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Omlyclo (omalizumabas)
Omlyclo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Omlyclo ir kam jis vartojamas?

Omlyclo - tai vaistas, skiriamas siekiant geriau kontroliuoti sunkios formos uzsitesusig astma, kurig
sukelia alergija. Jis skiriamas kaip papildomas vaistas pacientams nuo 6 mety, sergantiems astma,
kurig sukelia antikiinas, vadinamas imunoglobulinu E (IgE). Omlyclo galima skirti tik tiems pacientams:

e kuriy odos tyrimuy, siekiant nustatyti oro alergeno (alergija sukeliancios medziagos), pvz., namy
dulkiy erkiy, ziedadulkiy ar pelésio, sukeltg alergijg, rezultatai buvo teigiami;

e kuriems daznai pasireiSkia simptomai dienos metu arba kurie daznai nubunda naktj;

e kuriems, nepaisant gydymo didelémis inhaliuojamuyjy kortikosteroidy dozémis ir ilgai veikianciu
inhaliaciniu beta-2 agonistu (kitais vaistais nuo astmos), pasireiskia daug sunkiy astmos priepuoliy.

12 mety ir vyresniems pacientams Omlyclo galima skirti tik tuo atveju, jeigu susilpnéjusi paciento
plauciy funkcija (mazesné nei 80 proc. FEV1 - didziausio oro tlrio, kurj jis gali iSkvépti per 1 sekunde).

Omlyclo taip pat skiriamas gydyti:

o létine (ilgalaike) spontanine dilgéline (niezéjima sukeliantj bérima). Jis skiriamas kaip papildomas
vaistas kartu su jau taikomu gydymu 12 mety ir vyresniems pacientams, kuriems gydymas
antihistaminu (kitu vaistu nuo dilgélinés) nepakankamai veiksmingas;

e sunky létinj rinosinusita su nosies polipoze (nosies ir sinusy gleivinés uzdegimas su patinimu
nosyje). Jis skiriamas kartu su | nosj vartojamu kortikosteroidu, kai vienas kortikosteroidas
nepakankamai veiksmingas.

Omlyclo sudétyje yra veikliosios medziagos omalizumabo ir tai yra biologinis vaistas. Jis yra panasus
biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Omlyclo labai panasus | kitg biologinj vaista (,referencinj vaistq"),

kuris jau registruotas ES. Omlyclo referencinis vaistas yra Xolair. Daugiau informacijos apie panasius
biologinius vaistus rasite dia.

Kaip vartoti Omlyclo?

Omlyclo galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis ligos, kurig
numatoma gydyti Siuo vaistu, gydymo patirties.
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Vaistas tiekiamas uzpildytame Svirkste | poodj Svirks¢iamo tirpalo forma. Pacientai arba juos
slaugantys asmenys, baige sveikatos priezilros specialisto mokymus, gali patys susisvirksti (susvirksti)
vaista, jeigu pacientui nekyla didelis sunkios alerginés reakcijos j vaistq pavojus.

Omlyclo dozé ir jos vartojimo daznumas priklauso nuo gydomos ligos. Gydant alergine astmg ir létinj
rinosinusitg su nosies polipoze, vaisto dozé apskaicCiuojama pagal paciento svorj ir IgE koncentracijq
kraujyje.

Daugiau informacijos apie Omlyclo vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Omlyclo?

Omlyclo veiklioji medziaga omalizumabas yra antikiinas (tam tikros risies baltymas), sumodeliuotas
taip, kad jungtysi prie IgE, kurio dideli kiekiai gaminami alergija serganciy Zzmoniy organizme ir kuris
paskatina alergine reakcijg | alergena. Jungdamasis prie IgE, omalizumabas ,iSvalo" kraujyje esantj
laisvajj IgE. Tai reiskia, kad kai alergenas patenka | organizma, jame yra maziau IgE, galincio
paskatinti alergine reakcija. Tai padeda palengvinti alergijos simptomus, kaip antai astmos priepuolius.

IgE taip pat dalyvauja uzdegimo procese. Sumazindamas IgE kiekj kraujyje, omalizumabas slopina
uzdegima, taip pat mazina nosies polipus ir malSina simptomus.

Nors IgE vaidmuo sergant létine spontanine dilgéline ne toks aiSkus, Zzemesné Sios medziagos
koncentracija kraujyje gali sumazinti uzdegima ir palengvinti simptomus.

Kokia Omlyclo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriy metu Omlyclo buvo lyginamas su Xolair, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Omlyclo sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Xolair veikligja medziagq. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Omlyclo, pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija panasi | susidarancig vartojant Xolair.

Be to, atlikus tyrima, kuriame dalyvavo 408 |étine spontanine dilgéline sergantys zmonés, kuriy
gydymas antihistamininiais vaistais buvo neveiksmingas, nustatyta, kad Omlyclo ir Xolair poveikis
gydant niezulj yra panasus. Po 12 gydymo savaiciy Omlyclo vartojusiy pacienty savaitinis niezé&jimo
intensyvumo balas sumazéjo vidutiniskai 9,21, o Xolair vartojusiy pacienty - vidutiniskai 9,98 balo.

Kadangi Omlyclo yra panasus biologinis vaistas, visy su Xolair atlikty omalizumabo veiksmingumo ir
saugumo tyrimy nereikia kartoti su Omlyclo.

Kokia rizika susijusi su Omlyclo vartojimu?

Ivertinus Omlyclo sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, manoma, kad Salutinis Sio vaisto
poveikis yra panasus | referencinio vaisto Xolair.

ISsamy, visy Omlyclo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Alergine astma sergantiems suaugusiesiems dazniausias Omlyclo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra galvos skausmas ir reakcijos injekcijos vietoje, pvz., skausmas,
patinimas, paraudimas ir niezéjimas. Papildomas daznas Salutinis poveikis Iétiniu rinosinusitu su nosies
polipoze sergantiems pacientams yra skausmas virsutinéje pilvo dalyje, galvos svaigimas ir sgnariy,
skausmas.
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Dazniausias Salutinis poveikis 6-12 mety vaikams, sergantiems alergine astma, yra galvos skausmas ir
karsciavimas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) ir skausmas virsutinéje pilvo dalyje (gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$S 10).

Zmonéms, sergantiems létine spontanine dilgéline, daZniausias $alutinis poveikis yra galvos skausmas,
reakcijos injekcijos vietoje, sanariy skausmas, sinusitas ir virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés)
infekcijos.

Kodél Omlyclo buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktdira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Omlyclo labai panasus | Xolair ir taip pat,
kaip Sis vaistas, pasiskirsto Zzmogaus organizme. Be to, tyrimas, kuriame dalyvavo létine ir spontanine
dilgéline sergantys pacientai, parodé, kad Omlyclo ir Xolair saugumas ir veiksmingumas gydant Sig ligg
yra lygiaverdiai.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad bity galima padaryti iSvada, jog pagal patvirtintas
indikacijas vartojamas Omlyclo turés tokj pat poveikj, kaip Xolair. Todél Agentira laikési nuomoneés,
kad, kaip ir Xolair, Omlyclo nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Omlyclo
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Omlyclo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Omlyclo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Omlyclo Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Omlyclo

Daugiau informacijos apie Omlyclo rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.
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