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Omlyclo (omalizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Omlyclo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Omlyclo i w jakim celu sie go stosuje

Omlyclo jest lekiem stosowanym w celu poprawy kontroli ciezkiej, przewlektej astmy spowodowanej
alergia. Lek stosuje sie jako uzupetnienie leczenia astmy u pacjentéw w wieku od 6 lat, gdy astma jest
wywotywana przez przeciwciata o nazwie immunoglobulina E (IgE). Lek Omlyclo nalezy stosowaé
wylgcznie u pacjentéow, u ktorych:

e odnotowano dodatni wynik testu skdrnego na uczulenie spowodowane przez alergen (substancje
wywotujaca alergie) w powietrzu, takie jak roztocza domowe, pyiki lub plesh;

e objawy wystepujg czesto w ciggu dnia lub ktérzy budzg sie w nocy;

e wystepowaly liczne ciezkie zaostrzenia astmy pomimo leczenia wysokimi dawkami wziewnych
kortykosteroidéw oraz diugo dziatajgcym wziewnym agonistg receptoréw beta-2 (innymi lekami
stosowanymi w leczeniu astmy).

U pacjentéw w wieku od 12 lat lek Omlyclo nalezy stosowac wytacznie w przypadku, gdy u pacjenta
wystepuje uposledzona czynnos¢ ptuc (ponizej 80% wartosci FEV1, maksymalnej objetosci powietrza,
jaka pacjent jest w stanie uwolni¢ w ciggu 1 sekundy).

Lek Omlyclo stosuje sie rowniez w leczeniu:

e przewlektej (dtugotrwatej) pokrzywki spontanicznej (swedzacej wysypki). Jest stosowany jako
uzupetnienie aktualnego leczenia u pacjentéw w wieku od 12 lat, u ktérych leczenie antyhistaming
(innym lekiem stosowanym w leczeniu pokrzywki) nie dziata wystarczajaco skutecznie;

e ciezkiego, przewlektego zapalenia btony $luzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem
polipdw nosa (stanu zapalnego btony wyscietajacej nos i zatoki oraz obrzekéw wewnatrz nosa) u
0s6b dorostych. Jest on stosowany z kortykosteroidem podawanym do nosa, gdy leczenie samym
kortykosteroidem nie jest wystarczajace.

Substancja czynng zawartg w leku Omlyclo jest omalizumab. Lek Omlyclo jest lekiem biologicznym.
Oznacza to, ze lek Omlyclo jest bardzo podobny do innego leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem
referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym
dla leku Omlyclo jest Xolair. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych mozna znalez¢ tutaj.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Jak stosowac¢ lek Omlyclo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczg¢ lekarz z doswiadczeniem w leczeniu stanu
chorobowego, w odniesieniu do ktérego lek ten ma by¢ stosowany.

Lek Omlyclo jest dostepny w postaci amputko-strzykawki zawierajacej roztwdr do wstrzykiwan
podskoérnych. Pacjenci lub ich opiekunowie moga wstrzykiwac lek po odbyciu szkolenia przez
pracownika stuzby zdrowia i pod warunkiem, ze pacjent nie jest narazony na wysokie ryzyko ciezkiej
reakcji alergicznej na lek.

Dawka i czesto$¢ podawania leku Omlyclo zalezg od leczonej choroby. W przypadku astmy alergicznej i
przewlektego zapalenia btony Sluzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem polipéw nosa
dawke oblicza sie na podstawie masy ciata pacjenta i stezenia IgE we krwi.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Omlyclo znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Omlyclo

Substancja czynna leku Omlyclo, omalizumab, jest przeciwciatem (rodzajem biatka), ktére zostato
opracowane w taki sposob, aby przytaczato sie do IgE. Biatko to powstaje w znacznych ilosciach u oséb
z alergiami i wywotuje reakcje alergiczng w odpowiedzi na alergen. taczac sie z IgE, omalizumab
pochtania wolng immunoglobuline E, ktéra jest obecna we krwi. Oznacza to, ze w przypadku kontaktu
organizmu z alergenem, ilo$¢ IgE wyzwalajacego reakcje alergiczng bedzie mniejsza. Pomaga to
ograniczy¢ objawy podmiotowe alergii, takie jak ataki astmy.

IgE takze uczestniczy w powstawaniu stanu zapalnego. Ograniczajac ilo$¢ IgE we krwi, omalizumab
pomaga ograniczy¢ stan zapalny, przyczyniajac sie tym samym do zmniejszenia polipdw nosa i
ztagodzenia objawdw.

Chociaz rola IgE w przewlekiej pokrzywce spontanicznej jest mniej istotna, zmniejszenie jego stezenia
we krwi moze ztagodzi¢ stan zapalny i zwigzane z nim objawy.

Korzysci ze stosowania leku Omlyclo wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Omlyclo i Xolair udowodniono, ze substancja czynna
w leku Omlyclo wykazuje znaczne podobienstwo do substancji w leku Xolair pod wzgledem struktury,
czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po zastosowaniu leku Omlyclo
poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po podaniu leku Xolair.

Ponadto stwierdzono, ze efekty stosowania lekéw Omlyclo i Xolair w odniesieniu do nasilenia $wigdu sg
poréwnywalne w badaniu z udziatem 408 0s6b z przewlektg pokrzywka spontaniczna, ktére nie
reagowaty na leki przeciwhistaminowe. Po 12 tygodniach leczenia tygodniowa ocena nasilenia swigdu
ulegta obnizeniu o s$rednio 9,21 punktu u 0sdb, ktére otrzymywaty lek Omlyclo, w poréwnaniu ze
$rednio 9,98 punktu u oséb, ktére otrzymywaty lek Xolair.

Z uwagi na to, ze lek Omlyclo jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich
badan skutecznosci i bezpieczenstwa omalizumabu przeprowadzonych dla leku Xolair.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Omlyclo

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Omlyclo i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznaje sie za poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Xolair.
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Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Omlyclo znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

U oséb dorostych z astmg alergiczng najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku
Omlyclo (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentdéw) to: bol gltowy i reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie
jak bdl, obrzek, zaczerwienienie i swedzenie. Inne czeste dziatania niepozadane u oséb z przewlektym

zapaleniem btony $luzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem polipéw nosa obejmujg bdl w
nadbrzuszu, zawroty gtowy i bol stawdw.

U dzieci w wieku od 6 do 12 lat z astma alergiczng najczestsze dziatania niepozadane (mogace
wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bol gtowy i goragczka oraz bdl w gornej czesci jamy
brzusznej (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow).

U oséb z przewlekta pokrzywka spontaniczng najczestsze dziatania niepozadane obejmujg bdl gtowy,
reakcje w miejscu wstrzykniecia, bol stawdw, zapalenie zatok i zakazenia gérnych drég oddechowych
(zakazenia nosa i gardta).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Omlyclo w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekédw biopodobnych lek
Omlyclo wykazuje znaczne podobienstwo pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej
do leku Xolair i jest w taki sam sposdb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniu z udziatem
pacjentdw z przewlektg pokrzywka spontaniczng wykazano, ze w leczeniu tej choroby leki Omlyclo i
Xolair sa rownowazne pod wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci.

Wszystkie te dane uznano za wystarczajace, by stwierdzi¢, ze lek Omlyclo bedzie miat takie samo
dziatanie jak lek Xolair w zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze —
podobnie jak w przypadku leku Xolair — korzysci ptyngce ze stosowania leku Omlyclo przewyzszajq
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Omlyclo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Omlyclo w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Omlyclo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Omlyclo sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Omlyclo

Dalsze informacje dotyczace leku Omlyclo znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.
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