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Omlyclo (omalizumab)
En oversigt over Omlyclo, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Omlyclo, og hvad anvendes det til?

Omlyclo er et leegemiddel, der anvendes til at forbedre kontrollen af sveer vedvarende astma, der
skyldes allergi. Det anvendes som tillaeg til astmabehandling hos patienter fra 6 &r, nar astmaen
skyldes et antistof kaldet immunoglobulin E (IgE). Omlyclo bgr kun anvendes til patienter, der:

e har haft et positivt hudtestresultat for en allergi fremkaldt af et allergen (et stof, der forarsager
allergi) i luften, sdsom husstgvmider, pollen eller skimmel

e har hyppige symptomer i dagtimerne eller vdgner om natten

e har haft mange svaere astmaanfald p& trods af behandling med hgje doser af inhalerede
kortikosteroider plus en langtidsvirkende inhaleret beta-2-agonist (andre laegemidler til behandling
af astma).

Hos patienter p& 12 &r og derover bgr Omlyclo kun anvendes, hvis patientens lungefunktion er nedsat
(malt som under 80 % af deres FEV1, den maksimale luftmaengde, de kan uddnde pd 1 sekund).

Omlyclo anvendes desuden til behandling af:

e kronisk (langvarig) spontan neeldefeber (kilgende udslzet). Det anvendes som tillaeg til eksisterende
behandling hos patienter pa 12 ar eller derover, hvor behandling med antihistamin (et andet
lzegemiddel til behandling af naeldefeber) ikke virker godt nok

e svaer kronisk bihulebetzendelse med nzesepolypper (betaendelse i neeseslimhinden og bihulerne og
med haevelser i naesen) hos voksne. Det anvendes sammen med et kortikosteroid givet i naesen,
nar kortikosteroid alene ikke virker godt nok.

Omlyclo indeholder det aktive stof omalizumab og er et biologisk laegemiddel. Det er et "biosimilaert
laegemiddel". Det betyder, at Omlyclo i hgj grad svarer til et andet biologisk laagemiddel
("referencelaegemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referencelaeagemidlet for Omlyclo er Xolair. Der
findes mere information om biosimilaere laegemidler her.

Hvordan anvendes Omlyclo?

Omlyclo f8s kun pa recept, og behandlingen bgr kun indledes af en laege, som har erfaring med
behandling af den sygdom, laegemidlet skal anvendes til.
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Det leveres som en fyldt sprgjte med en injektionsvaeske til injektion under huden. Patienterne eller
deres omsorgspersoner kan selv injicere leegemidlet, ndr en sundhedsperson har oplaert dem i det, og
forudsat at patienten ikke er i hgj risiko for en alvorlig allergisk reaktion pd lsegemidlet.

Dosen og doseringshyppigheden for Omlyclo afhaenger af, hvilken sygdom der behandles. For allergisk
astma og kronisk bihulebetaendelse med naesepolypper beregnes dosen p& grundlag af patientens
vagt og IgE-indholdet i blodet.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Omlyclo, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Omlyclo?

Det aktive stof i Omlyclo, omalizumab, er et antistof (en type protein), der er designet til at binde sig
til IgE, som dannes i store mangder hos personer med allergi, og udlgser en allergisk reaktion over for
et allergen. Ved at binde til IgE "opsuger" omalizumab det frie IgE i blodet. Det betyder, at nar
kroppen mgder et allergen, er der mindre IgE til stede, som kan udlgse en allergisk reaktion. Dette er
med til at reducere allergisymptomer som f.eks. astmaanfald.

IgE medvirker ogsd ved betzendelse. Ved at reducere maengden af IgE i blodet mindsker omalizumab
0gsa betaendelsen, og dermed skrumper naesepolypperne, og symptomerne bedres.

IgE's rolle ved kronisk spontan naeldebetaendelse kendes ikke fuldt ud, men et lavere indhold i blodet
kan mindske betaendelsen og forbedre symptomerne.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Omlyclo?

Laboratoriestudier, der sammenlignede Omlyclo og Xolair, har vist, at det aktive stof i Omlyclo i meget
hg@j grad svarer til det aktive stof i Xolair med hensyn til struktur, renhed og biologisk aktivitet. Studier
har ogsa vist, at Omlyclo frembringer den samme maengde aktivt stof i kroppen som Xolair.

Desuden var virkningen af Omlyclo og Xolair pa klgegraden sammenlignelige i et studie hos 408
personer med kronisk spontan nzeldefeber, som ikke reagerede pd antihistaminbehandling. Efter 12
ugers behandling faldt scoren for den ugentlige kilgegrad med gennemsnitligt 9,21 point hos personer,
der fik Omlyclo, sammenlignet med et gennemsnit pa 9,98 point hos dem, der fik Xolair.

Da Omlyclo er et biosimilzert lzegemiddel, behgver de studier af omalizumabs virkning og sikkerhed,
der er udfgrt for Xolair, ikke alle blive gentaget for Omlyclo.

Hvilke risici er der forbundet med Omlyclo?

Sikkerheden ved Omlyclo er blevet vurderet, og pa grundlag af alle de gennemfgrte studier anses
bivirkningerne ved leegemidlet for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved
referencelaegemidlet Xolair.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Omlyclo fremgar af indlaegssedlen.

Hos voksne med allergisk astma omfatter de mest almindelige bivirkninger ved Omlyclo (som kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) hovedpine og reaktioner pa indstiksstedet sdsom smerter,
haevelse, radme og klge. Andre almindelige bivirkninger hos personer med kronisk bihulebetaendelse
med naesepolypper omfatter smerter i den gvre del af maven, svimmelhed og ledsmerter.
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Hos bgrn i alderen 6-12 &r med allergisk astma er de mest almindelige bivirkninger hovedpine og feber
(som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) og smerter i den gvre del af maven (som kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

Hos personer med kronisk spontan naeldefeber er de mest almindelige bivirkninger hovedpine,
reaktioner pa indstiksstedet, ledsmerter, bihulebetaendelse og infektioner i de gvre luftveje (naese- og
halsinfektioner).

Hvorfor er Omlyclo godkendt i EU?

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilzere lzegemidler er pavist, at Omlyclo har en struktur, renhed og biologisk aktivitet, der i hgj
grad svarer til Xolairs, og at det fordeles i kroppen p& samme made. Desuden har at studie af patienter
med kronisk spontan naldefeber vist, at Omlyclo og Xolair er sekvivalente med hensyn til sikkerhed og
virkning ved denne sygdom.

Disse data blev anset for tilstraekkelige til at konkludere, at Omlyclo vil have de samme virkninger som
Xolair ved de godkendte anvendelser. Agenturet var derfor af den opfattelse, at fordelene ved Omlyclo
som ved Xolair opvejer de identificerede risici, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Omlyclo anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Omlyclo anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Omlyclo Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Omlyclo vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Omlyclo

Yderligere information om Omlyclo findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.
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