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Omvoh (mirikizumab)
Sammanfattning av Omvoh och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Omvoh och vad anvands det for?

Omvoh ar ett lakemedel som anvédnds fér att behandla vuxna med

o ulcerds kolit, en sjukdom som orsakar inflammation i tjocktarmen, vilket leder till sdrbildning och
blédningar,

e Crohns sjukdom, en inflammatorisk tarmsjukdom.

Omvoh anvénds fér att behandla mattlig till svar aktiv ulcerds kolit och Crohns sjukdom néar
konventionell behandling eller biologiska behandlingar inte har fungerat tillrackligt val, har slutat verka
eller orsakat oacceptabla biverkningar.

Omvoh innehaller den aktiva substansen mirikizumab.

Hur anvands Omvoh?

Omvoh &r receptbelagt och ska ges under dverinseende av en ldkare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla ulcerds kolit eller Crohns sjukdom.

Omvoh ges som en infusion (dropp) i en ven och som en injektion under huden med hjédlp av en
forfylld injektionspenna eller spruta. Den inledande behandlingen ges som en infusion i en ven som
varar i minst 30 minuter for patienter med ulcerds kolit eller minst 90 minuter fér patienter med
Crohns sjukdom. Behandlingen omfattar tre infusioner under atta veckor. Till patienter med ulcerds
kolit kan ytterligare tre infusioner ges var fjarde vecka om ldkaren anser att Omvoh inte fungerar
tillrackligt val.

Efter avslutad behandling med infusioner gar patienten éver till 1dngvarig underhllsbehandling som
inleds med tva separata injektioner under huden fyra veckor efter den sista infusionen. Dérefter ges de
tva injektionerna var fjarde vecka.

Efter att ha instruerats kan patienterna sjélva injicera Omvoh om sjukvardspersonalen anser det
lampligt. For mer information om hur du anvander Omvoh, Ias bipacksedeln eller tala med |ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Omvoh?

Den aktiva substansen i Omvoh, mirikizumab, ar en antikropp (en typ av protein) som ar utformad fér
att fasta vid interleukin-23 (IL-23) och blockera dess aktivitet. IL-23 ar ett protein som kontrollerar
tillvéxten och mognaden av vissa typer av T-celler. Dessa T-celler ingdr i immunsystemet och
medverkar till att orsaka inflammation som ar kopplad till ulcerds kolit och Crohns sjukdom. Genom att
blockera effekten av IL-23 minskar Omvoh inflammationen och symtomen i samband med dessa
sjukdomar.

Vilka fordelar med Omvoh har visats i studierna?

Ulceros kolit

I tvad huvudstudier underséktes Omvohs effekt vid behandling av patienter med mattlig till svar aktiv
ulcerds kolit, dar andra behandlingar inte fungerat tillrdackligt val eller orsakat oacceptabla
biverkningar.

I den forsta studien, som omfattade 1 162 patienter, uppvisade 24 procent (210 av 868) av de
patienter som fick den rekommenderade dosen Omvoh-infusioner under dtta veckor klinisk remission
(minskning eller férsvinnande av tecken och symtom pa sjukdomen) efter tolv veckor, jamfért med

13 procent (39 av 294) av de patienter som fick placebo (overksam behandling). Klinisk remission
utvarderades med det modifierade Mayo-vardet (MMS), som anvands for att mata férandringar i
avféringsfrekvens, blédning fran dndtarmen (den avslutande delen av tarmkanalen ndrmast anus) och
endoskopisk delpodng (matt pd inflammation i tarmarna baserat pa ett férfarande dér en slang med en
kamera anvands for att se inuti kroppen).

I en andra studie pa 544 patienter fran den férsta huvudstudien som svarade pa Omvoh underséktes
effekten av underhdllsbehandling vid en l&gre dos var fjarde vecka genom injektion under huden. Efter
40 veckor uppvisade omkring 50 procent (182 av 365) av de patienter som fick Omvoh klinisk
remission, enligt utvardering med MMS-podng, jamfort med 25 procent (45 av 179) av de patienter
som fick placebo.

Crohns sjukdom

I en huvudstudie pd 1 152 patienter undersdktes hur effektivt Omvoh var vid behandling av mattlig till
svar aktiv Crohns sjukdom, dar andra behandlingar inte fungerat tillrackligt vl eller orsakat
oacceptabla biverkningar.

I denna studie férbattrades tarmsymtomen efter tolv veckor och tarminflammationen efter 52 veckor
hos 38 procent av de patienter som fick Omvoh (220 av 579), jamfort med 9 procent av de patienter
som fick placebo (18 av 199). Dessutom forbattrades tarmsymtomen efter tolv veckor och sjukdomens
totala svarighetsgrad efter 52 veckor hos omkring 45 procent av de patienter som fick Omvoh (263 av
579), jamfért med omkring 20 procent av de patienter som fick placebo (39 av 199).

Vilka ar riskerna med Omvoh?

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Omvoh finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Omvoh (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar reaktioner pa injektionsstallet (ndr det ges genom injektion under huden). Andra vanliga
biverkningar som orsakas av Omvoh (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar infektioner i
ovre luftvdgarna (nas- och halsinfektioner), artralgi (ledsmarta), huvudvark och utslag.
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Omvoh far inte ges till patienter med aktiva allvarliga infektioner sdsom tuberkulos.
Varfor ar Omvoh godkant i EU?

Omvoh har visat sig vara till gagn fér vuxna med mattlig till sv@r aktiv ulcerés kolit och Crohns
sjukdom foér vilka konventionella eller biologiska behandlingar inte fungerat eller inte tolereras. Hos
omkring hélften av de patienter med ulcerds kolit som svarade pa behandlingen bibehélls de positiva
effekterna vid fortsatt anvandning. De biverkningar som orsakas av Omvoh anses vara hanterbara och
den framsta biverkningen &r infektion. Informationen om l&ngvarig anvandning av Omvoh &r
begransad och studier pdgar for att utvardera detta.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Omvoh ar stérre an riskerna

och att Omvoh kan godkdnnas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Omvoh?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Omvoh har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Omvoh kontinuerligt. Misstéankta
biverkningar som har rapporterats fér Omvoh utvédrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Omvoh

Den 26 maj 2023 beviljades Omvoh ett godkdannande for forsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Omvoh finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omvoh.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2025.
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