Omvoh roviditett alkalmazasi elGiras

sz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatdst. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl az alkalmazasi
el6iras 4.8 pontban kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

A gyégyszer neve: Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infuziéhoz, és Omvoh 100 mg oldatos injekcid
el6retoltott injekcids tollban.

MinGségi és mennyiségi 6sszetétel: 300 mg mirikizumabot tartalmaz 15 ml oldatban (20 mg/ml)
injekcids tvegenként valamint 100 mg mirikizumabot tartalmaz 1 ml oldatban el6ret6ltott injekcids
tollanként.

Terdpids javallatok: Az Omvoh kézepesen sulyos vagy sulyos aktiv colitis ulcerosa kezelésére javallott
olyan feln6tt betegeknél, akiknél nem alakult ki megfelel6 terapids valasz, akiknél megsziint a terapids
vdlasz vagy akik intoleransak voltak vagy a hagyomanyos terdpidra, vagy egy bioldgiai kezelésre.

Adagolas: Ez a gydgyszer a colitis ulcerosa diagnosztizdlasaban és kezelésében jartas orvos irdnyitdsa és
feligyelete mellett alkalmazhaté. Az Omvoh 300 mg koncentradtum oldatos infuzidhoz készitmény csak
indukcios dézisként alkalmazhaté. A mirikizumab ajanlott adagolasi rendje 2 szakaszbdl all. Az els6
szakasz az indukcid. Az indukcids ddzis 300 mg, intravénads infuziéban legalabb 30 percen at beadva, a 0.,
4. és a 8. héten. A fenntartd szakaszban a fenntarto dézis 200 mg (vagyis két elGretoltott fecskendd vagy
két elGretoltott injekcids toll tartalma), subcutan injekcidban beadva, az indukcids adagolas befejezése
utan 4 hetente. A betegeket a 12 hetes indukcids adagolds végén meg kell vizsgalni, és a megfeleld
terapids vdlasz esetén at kell allitani a fenntartd adagolasra. Azokndl a betegeknél, akiknél az indukcids
adagolds 12. hetére nem érnek el megfeleld terdpias elényt, folytatni lehet a kezelést a 300 mg
mirikizumab intravénas infuzidval a 12., 16. és 20. héten (kiterjesztett indukcids terapia). Amennyiben a
kiegészitd intravénas kezeléssel terapids el6ny érhetd el, a betegek a 24. héten elkezdhetik a mirikizumab
4 hetenkénti, subcutan, fenntartd adagolasat (200 mg). Abba kell hagyni a mirikizumab-kezelést azoknal
a betegeknél, akiknél a kiterjesztett indukcids terdpia nem jar terapias elénnyel a kezelés 24. hetére.
Azok a betegek, akiknél a fenntarté kezelés soran megsz(inik a terdpids valasz, 300 mg mirikizumabot
kaphatnak intravénds inflzidban 4 hetente, 6sszesen 3 dézist (reindukcié). Amennyiben ezzel a kiegészit6
intravénas kezeléssel klinikai el6ny érhet6 el, a betegek folytathatjak a mirikizumab 4 hetenkénti,
subcutan adagoldsat. Az ismételt reindukcids terdpia hatdsossagat és biztonsagossagat nem értékelték.
Id&sek esetében nincs sziikség dézismddositasra. A 75 éves vagy annal idGsebb betegek esetén
korlatozott mennyiségl informdcid all rendelkezésre. Vese- vagy majkarosodas esetében nem végeztek
vizsgdlatokat a Omvoh-val. Ezen betegségek esetében altaldban nem varhatd, hogy szignifikans hatast
gyakorolnak a monoklonalis antitestek farmakokinetikajara, ezért dézismoddositasra nincs sziikség. Az
Omvoh biztonsagossagat és hatdsossagat 2 éves vagy annal idGsebb és 18 évesnél fiatalabb gyermekek
és serdiil6k esetében még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok. Az Omvoh-nak 2 évesnél
fiatalabb gyermekeknél a colitis ulcerosa javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas maddja: Az Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infuziéhoz készitmény kizardlag
intravénas alkalmazasra vald. Minden injekcios Gveg kizardlag egyszeri alkalmazasra vald. Omvoh 100 mg
oldatos injekcid el6retoltott injekciods tollban kizardlag subcutan injekcidként alkalmazhatd. Az injekcio
beadasi helye lehet a has, a comb, és a felkar hatso része. A subcutan injekcidzasi technika elsajatitasa



utan a beteg sajat magdnak is beadhatja a mirikizumabot. Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy minden
alkalommal mas helyre adja be az injekciot.

Ellenjavallatok: A készitmény hatdanyagaval vagy a barmely segédanyagdval szembeni tllérzékenység.
Klinikailag jelentGs aktiv fert6zések (pl. aktiv tuberculosis).

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések: A bioldgiai készitmények
konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény nevét és gyartasi tételszamat
egyértelm(ien kell dokumentalni. A klinikai vizsgalatokban tulérzékenységi reakcidkrél szamoltak be. Ezek
tobbsége enyhe vagy kdzepesen sulyos volt, a sulyos reakciok nem gyakoriak voltak. Ha sulyos
tulérzékenységi reakcid, beleértve az anaphylaxiat, alakul ki, a mirikizumab-terapiat azonnal le kell
allitani, és el kell kezdeni a megfeleld kezelést. A mirikizumab fokozhatja a sulyos fert6zés kockazatat. A
klinikailag jelentds aktiv fert6zésben szenvedd betegeknél a fert6zés megsziinéséig vagy megfeleld
kezeléséig nem szabad elkezdeni a mirikizumab-kezelést. A kronikus fert6zésben szenvedé betegeknél,
illetve azoknal, akiknek az anamnézisében visszatérs infekcié szerepel, a mirikizumab-kezelés
megkezdése el6tt mérlegelni kell a kezelés el6nyeit és kockazatait. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy
forduljanak orvoshoz, ha klinikailag jelent6s akut vagy krdnikus fert&zés jelei vagy tlinetei jelentkeznek
naluk. Ha sulyos fert6zés alakul ki, meg kell fontolni a mirikizumab-kezelés ledllitasat addig, amig a
fert6zés meg nem szlinik. A kezelés megkezdése el6tt meg kell vizsgdlni a betegeket, hogy van-e
tuberculosis- (tbc) fert6zésiik. A mirikizumab-kezelésben részesiils betegeket a kezelés alatt és utan az
aktiv tbhc jelei és tlinetei szempontjabdl monitorozni kell. A kezelés megkezdése el6tt fontoldra kell venni
a tbc ellenes terapiat azoknal a betegeknél, akiknek az anamnézisében latens vagy aktiv tbc szerepel, és
akiknél a megfelelS kezelés nem igazolhatd. A klinikai vizsgalatok soran a mirikizumabbal kezelt
betegeknél gydgyszer altal kivaltott majkarosodas esetei (beleértve egy esetet, amely megfelel a Hy’s-
Law kritériumainak) fordultak elé. A majenzim- és bilirubinszinteket a kezelés megkezdésekor és az
indukcio alatt (beleértve adott esetben a kiterjesztett indukcids periddust is) havonta kell ellenérizni. Ezt
kovetGen a majenzim- és bilirubinszinteket a rutin betegellatasi gyakorlatnak megfelel6en (1-4 havonta),
valamint a klinikailag indokolt esetekben kell ellenérizni. Amennyiben a GPT [ALAT] szint vagy a GOT
[ASAT] szint emelkedése figyelhetd meg, és felmeril a gydgyszer altal kivaltott majkarosodas gyandja, le
kell allitani a mirikizumab-kezelést, amig ezt a diagndzist ki nem zarjak. A mirikizumab-kezelés
megkezdése el6tt fontoldra kell venni az 6sszes sziikséges védGoltas beaddsat az aktudlis véddoltasi
irdnyelvnek megfeleléen. Kerilni kell az é16 kdrokozdt tartalmazé vakcinak alkalmazasat a mirikizumabbal
kezelt betegeknél. Nem dllnak rendelkezésre adatok az él6 kérokozdt tartalmazd, illetve az é16 kérokozot
nem tartalmazé vakcinakra adott valaszreakcidkra vonatkozéan. Ez a gyégyszer 60 mg natriumot
tartalmaz 300 mg-os ddzisonként, ami megfelel a WHO altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel
3%-anak felnétteknél. Ha a koncentratum higitasa 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos
injekcidval torténik, a higitdshoz hasznalt natrium-klorid-oldatban |évé natrium mennyisége 177 mg (50
ml-es infuzids zsdk esetén) és 885 mg (250 ml-es infuzids zsak esetén) kozott mozog, ami megfelel a
WHO 4ltal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 9-44% anak felnétteknél — ez a gydgyszer
nartiumtartalman felll értend6. Az Omvoh 100 mg oldatos injekcid el6ret6ltott injekcids tollban 1évé
készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 200 mg-os dozisonként, azaz
gyakorlatilag , natriummentes”.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk: Interakcids vizsgalatokat nem végeztek. A colitis
ulcerosa vizsgalataiban a kortikoszteroidok vagy az oralis immunmoduldnsok egyidejd alkalmazdsa nem
befolyasolta a mirikizumab biztonsagossagat. A populdcids farmakokinetikai adatok elemzése azt
mutatta, hogy a colitis ulcerosaban szenved6 betegeknél a mirikizumab clearance-ét nem befolyasolta az



5-ASA (5-aminoszalicildt) tipusu hatdanyagok, a kortikoszteroidok vagy az oralis immunmoduldansok
(azatioprin, merkaptopurin, tioguanin és metotrexat) egyidejl alkalmazasa.

Termékenység, terhesség: Fogamzoképes néknek a kezelés alatt, valamint a kezelés befejezését
kovetGen legaldbb 10 héten at hatékony fogamzasgatld mddszert kell alkalmazniuk. ElGvigydzatossaghol
lehet&ség szerint kerilni kell az Omvoh alkalmazasat a terhesség alatt.

Mellékhatasok: A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a felsé léguti fert6zések (7,9%, leggyakrabban
nasopharyngitis), fejfajas (3,3%), bérkittés (1,1%), valamint az injekcié beadasi helyén kialakult reakcidk
(8,7%, fenntarté szakasz). Ezeken kivil még gyakori mellékhatds volt az arthralgia.
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Kiilonleges tarolasi elGirasok: Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infuziéhoz, és az Omvoh 100 mg
oldatos injekcid eléretdltott injekcids tollban hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandé. Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcids Giveget és az injekcios tollat tartsa az eredeti dobozaban.
Az Omvoh 100 mg oldatos injekcié el6retoltott injekcids tollban hiités nélkiil legfeljebb 30 eC
hémeérsékleten legfeljebb 2 hétig tarolhatd

A forgalomba hozatali engedély szama: Omvoh 300 mg koncentratum oldatos infuzidhoz készitmény, 1x:
EU/1/23/1736/001; Omvoh 100 mg, 2x: EU/1/23/1736/004,
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Az alkalmazasi elGiras legutdbbi frissitésének datuma: 2023.12.22

Kiadhatdsag: Omvoh 300 mg koncentrdtum oldatos infuziéhoz, 1x kizarélag orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszer, rendelSintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvGbeteg-szakellatast nyujtd szolgdltatodk altal
biztositott korilmények kozott alkalmazhatd gydgyszer (1); Omvoh 100 mg oldatos injekcid el6retoltott
injekcios tollban, 2x, kizardlag orvosi rendelvényhez kétott gyogyszer, szakorvosi/korhazi diagndzist
kovetd folyamatos szakorvosi ellenérzés mellett alkalmazhaté gydgyszer (SZ)

TB tdmogatas: Jelenleg a készitmény nem rendelkezik TB tdmogatdssal.

B6vebb informacidért kérjik, olvassa el a gydgyszer részletes alkalmazasi el6irdsat, amelyet kérésére
elkiildiink Onnek, vagy a kévetkezé linken megtalal: Omvoh, INN-mirikizumab (europa.eu)!

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak magyarorszagi képviselGje: Lilly Hungaria Kft., 1075
Budapest, Madach ut 13-14.; Telefon: 328-5100, Fax: 328-5101, www.lilly.hu


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/omvoh-epar-product-information_hu.pdf

