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Omlyclo (omalizumab)
Prehled pro pripravek Omlyclo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Omlyclo a k cemu se pouziva?

Omlyclo je lécivy pripravek pouzivany ke zlepseni kontroly tézkého pretrvavajiciho astmatu
zplsobeného alergii. Pouziva se jako dopliikovéa Ié¢ba ke stavajici é¢bé astmatu u pacientl ve véku od
6 let, pokud je astma zplsobeno protilatkou zvanou imunoglobulin E (IgE). Pfipravek Omlyclo se méa
pouzivat pouze u pacientl, ktefi:

o méli pozitivni koZni test na alergii zplsobenou alergenem (latkou vyvolavajici alergii) ve vzduchu,
jako jsou napftiklad roztodi, pyly nebo plisné,

e maji Casté priznaky béhem dne nebo se probouzeji v noci,

o prodélali mnoho t&zkych astmatickych zachvatt navzdory 1é¢bé vysokymi davkami inhala&nich
kortikosteroidd a dlouhodobé plisobicich inhalaénich beta-2 agonistl (jinych lécivych pFipravkl
k [éCbé astmatu).

U pacientl ve v&ku od 12 let by se pFipravek Omlyclo mé&l pouzivat pouze tehdy, pokud ma pacient
snizenou funkci plic (mérenou jako méné nez 80 % jeho hodnoty FEV;, coz je maximalni objem
vzduchu, ktery dana osoba dokaze vydechnout za jednu sekundu).

Pripravek Omlyclo se pouziva také k |écbé:

e chronické (dlouhodobé) spontanni urtikarie (kopfivky). Pouziva se jako doplfiikova lécba ke stavajici
Ié¢bé& u pacientl ve véku od 12 let, u nichZ lé&ba antihistaminikem (jinym lé&ivym ptipravkem
k 1éCbé koprivky) neni dostate¢né ucinna,

e zavazné chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy (zdnétu sliznice nosu a dutin s otokem v nose)
u dospélych. Pouziva se v kombinaci s kortikosteroidem podavanym do nosu, pokud kortikosteroid
samotny neni dostatecné ucinny.

Pfipravek Omlyclo obsahuje léCivou latku omalizumab a je to biologicky IéCivy pFipravek. Jedna se

o biologicky podobny Iécivy pfipravek, coz znamena, ze pripravek Omlyclo je velmi podobny jinému
biologickému |é¢ivému pfipravku (referencnimu lécivému pfipravku), ktery je jiz v EU registrovan.
Referen¢nim IéCivym pfipravkem pro pfipravek Omlyclo je pfipravek Xolair. Vice informaci o biologicky
podobnych IéCivych pFipravcich naleznete zde.
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Jak se pripravek Omlyclo pouziva?

Vydej pfipravku Omlyclo je vazan na lékarsky predpis. Lécbu musi zahajit 1ékaf se zkuSenostmi
s lécbou onemocnéni, k jehoz 1écbé se ma pripravek pouzivat.

Pripravek Omlyclo je dostupny ve formé predpinénych injekc¢nich stiikacek obsahujicich injekéni roztok
k podani pod k{zi. Pacienti nebo jejich peovatelé mohou po zadkoleni zdravotnickym pracovnikem
pripravek injekéné aplikovat sami za predpokladu, Ze u pacienta neexistuje vysoké riziko zavazné
alergické reakce na tento lécivy pripravek.

Davka a frekvence podavani pripravku Omlyclo zavisi na Ié¢eném onemocnéni. U alergického astmatu
a chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy se davka vypocita na zakladé télesné hmotnosti pacienta
a hladin IgE v krvi.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Omlyclo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare ci Iékarnika.

Jak pripravek Omlyclo pisobi?

Léciva latka v pripravku Omlyclo, omalizumab, je protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vytvofena tak,
aby se navazala na IgE, jez se vytvafi ve velkych mnozstvich u osob s alergiemi a spousti alergickou
reakci jako odpovéd na alergen. Navazanim se na IgE omalizumab ,odstrani* volné IgE z krve. To
znamena, Ze kdyz télo pfijde do styku s alergenem, je v krvi pro spusténi alergické reakce méné IgE.
To pomaha zmirnit pfiznaky alergie, jako jsou astmatické zachvaty.

IgE se podili také na zanétlivém procesu. Snizenim mnozstvi IgE v krvi pomaha omalizumab zmirfiovat
zanét, ¢imz pomaha zmensit nosni polypy a zmirnit pfiznaky.

Ackoli uloha IgE u chronické spontanni urtikarie neni dostatecné objasnéna, snizeni jeho hladin v krvi
mGze zmirnit z&nét a priznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Omlyclo byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Omlyclo s pfipravkem Xolair vyplynulo, ze éCiva latka
v pfipravku Omlyclo je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna lécivé latce

v pfipravku Xolair. Studie rovnéz prokazala, ze pfi podavani pfipravku Omlyclo se v téle vytvari
podobné hladiny IéCivé latky jako pfi podavani pfipravku Xolair.

Navic ve studii zahrnujici 408 osob s chronickou spontanni urtikarii, které nereagovaly na léCbu
antihistaminiky, byly tcinky pfipravkd Omlyclo a Xolair, pokud jde o zavaZznost svédéni, povazovany za
srovnatelné. Po 12 tydnech 1é¢by se tydenni skdre zavaznosti svédéni snizilo v prdméru o 9,21 bodu

u osob, kterym byl podavan ptipravek Omlyclo, a v priméru o 9,98 bodu u osob, kterym byl podavan
pripravek Xolair.

Jelikoz pripravek Omlyclo je biologicky podobny IéCivy pFipravek, nebylo pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti omalizumabu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Xolair.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Omlyclo?
Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Omlyclo a na zakladé vSech provedenych studii jsou nezadouci
ucinky tohoto lécivého pfipravku povazovany za srovnatelné s nezaddoucimi ucinky referencniho

|éCivého pripravku Xolair.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Omlyclo je uveden v pfibalové informaci.
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U dospélych s alergickym astmatem jsou nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Omlyclo (které
mohou postihnout az 1 osobu z 10) bolest hlavy a reakce v misté injekce, jako je bolest, zdufeni,
zCervenani a svédéni. Dalsimi ¢astymi nezadoucimi Ucinky u osob s chronickou rinosinusitidou

s nosnimi polypy zahrnuji bolest v nadbri$ku, zavraté a bolest kloubd.

U déti ve véku od 6 do 12 let s alergickym astmatem jsou nejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky bolest
hlavy a horec¢ka (které mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10) a bolest v nadbrigku (kterd mdze
postihnout az 1 osobu z 10).

U osob s chronickou spontanni urtikarii jsou nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky bolest hlavy, reakce
v misté injekce, bolest kloubl, zanét vedlejdich nosnich dutin a infekce hornich cest dychacich (infekce
nosu a hrdla).

Na zakladé ceho byl pripravek Omlyclo registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé pripravky bylo prokazano, ze pfipravek Omlyclo ma velmi podobnou strukturu, Cistotu

a biologickou aktivitu jako ptipravek Xolair a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie
zahrnujici pacienty s chronickou spontanni urtikarii navic prokazala, Ze pripravky Omlyclo a Xolair jsou
u tohoto onemocnéni z hlediska bezpecnosti a Gcinnosti rovnocenné.

VSechny tyto Udaje byly povaZzovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze pripravek Omlyclo bude mit
v rdmci schvalenych pouziti stejné Ucinky jako pfipravek Xolair. Stanovisko agentury proto bylo
takové, e stejné jako u pFipravku Xolair pFinosy pfipravku Omlyclo pFevy$uji zjisténa rizika, a mdze
tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Omlyclo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Omlyclo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Omlyclo pribé&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Omlyclo jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Omlyclo

Dalsi informace o pripravku Omlyclo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.
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