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Omlyclo (omalizumab)
Pregled zdravila Omlyclo in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Omlyclo in za kaj se uporablja?

Omlyclo je zdravilo, ki se uporablja za izboljsanje obvladovanja hude trdovratne astme, ki jo povzroca
alergija. Uporablja se kot dodatek zdravljenju astme pri bolnikih, starejsih od Sest let, pri katerih
astmo povzroca protitelo, imenovano imunoglobulin E (IgE). Zdravilo Omlyclo se lahko uporablja samo
pri bolnikih, ki:

e imajo pozitiven rezultat koZznega testa za alergijo, ki jo povzroca alergen (snov, ki povzroca
alergijo) v zraku, kot so prsice hiSnega prahu, cvetni prah ali plesen;

e imajo pogoste simptome podnevi oziroma se zbujajo ponodi;

e so imeli ve¢ hudih napadov astme kljub zdravljenju z inhaliranjem velikih odmerkov
kortikosteroidov skupaj z dolgodelujo¢im agonistom adrenergi¢nih receptorjev beta 2 za inhaliranje
(drugimi zdravili za zdravljenje astme).

Pri bolnikih, starejsih od 12 let, se zdravilo Omlyclo lahko uporablja le, ¢e ima bolnik zmanjsano
funkcijo pljuc (izmerjeno kot manj kot 80 % vrednosti FEV1, tj. najvecje koli¢ine zraka, ki jo lahko
izdihne v eni sekundi).

Zdravilo Omlyclo se uporablja tudi za zdravljenje:

e kroni¢ne (dolgotrajne) spontane urtikarije (srbecega izpuscaja). Uporablja se kot dodatek k
obstojecemu zdravljenju pri bolnikih, starejsih od 12 let, pri katerih zdravljenje z antihistaminom
(drugim zdravilom za zdravljenje urtikarije) ne deluje dovolj dobro;

e hudega kroni¢nega rinosinuzitisa z nosnimi polipi (vnete sluznice nosu in sinusov z oteklinami
nosu) pri odraslih. Uporablja se s kortikosteroidom, ki se daje v nos, kadar kortikosteroid sam ne
ucinkuje dovolj dobro.

Zdravilo Omlyclo vsebuje ucinkovino omalizumab in je bioloSko zdravilo. Je ,podobno biolosko
zdravilo®, kar pomeni, da je zelo podobno drugemu bioloSkemu zdravilu (,referenénemu zdravilu"), ki
je Ze odobreno v EU. Referencno zdravilo za zdravilo Omlyclo je zdravilo Xolair. Za vec informacij o
podobnih bioloskih zdravilih glejte dokument, ki je na voljo tukaj.
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Kako se zdravilo Omlyclo uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Omlyclo je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti zdravnik, Ki
ima izkusnje z zdravljenjem bolezni, za katero se to zdravilo uporablja.

Zdravilo Omlyclo je na voljo v obliki napolnjene injekcijske brizge, ki vsebuje raztopino za injiciranje
pod kozo. Bolniki ali njihovi negovalci lahko zdravilo injicirajo sami, potem ko jih za to usposobi
zdravstveni delavec in pod pogojem, da bolnik ni izpostavljen velikemu tveganju za hudo alergijsko
reakcijo na zdravilo.

Odmerek zdravila Omlyclo in pogostnost dajanja sta odvisna od zdravljene bolezni. Pri alergijski astmi
in kroni¢nem rinosinuzitisu z nosnimi polipi se odmerek izracuna na podlagi bolnikove telesne mase in
ravni protitelesa IgE v krvi.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Omlyclo glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Omlyclo deluje?

Ucinkovina v zdravilu Omlyclo, omalizumab, je protitelo (vrsta beljakovine), zasnovano tako, da se
veze na protitelo IgE, ki pri ljudeh z alergijami nastaja v vecjih koli¢inah in kot odziv na alergen sprozi
alergijsko reakcijo. Omalizumab z vezavo na protitelo IgE pobere prosti IgE v krvi. Kadar telo nato
pride v stik z alergenom, je torej na voljo manj protitelesa IgE za sprozitev alergijske reakcije. S tem
se zmanjsajo simptomi alergije, kot so astmatic¢ni napadi.

Protitelo IgE sodeluje tudi pri vnetju. Omalizumab z zmanjSanjem koli¢ine protitelesa IgE v krvi
pomaga ublaziti vnetje, kar pripomore k temu, da se nosni polipi skrcijo in simptomi izboljSajo.

Ceprav je vloga protitelesa IgE pri kroni¢ni spontani urtikariji manj jasna, lahko zmanj$anje njegovih
ravni v krvi zmanjSa vnetje in izboljSa simptome.

Kaksne koristi zdravila Omlyclo so se pokazale v studijah?

Laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Omlyclo primerjali z zdravilom Xolair, so pokazale, da je
ucinkovina v zdravilu Omlyclo po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobna ucinkovini v
zdravilu Xolair. Studije so pokazale tudi, da zdravilo Omlyclo vzpostavi podobne ravni u¢inkovine v
telesu kot zdravilo Xolair.

Poleg tega je bilo v Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 408 oseb s kroni¢no spontano urtikarijo, ki se
niso odzvale na zdravljenje z antihistaminom, ugotovljeno, da so ucinki zdravila Omlyclo in Xolair na
izrazenost srbenja primerljivi. Po 12 tednih zdravljenja se je ocena izrazenosti srbenja v enem tednu
zmanjsala za povprecno 9,21 tocke pri ljudeh, ki so prejemali zdravilo Omlyclo, v primerjavi s
povprecno 9,98 tocke pri tistih, ki so prejemali zdravilo Xolair.

Zdravilo Omlyclo je podobno biolosko zdravilo, zato vseh Studij o uinkovitosti in varnosti
omalizumaba, izvedenih z zdravilom Xolair, za zdravilo Omlyclo ni treba ponavljati.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Omlyclo?

Varnost zdravila Omlyclo je bila ocenjena in na podlagi vseh izvedenih Studij so bili nezeleni ucinki
zdravila ocenjeni kot primerljivi z nezelenimi ucinki referencnega zdravila Xolair.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Omlyclo glejte navodilo za
uporabo.
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Pri odraslih z alergijsko astmo so najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Omlyclo (ki se lahko pojavijo pri
najvec 1 od 10 bolnikov) glavobol in reakcije na mestu injiciranja, kot so bolecina, oteklina, rdecina in
srbenje. Dodatni pogosti nezeleni ucinki pri ljudeh s kroni¢nim rinosinuzitisom z nosnimi polipi
vkljuCujejo bolecine v zgornjem delu trebuha, omotico in bolecine v sklepih.

Pri otrocih z alergijsko astmo, starih od Sest do 12 let, so najpogostejsi nezeleni ucinki glavobol in
poviSana telesna temperatura (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) ter bolecine v
zgornjem delu trebuha (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 od 10 bolnikov).

Pri ljudeh s kroni¢no spontano urtikarijo najpogostejsi nezeleni ucinki vkljucujejo glavobol, reakcije na
mestu injiciranja, bolecine v sklepih, sinuzitis in okuzbe zgornjih dihal (okuZbe nosu in grla).

Zakaj je bilo zdravilo Omlyclo odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU glede podobnih bioloskih
zdravil dokazano, da je zdravilo Omlyclo po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju primerljivo
zdravilu Xolair in da se v telesu enako presnavlja. Poleg tega je studija, v katero so bili vkljuceni
bolniki s kroni¢no spontano urtikarijo, pokazala, da sta zdravili Omlyclo in Xolair enakovredni z vidika
varnosti in ucinkovitosti pri tej bolezni.

Vsi ti podatki so bili ocenjeni kot zadostni za zakljucek, da bo imelo zdravilo Omlyclo pri odobrenih
uporabah enake ucinke kot zdravilo Xolair. Zato je agencija menila, da koristi zdravila Omlyclo enako
kot pri zdravilu Xolair odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Omlyclo?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Omlyclo
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Omlyclo stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Omlyclo, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Omlyclo

Nadaljnje informacije za zdravilo Omlyclo so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.
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