraveni
na podanie injekcie.

* Stiahnite kryt ihly a zahod’te ho
do komunalneho odpadu.

* Nenasadzujte kryt ihly naspat’. Mohli by ste
poskodit’ ihlu alebo sa nechtiac pichntt’.

* Nedotykajte sa ihly.

2 Vpichnutie

+ Jemne stlaCte a podrzte koznu riasu v mieste,
kam si podate injekciu.

* Vpichnite ihlu pod uhlom 45 stuptiov.

3 Podanie lieku
» Pomaly stlacajte sedlo pre palec, az zatlaCite

piest nadoraz a podate tak vSetok liek.
+ Sedy piest injekénej striekacky sa ma zatlagit
nadoraz az ku koncu striekacky s ihlou.

» Mali by ste vidiet modré tahadlo piestu cez
telo injekénej striekacky, ked’ je podanie
injekcie ukonéené, tak ako je to znazornené
na obrazku.

* Vytiahnite ihlu z koze a opatrne uvolnite
koznu riasu.

» Ak vam miesto injekcie krvaca, prilozte si nan
tampon alebo gazu.

* Nemasirujte si miesto podania.

» Nenasadzujte kryt ihly spit’ na injek¢na
striekacku.

e

e

modré t'ahadlo

\ Sedy piest

a ihned’ potom d’alSej injekénej striekacky.

2 injekcie st potrebné na podanie celej davky. Podajte obsah jednej injekénej striekacky
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Likvidacia injek¢nej striekacky Omvohu

Zahod’te pouZitu injekénu striekatku [\

* Vlozte pouzita injek¢nu striekac¢ku ihned’

po pouziti do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov. Nezahadzujte
injek¢nu striekacku priamo

do komunélneho odpadu. r 1

* Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov, mdzete pouzit’ aj nadobu pouzivanu
v domacnosti, ktora:

- je vyrobend z odolného plastu,

- da sauzavriet dobre tesniacim vekom odolnym voci prepichnutiu, z ktorej ostré predmety
nemdézu vypadnuat’,

- je pri pouziti stabilna vo zvislej polohe,

- je odolna voci presakovaniu,

- je patri¢ne oznacend, aby varovala pred nebezpecnym odpadom vo vnutri nadoby.

* Ak je vaSa nadoba na likvidaciu ostrych predmetov takmer plna, budete musiet’ dodrzat’ miestne
predpisy tykajlce sa spravneho spdsobu likvidacie vasej odpadovej nadoby na ostré predmety.
Mozno st miestne zakony o tom, ako by ste mali likvidovat ihly a injek¢né striekacky.

* Nepouzivajte opakovane vasu pouziti nadobu na likvidaciu ostrych predmetov.

* Dalsie informacie o tom, aké st moznosti spravnej likvidacie nadoby dostupné vo vasom okoli, si
vyziadajte od svojho lekara.

Casto kladené otazky

?
0.

o

-~

-~

-~

Co ak necham injekéni strieka¢ku zohrievat’ dlhie ako 30 miniit pred podanim injekcie?
Injek¢na striekacka moze ostat’ pri izbovej teplote neprevysujucej 30 °C az 2 tyzdne.

Co ak v injekénej strieka¢ke uvidim vzduchové bubliny?

. Je normalne mat’ vzduchové bubliny v injekcne;j striekacke. Neuskodia vam, ani neovplyvnia

vasu davku.

Co ak je na $picke ihly kvapka tekutiny, ked’ odstranim kryt ihly?

. Je to v poriadku, ak na $picke ihly uvidite kvapku tekutiny. Neuskodi vam to, ani to neovplyvni

vasu davku.

Co ak neméZem stlacit’ piest?

. Ak sa piest zasekol alebo je poskodeny:

* Injek¢nu striekacku prestaiite pouzivat’

* Vytiahnite si ihlu z koze

* Injekénu strickacku uz nepouzite. Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom,
aby ste dostali novu.

Co ak mam na koZi po podani injekcie kvapku tekutiny alebo krvi?

. Je to normalne. Pritlacte vatovy tampon alebo gazu na miesto vpichu. Miesto podania injekcie

nemasirujte.
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? AKo zistim, Ze som si podal/a celi injekciu?
0. Vasa injekcia je podana cela:
* ked’ je modré t'ahadlo piestu vidno cez telo injekcnej striekacky.
* ked’ je Sedy piest injekcnej striekacky zatlaceny az nadoraz ku koncu striekacky s ihlou.

Precitajte si celu informaciu pre pouzivatePa Omvohu, ktora je vo vnutri tejto Skatule, aby
ste sa dozvedeli viac o svojom lieku.

Posledna revizia textu v
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Omvoh 100 mg injekény roztok v naplnenom pere

mirikizumab

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn(i
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omvoh a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Omvoh
Ako sa pouziva Omvoh

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat Omvoh

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ANl o e

1. Co je Omvoh a na ¢o sa pouZziva

Omvoh obsahuje lie¢ivo mirikizumab, ktory je monoklonalnou protilatkou. Monoklonalne
protilatky su bielkoviny, ktoré rozpoznavaju a Specificky sa viazu na urcité cielové bielkoviny

v tele. Uginok Omvohu je zaloZeny na naviazani sa a blokovani bielkoviny v tele nazvanej IL-23
(interleukin-23), ktora sa podiela na zapale. Blokovanim t¢inku IL-23 Omvoh zmieriiuje zapal
a iné priznaky spojené s ulcer6znou kolitidou.

Ulcero6zna kolitida je chronické zapalové ochorenie hrubého ¢reva. Ak mate ulcerdznu kolitidu,
dostanete najprv iné lieky. Ak sa u vas nedosiahne dostatocna odpoved’ na tieto lieky alebo ak ich
netolerujete, mozete dostat’ Omvoh na znizenie prejavov a priznakov ulcer6znej kolitidy, ako st
hnacka, bolest’ brucha, nutkanie na stolicu a krvacanie z kone¢nika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omvoh

NepouZzivajte Omvoh

- ak ste alergicky na mirikizumab alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6). Ak si myslite, Ze mozete byt alergicky, porad’te sa so svojim lekarom
pred pouzitim Omvohu.

- ak mate vyznamné aktivne infekcie (aktivna tuberkul6za).

Upozornenia a opatrenia

e  Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.
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e Vas lekar pred lieCbou vySetri vas zdravotny stav.
e  Uistite sa, Ze ste lekarovi pred liecbou povedali o kazdej chorobe, ktora mate.

Infekcie
e Omvoh moéze potencialne sposobit’ zavazné infekcie.
e Lie¢ba Omvohom sa nema zacat,, ak mate aktivnu infekciu, az kym infekcia nevymizne.
e Po zacati lieCby ihned povedzte svojmu lekarovi, ak mate akékol'vek priznaky infekcie, napr.:

o hortcka o dychavi¢nost

o zimnica o vytok z nosa

o bolesti svalov o bolest hrdla

o kasel o bolest’ pri mo¢eni

e Povedzte svojmu lekarovi aj to, ak ste nedavno boli v blizkosti nickoho, kto by mohol mat’
tuberkulézu.

e Vas lekar vas vySetri a mozno vam urobi test na tuberkuldzu skor, ako dostanete Omvoh.

o Ak si vas lekar mysli, ze u vas je riziko aktivnej tuberkuldzy, mozno dostanete lieky na jej
liecbu.

Ockovanie

Vas lekar si skontroluje, ¢i potrebujete pred zacatim lieCby akékol'vek oCkovanie. Povedzte svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak vas nedavno ockovali alebo vas budiu ockovat’.
Niektoré typy ockovacich latok (Zivé vakciny) sa nemaji podavat’ pocas liecby Omvohom.

Alergické reakcie
e Omvoh mbze potencidlne vyvolat’ zavazné alergické reakcie.
e Prestante pouzivat' Omvoh a okamzite vyhladajte rychlu lekdrsku pomoc, ak sa u vas objavi
niektory z nasledujicich priznakov zavaznej alergickej reakcie:

o vyrazka o nizky tlak krvi

o mdloby o opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo
hrdla, tazkosti s dychanim

o zavraty o pocit zvierania hrdla alebo tlaku na
hrudniku.

Krvny test funkcie pecene

Vas lekar vam urobi krvné testy pred zacatim liecby a pocas liecby Omvohom, aby skontroloval, ¢i
vam normalne funguje pecen. Ak su vysledky krvnych testov abnormalne, vas lekar méze prerusit
liecbu Omvohom a urobit’ d’alSie testy pecene, aby urc¢il pricinu.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Omvohu sa neodporuca u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov, pretoze sa
neskiimalo u tejto vekovej skupiny.

Iné lieky a Omvoh

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre

- ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie
lieky.

- ak vas nedavno oCkovali alebo mate ist’ na o¢kovanie. Niektoré typy ockovacich latok (zivé
vakciny) sa nemaju podavat’ pocas liecby Omvohom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekérom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek. Je lepSie vyhniit’ sa pouzivaniu Omvohu pocas
tehotenstva. Uginky Omvohu u tehotnych Zien nie st zname. Ak ste Zena v plodnom veku,
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odporica sa vyhnat sa otehotneniu a pouzivat’ u¢inna antikoncepciu poc¢as pouzivania Omvohu
a najmenej 10 tyzdiov po poslednej davke Omvohu.

Ak doj¢ite alebo planujete dojcit, porozpravajte sa so svojim lekarom skor, ako pouZzijete tento
liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by Omvoh ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Omvoh obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, ¢o je v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa pouZiva Omvoh

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Kolko Omvohu sa podava a ako dlho

Vas lekar rozhodne, kol’ko Omvohu potrebujete a ako dlho sa vam bude podavat. Omvoh je urceny
na dlhodobt liecbu. Vas lekar alebo zdravotna sestra bude pravidelne sledovat’ vas stav, aby sa
zistilo, ¢i liecba ma zelany ucinok.

. Zaciatok liecby: Prva davka Omvohu je 300 mg a poda vam ju vas lekar intraven6znou
infuziou (kvapkanim do zily v ramene) trvajiicou najmenej 30 mintt. Po prvej davke
dostanete d’al$iu davku Omvohu 300 mg o 4 tyzdne neskdr a potom znova po d’alSich
4 tyzdioch.

Ak nebudete mat’ dostatocnti odpoved’ na liecbu po tychto 3 infuzidch, vas lekar moze zvazit’
pokracovanie intravendznych infazii v 12., 16. a 20. tyzdni.

o Udrziavacia lieCba: 4 tyzdne po poslednej intravenoznej inflizii a nasledne kazdé 4 tyzdne sa
vam poda udrziavacia ddvka Omvohu 200 mg injekciou pod kozu (subkutanne). Udrziavacia
davka 200 mg sa poda v 2 injekciach, z ktorych kazda obsahuje 100 mg Omvohu.

Ak u vas vymizne odpoved’ na lieCbu po podani udrziavacej davky Omvohu, vas lekar moze
rozhodnut’, Ze sa vam podaju 3 davky Omvohu intravenéznymi infiiziami.

Osetrujuci lekér alebo zdravotna sestra vam povedia, kedy prejdete na poddvanie
subkutannymi injekciami.

Pocas udrziavacej lieCby by ste vy a vas lekar alebo zdravotnd sestra mali rozhodntt’, ¢i si
mate podavat’ injekcie Omvohu sami, po nacviku podkoznej injekénej techniky. Je dolezite,
aby ste sa nepokusali podavat’ si injekcie sam, pokial’ vas na podavanie nezaskolil vas lekar
alebo zdravotna sestra. Osetrujuci lekar alebo zdravotna sestra vam ponuknu potrebné
zaSkolenie.

Injekcie Omvohu vam po patricnom zaskoleni moze podavat’ aj opatrovatel’.

Pouzivajte pripomienky, napr. poznamky v kalendari alebo denniku, aby ste si zapamaitali,
kedy si mate podat’ d’alSiu davku a vyhli sa tak vynechaniu alebo opakovaniu davok.

AK dostanete viac Omvohu, ako mate
Ak ste dostali viac Omvohu, ako ste mali, alebo ak davka bola podana skor, ako bolo urcené,
informujte o tom svojho lekéra.

Ak zabudnete pouZzit’ Omvoh

Ak ste si zabudli podat’ davku Omvohu, podajte si ju ¢im skor. Nasledne pokracujte v davkach kazdé
4 tyzdne.
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AK prestanete pouZivat’ Omvoh
Neukoncite pouzivanie Omvohu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom. Ak
ukoncite liecbu, priznaky ulcer6znej kolitidy sa mozu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gcinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob)

- infekcie hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla)

- bolest’ kibov

- bolest’ hlavy

- vyrazka

- reakcie v mieste vpichu (napr. zacervenanie koze, bolest’)

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 osob)

- pasovy opar

- alergicka reakcia suvisiaca s podanim infazie (napr. svrbenie, zihl'avka)
- zvysenie hladiny pecefiovych enzymov v krvi

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie i¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Omvoh

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli za ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Pera nezohrievajte v mikrovinnej rure, nepolievajte horticou vodou a nevystavujte priamemu
slne¢nému svetlu.

Naplnené pero nepretrepavajte.

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Omvoh mozno uchovavat’ az 2 tyZdne mimo chladnicky, pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Ak sa tieto podmienky nedodrzia, Omvoh sa musi zlikvidovat'.

Nepouzite tento liek, ak spozorujete, Ze naplnené pero je poskodené, liek je zakaleny, vyrazne
hnedy, alebo sa v ilom nachadzaja pevné Castice.

Tento liek je urCeny len na jednorazové pouZitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika,
ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omvoh obsahuje

- Liecivo je mirikizumab.
Jedno naplnené pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st dihydrat citronanu sodného, bezvoda kyselina citronova, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekcie.

Ako vyzera Omvoh a obsah balenia

Omvoh je roztok v naplni z ¢ireho skla uzavretej v jednodavkovom pere ur¢enom na jedno
pouzitie. Jeho farba sa moze menit’ od bezfarebnej po slabozltu.

V baleni su 2, 4 alebo 6 naplnenych pier. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandsko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumun Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 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
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E\rada
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 55 49 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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

Romania
Eli Lilly Roméania 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.o.
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre

lieky http://www.ema.europa.eu.
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Navod na pouZitie
Omvoh 100 mg injekény roztok v naplnenom pere

mirikizumab

2 naplnené pera

7

2]
k4

To

2]
-

Tento navod si precitajte pred podanim injekcie Omvohu. Postupujte krok za krokom podla
pokynov.

e Na podanie celej davky st potrebné 2 injekcie Omvohu.
e Podajte si obsah 1 pera Omvohu a ihned’ si podajte aj d’alSie pero Omvohu.

Tiez majte na paméti:

e Osetrujuci lekar vam ma ukézat’, ako sa pripravuje a podava Omvoh naplneny v pere.
Nepodajte injekciu sebe ani nikomu inému, pokial’ vam neukazali, ako si podat’ Omvoh.

e Kazdé naplnené pero Omvohu je uréené len na jedno pouzitie. Pero s nikym nezdielajte,
ani znovu nepouzivajte. Mohli by ste nakazit’ inych alebo seba.

e  Osetrujuci lekar vam pomoze pri rozhodovani, do ktorého miesta na tele si podat’ davku.
Mozete si tiez precitat’ Cast’ ,,Zvol'te si miesto podania injekcie™ v tychto pokynoch, ¢o
vam pomdze vybrat’ si miesto, ktoré je pre vas najvhodnejsie.

e Ak mate problémy so zrakom alebo sluchom, nepouZivajte naplnené pero Omvohu bez
pomoci opatrovatela.

e Navod na pouzitie si uschovajte a precitajte si ho, ak to bude potrebné.
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Predtym, ako pouZzijete naplnené pera Omvohu, precitajte si a dosledne dodrZujte
krok za krokom vSetky pokyny.

Sucasti naplneného pera Omvohu

vrchna ¢ast’

-1

1— modré injekéné
tlacidlo
@ @
i ~  poistny kriizok
oL 8d symboly Zamknuté/
Odomknuté

¥ b ek

j ‘ — ihla

\c— priehPadna
spodna cast’

spodny Sedy uzaver

spodna ¢ast’

100 mg/ml + 100 mg/ml =1 cela davka

DOLEZITE:
* 2 injekcie st potrebné na podanie celej davky.

* Podajte si obsah 1 pera a ihned’ si podajte aj d’alSie pero.
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Priprava podania injekcie Omvohu

Vyberte pera z chladni¢ky

Pripravte si pomécky

Skontrolujte pera a liek

datum
exspiracie

;
o

Pripravte sa na podanie injekcie

Zvol’te si miesto podania injekcie

zadna Cast’
ramena

N
o//, brucho

stehno

Vyberte 2 pera Omvohu z chladnicky.

Neodstranujte spodny Sedy uzaver, pokial’ nie ste
pripraveni na podanie davky.

Pred podanim nechajte pera zohriat’ 30 minut pri izbovej
teplote.

Pera nezohrievajte v mikrovilnnej rure, nepolievajte
horticou vodou ani nevystavujte priamemu slne¢nému
svetlu.

NepouZivajte pera ak liek zamrzol.

Nepretrepavajte.

Pomoécky:

* 2 alkoholové tampdny

* 2 vatové tampoOny alebo kusky gazy

* 1 nadoba na likvidaciu ostrych predmetov (pozri
,,Likvidacia pera Omvoh®)

Uistite sa, ze mate spravny liek. Liek vo vnutri striekacky
ma byt Ciry. Mo6zZe byt bezfarebny az slabozlty.

NepouZivajte pero a zlikvidujte ho podl'a pokynov vasho

lekara, ak:

* vyzera byt poSkodené

* liek je zakaleny, mé& zmenenu farbu alebo si v ilom
pritomné pevné Castice

* uplynul datum exspiracie vytlaceny na Stitku

* lieck zamrzol

Pred podanim injekcie Omvohu si umyte ruky mydlom
a vodou.

Osetrujuci lekar vam pomoze vybrat’ si miesto podania,
ktoré vam najviac vyhovuje.

e Sami alebo ina osoba vam md&ze podat’ lick do oblasti
zaludka (brucha). Nepodavajte si injekciu do oblasti
5 centimetrov okolo pupka.

e Sami alebo ina osoba vam mdze podat’ liek do prednej
strany stehien. Toto miesto ma byt najmencg;]

5 centimetrov nad kolenom a 5 centimetrov pod slabinou.
¢ Ina osoba vam moze podat’ injekciu do zadnej strany
ramena.

e Nepodavajte si injekciu do rovnakého miesta ako
predtym. Ak ste si napriklad prvi injekciu podali do
brucha, d’alSiu injekciu — na dosiahnutie celej davky - si
mozete podat’ do inej Casti brucha.

e Nepodavajte si injekciu do miesta, kde je koza bolestiva,
pomliazdena, cervena alebo stvrdnuta.

Odistite miesto podania injekcie alkoholovym
tamponom. Pred podanim injekcie nechajte miesto
podania uschnut’.
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Podanie Omvohu

1 Odstraite uzaver pera

Uistite sa, Ze je pero zamknuté.

* Ponechajte spodny Sedy uzaver pera
nasadeny dovtedy, kym budete pripraveni
na podanie injekcie.

 Odskrutkujte spodny Sedy uzaver
a odhod’te ho do komunalneho odpadu.

» Nenasadzujte naspat’ Sedy spodny uzaver
— mohlo by to poskodit’ ihlu.

* Nedotykajte sa ihly.

2 Prilozte a odomknite

* Prilozte priehl'adna spodnt Cast’ pera
naplocho ku kozi a pevne drzte.

Drzte spodnu Cast’ prilozent ku kozi
a otoCte poistny kriizok do pozicie
odomknuté

3 Stlacte a podrZte do 10 sekund
* Stlacte a podrzte modré injekéné tlacidlo.

Budete pocut’ hlasné cvaknutie (zaciatok
injekcie).

* Drzte priehPadni spodnu ¢ast’ pevne
na kozi. Asi po 10 sekundach od prvého
cvaknutia budete pocut’ druhé hlasné
cvaknutie (koniec injekcie).

» Ak uvidite Sedy piest, budete vediet’, Zze
ste si podali celt injekciu.

* Odtiahnite pero od koze.

» Ak vam miesto injekcie krvaca, prilozte si
nafi tampon alebo gazu.

* Nemasirujte si miesto podania
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2 injekcie st potrebné na podanie celej davky. Podajte jedno pero a ihned’ potom d’alSie.

Likvidacia pera Omvohu
Zahod’te pouZité pera

* Vlozte pouzité pero ihned’ po pouziti \
do nadoby na likvidaciu ostrych it 2|
predmetov. Nezahadzujte pero
do komunalneho odpadu.

* Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov, mdzete pouzit’ aj nadobu pouzivanu
v domacnosti, ktora:

- je vyrobend z odolného plastu,

- da sauzavriet dobre tesniacim vekom odolnym voci prepichnutiu, z ktorej ostré predmety
nemoézu vypadnut,

- je pri pouziti stabilna vo zvislej polohe,

- je odolna vo¢i presakovaniu,

- je patri¢ne oznacend, aby varovala pred nebezpecnym odpadom vo vnutri nadoby.

* Ak je vaSa nadoba na likvidaciu ostrych predmetov takmer plna, budete musiet’ dodrzat’ miestne
predpisy tykajlice sa spravneho sposobu likvidacie vasej odpadovej nadoby na ostré predmety.
Mozno st miestne zakony o tom, ako by ste mali likvidovat’ ihly a injekéné striekacky.

* Nepouzivajte opakovane vasu pouziti nadobu na likvidaciu ostrych predmetov.

* Dalsie informacie o tom, aké st moznosti spravnej likvidacie nadoby dostupné vo vasom okoli, si
vyziadajte od svojho lekara.

Casto kladené otazky

Co ak necham pero zohrievat’ dlh§ie ako 30 minit pred podanim injekcie?
. Pero moéze ostat’ pri izbovej teplote neprevysujucej 30 °C az 2 tyzdne.

o

Co ak v pere uvidim vzduchové bubliny?
. Je normalne mat’ vzduchové bubliny v pere. Neuskodia vadm, ani neovplyvnia vaSu davku.

o

Co ak je na $picke ihly kvapka tekutiny, ked’ odstranim spodny $edy uzaver z pera?
. Je to v poriadku, ak na $picke ihly uvidite kvapku tekutiny. Neuskodi vam to, ani to neovplyvni
vasSu davku.

o

? Co ak som odomkol/la pero a stla&il/la modré injek&né tlatidlo kym sa injekcia skon&i?
O. Neodstranujte spodny Sedy uzaver. Pero nepouZzivajte. Porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom, aby ste dostali nové pero.
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Musim drZzat’ modré injekéné tlac¢idlo stlacené aZ dovtedy, kym sa injekcia skon¢i?

. Nie je potrebné drzat’ stlaCené modré injek¢né tlacidlo, ale m6ze vam to pomoct’ udrzat’ pero

stabilne a pevne na kozi.

Co ak sa ihla po podani injekcie nestiahla spit’?

. Nedotykajte sa ihly, ani nenasadzujte spat’ spodny Sedy uzaver. Pero uchovavajte na

bezpecnom mieste, aby ste sa ihlou nahodou nepichli a spojte sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Co ak mam na koZi po podani injekcie kvapku tekutiny alebo krvi?

. Je to normalne. Na miesto podania pritlacte vatovy tampon alebo gazu. Miesto podania si

nemasirujte.

Co ak budem po¢as podivania injekcie po¢ut’ viac ako 2 cvaknutia - 2 hlasné a 1 tiché.
Podal/a som si celu injekciu?

0. Niektori pacienti mézu pocut’ tesne pred druhym hlasnym cvaknutim jedno tiché cvaknutie.

-~

Takto pero normalne funguje. Neodtiahnite pero od koze dovtedy, kym nebudete pocut’ druhé
hlasné cvaknutie.

Ako zistim, Ze som si podal/a celt injekciu?

. Po stlaceni modrého injek¢ného tlacidla budete pocut’ 2 hlasné cvaknutia. Druhé cvaknutie vam

oznamuje, ze ste si podali celll injekciu. V hornej Casti prichl'adného spodného dielu tiez uvidite
Sedy piest.

Precitajte si celu informaciu pre pouZivatePa Omvohu, ktora je vo vnttri tejto Skatule, aby
ste sa dozvedeli viac o svojom lieku.

Posledna revizia textu v
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