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Omlyclo (omalizumab)
Harsa generali lejn Omlyclo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Omlyclo u ghal xiex jintuza?

Omlyclo huwa medicina li tintuza biex ittejjeb il-kontroll ta’ azma persistenti severa kkawzata minn
allergija. Jintuza bhala zieda mat-trattament tal-azma f'pazjenti minn 6 snin ‘il fuq meta l-azma tkun
ikkawzata minn antikorp imsejjah immunoglobulina E (IgE). Omlyclo ghandu jintuza biss f’‘pazjenti li:

e kellhom rizultat pozittiv tat-test tal-gilda ghal allergija kkawzata minn allergen (sustanza li
tikkawza allergija) fl-arja, bhal dud tat-trab tad-dar, polline jew moffa;

¢ ikollhom sintomi frekwenti matul il-jum jew iqumu matul il-lejl;

¢ kellhom hafna attakki severi tal-azma minkejja trattament b’dozi gholjin ta’ kortikosterojdi li
jittiehdu man-nifs flimkien ma’ agonista beta-2 li jittiehed man-nifs li jagixxi fit-tul (medicini ohrajn
ghat-trattament tal-azma).

F'pazjenti minn 12-il sena 'l fug, Omlyclo ghandu jintuza biss jekk il-pazjent ikollu tnaqgis fil-funzjoni
tal-pulmun (imkejla bhala ingas minn 80 % tal-FEV1 tieghu, il-volum massimu ta’ arja li jista’ johrog
man-nifs f'sekonda).

Omlyclo jintuza wkoll biex jittratta:

e urtikarja (raxx bil-hakk) spontanja kronika (fit-tul). Jintuza bhala zieda mat-trattament ezistenti
f'/pazjenti minn 12-il sena ’l fuq li ghalihom it-trattament b’antistamina (medicina ohra ghat-
trattament tal-urtikarja) ma jahdimx tajjeb bizzejjed;

e rinosinusite kronika b’polipi nazali (kisja infjammata tal-imnieher u s-sinus b’nefhiet fl-imnieher) fl-
adulti. Dan jintuza flimkien ma’ kortikosterojde moghti fl-imnieher meta I-kortikosterojde wahdu
ma jahdimx tajjeb bizzejjed.

Omlyclo fih is-sustanza attiva omalizumab u huwa medicina bijologika. Huwa medicina bijosimili; dan

ifisser li huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-medicina ta’ referenza) li diga hija

awtorizzata fl-UE. II-medicina ta’ referenza ghal Omlyclo hija Xolair. Ghal aktar informazzjoni dwar il-

medicini bijosimili, ara hawn.
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Kif jintuza Omlyclo?

Omlyclo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li ghandu
esperjenza fit-trattament tal-kundizzjoni li ghaliha ghandu jintuza.

Omlyclo jigi bhala siringi mimlijin lesti li fihom soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda. Il-pazjenti jew
dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw il-medicina ladarba jkunu réevew tahrig minn professjonist
tal-kura tas-sahha u dment li I-pazjent ma jkunx f’riskju gholi ta’ reazzjoni allergika severa ghall-
medicina.

Id-doza ta’ Omlyclo u kemm ghandu jinghata ta’ spiss jiddependu mill-kundizzjoni li tkun ged tigi
ttrattata. Ghall-azma allergika u r-rinosinusite kronika b’polipi nazali, id-doza tigi kkalkulata skont il-piz
tal-pazjent u I-livelli ta’ IgE fid-demm.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Omlyclo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Omlyclo?

Is-sustanza attiva f'Omlyclo, I-omalizumab, hija antikorp (tip ta’ proteina) imfassal biex jehel mal-IgE,
li jigi prodott f'livelli gholjin f'persuni b’allergiji u jikkawza reazzjoni allergika b’rispons ghal allergen.
Billi tehel mal-IgE, I-omalizumab “tixrob” I-IgE hieles fid-demm. Dan ifisser li meta I-gisem jiltaga’ ma’
allergen, ikun hemm inqas IgE disponibbli li jkun jista’ jgangal reazzjoni allergika. Dan jghin biex
inagqas is-sintomi tal-allergija, bhal attakki tal-azma.

L-IgE huwa involut ukoll fl-inffammazzjoni. Billi thaggas I-ammont ta’ IgE fid-demm, I-omalizumab
tghin biex tnaqgas I-infjammazzjoni, u b’hekk tghin biex jickienu I-polipi nazali u jittejbu s-sintomi.

Ghalkemm ir-rwol tal-IgE fl-urtikarja spontanja kronika huwa ingas car, it-tnaqqis tal-livelli tieghu fid-
demm jista’ jnaqqgas I-inffammazzjoni u jtejjeb is-sintomi.

X’inhuma I-beneficcji ta” Omlyclo li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li jgabblu Omlyclo ma’ Xolair urew li s-sustanza attiva f'Omlyclo hija simili hafna
ghal dik f’Xolair f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti ta’
Omlyclo jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhall-ghoti ta’ Xolair.

Barra minn hekk, |-effetti ta’ Omlyclo u Xolair fuq is-severita tal-hakk instabu li kienu komparabbli fi
studju li involva 408 persuni burtikarja spontanja kronika li ma kinux irrispondew ghat-trattament bl-
antistamina. Wara 12-il §imgha ta’ trattament, il-puntegg tas-severita tal-hakk ta’ kull gimgha tnagqgas
b’'medja ta’ 9.21 punti f'persuni li rcevew Omlyclo meta mgabbel ma’” medja ta’ 9.98 punti f'dawk li
rcevew Xolair.

Minhabba li Omlyclo huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar |-effika¢ja u s-sigurta ta’ omalizumab
imwettqa b'Xolair mhux kollha jehtieg li jigu ripetuti ghal Omlyclo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Omlyclo?

Is-sigurta ta’ Omlyclo giet evalwata u, abbazi tal-istudji kollha li saru, I-effetti sekondarji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza Xolair.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Omlyclo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Omlyclo (omalizumab)
EMA/136756/2024 Pagna 2/3



Fl-adulti li jbatu bl-azma allergika, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Omlyclo (li jistghu jaffettwaw sa
persuna 1 minn kull 10) jinkludu wgigh ta’ ras u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal ugigh, nefha,
hmura u hakk. Effetti sekondarji komuni addizzjonali f'persuni b’rinosinusite kronika b’polipi nazali
jinkludu wgigh fin-naha ta’ fuqg tal-addome (fiz-zaqq), sturdament u wgigh fil-gogi.

Fit-tfal ta’ bejn is-6 snin u t-12-il sena b‘azma allergika, I-effetti sekondarji I-aktar komuni jinkludu
wgigh ta’ ras u deni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10), u wgigh addominali fin-
naha ta’ fuqg (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10).

F'persuni b’urtikarja spontanja kronika, |-effetti sekondarji I-aktar komuni jinkludu wgigh ta’ ras,
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, ugigh fil-gogi, sinusite u infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat
respiratorju (infezzjonijiet fl-imnieher u fil-grizmejn).

Ghaliex Omlyclo gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Omlyclo ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Xolair u jigi distribwit
bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studju li jinvolvi pazjenti b’urtikarja spontanja kronika wera li
Omlyclo u Xolair huma ekwivalenti f'termini ta’ sigurta u effikac¢ja f'din il-kundizzjoni.

Din id-data kollha giet meqjusa bizzejjed sabiex jigi konkluz li Omlyclo ser ikollu I-istess effetti bhal
Xolair fl-uzi awtorizzati tieghu. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Xolair, il-
benefi¢cji ta’ Omlyclo huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Omlyclo?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’' Omlyclo gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Omlyclo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Omlyclo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Omlyclo

Aktar informazzjoni dwar Omlyclo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.
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