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Omlyclo (omalizumab)
Prezentare generala a Omlyclo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Omlyclo si pentru ce se utilizeaza?

Omlyclo este un medicament utilizat pentru a imbunatati controlul astmului sever persistent cauzat de
o alergie. Se utilizeaza ca adjuvant in tratamentul astmului, la pacienti incepand cu varsta de 6 ani,
cand astmul este cauzat de un anticorp numit imunoglobulind E (IgE). Omlyclo trebuie utilizat numai la
pacienti care au:

e rezultat pozitiv la testul cutanat pentru alergie cauzata de un alergen (substanta care cauzeaza o
alergie) din aer, de exemplu acarieni din praful din casa, polen sau mucegai;

e simptome frecvente in timpul zilei sau se trezesc in timpul noptii;

e multe crize severe de astm in pofida tratamentului cu doze mari de corticosteroizi inhalatori plus
un agonist beta-2 inhalator cu durata lunga de actiune (alte medicamente pentru tratarea
astmului).

La pacientii cu varsta de 12 ani sau peste, Omlyclo trebuie utilizat numai daca pacientul are functia
pulmonara redusa (masurata ca mai putin de 80% din VEF1, volumul maxim de aer pe care o persoana
il poate expira intr-o secunda).

De asemenea, Omlyclo se utilizeaza pentru a trata:

e urticaria (eruptie insotitd de mancarime) spontana cronica (de lunga durata). Se utilizeaza ca
adjuvant la tratamentul existent la pacientii cu varsta de 12 ani si peste la care tratamentul cu un
antihistaminic (alt medicament utilizat pentru tratarea urticariei) nu da rezultate satisfacatoare;

e rinosinuzita cronica severa cu polipi nazali (mucoasa inflamatd a nasului si a sinusurilor, cu
umflaturi n interiorul nasului) la adulti. Se utilizeaza in asociere cu un corticosteroid cu
administrare nazald, cand corticosteroidul nu da rezultate suficient de bune in monoterapie.

Omlyclo contine substanta activa omalizumab si este un medicament biologic. Este un ,medicament
biosimilar”, ceea ce inseamna ca este foarte similar cu alt medicament biologic (,medicamentul de
referintd”), care este deja autorizat in UE. Medicamentul de referintd pentru Omlyclo este Xolair.
Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, vezi aici.
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Cum se utilizeaza Omlyclo?

Omlyclo se poate obtine numai pe baza de reteta, iar tratamentul trebuie initiat de un medic cu
experienta in tratarea afectiunii pentru care se utilizeaza.

Omlyclo este disponibil sub forma de seringa preumplutd care contine o solutie pentru injectie
subcutanata (sub piele). Pacientii sau ingrijitorii lor pot injecta medicamentul dupa ce au fost instruiti
de un cadru medical si cu conditia ca pacientul sa nu aiba un risc mare de reactie alergica severa la
medicament.

Doza de Omlyclo si frecventa de administrare depind de afectiunea tratata. Pentru astmul alergic si
rinosinuzita cronica cu polipi nazali, doza se calculeaza pe baza greutatii pacientului si a nivelurilor de
IgE din sénge.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Omlyclo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Omlyclo?

Substanta activa din Omlyclo, omalizumabul, este un anticorp (un tip de proteind) conceput sa se lege
de IgE, care este produsa in concentratii mari la persoanele alergice si care declanseaza o reactie
alergica ca raspuns la un alergen. Legandu-se de IgE, omalizumabul reduce cantitatea de IgE libera din
sange. Aceasta inseamna ca, atunci cand corpul intalneste un alergen, existd mai putina IgE libera care
sa produca reactia alergica, contribuind astfel la reducerea simptomelor alergiei, cum sunt crizele de
astm.

IgE este implicata si in inflamatie. Prin reducerea cantitatii de IgE din sdnge, omalizumabul ajuta la
reducerea inflamatiei, contribuind astfel la contractia polipilor nazali si la ameliorarea simptomelor.

Desi rolul IgE in urticaria spontana cronica este mai putin clar, reducerea concentratiilor sale din sange
poate reduce inflamatia si poate imbunatati simptomele.

Ce beneficii a prezentat Omlyclo pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care au comparat Omlyclo cu Xolair au demonstrat ca substanta activa din
Omlyclo este foarte similara cu cea din Xolair din punct de vedere al structurii, al puritatii si al
activitatii biologice. Studiile au demonstrat si ca administrarea Omlyclo produce in organism
concentratii de substanta activa similare cu cele produse de administrarea Xolair.

in plus, un studiu care a cuprins 408 persoane cu urticarie spontana cronica care nu au raspuns la
tratamentul antihistaminic, a constatat ca efectele Omlyclo si Xolair asupra severitatii mancarimii sunt
comparabile. Dupa 12 saptamani de tratament, scorul saptamanal de severitate s-a redus in medie cu
9,21 puncte la persoanele care au primit Omlyclo, in comparatie cu o medie de 9,98 puncte la
persoanele care au primit Xolair.

Avand in vedere ca Omlyclo este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile efectuate
pentru Xolair cu privire la eficacitatea si siguranta omalizumabului sa fie repetate pentru Omlyclo.

Care sunt riscurile asociate cu Omlyclo?

Siguranta Omlyclo a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse la medicament sunt comparabile cu cele ale medicamentului de referinta Xolair.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Omlyclo, cititi prospectul.
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La adultii cu astm alergic, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Omlyclo (care pot afecta cel
mult 1 persoana din 10) sunt dureri de cap si reactii la locul injectiei, precum durere, umflare, inrosire
si mancarime. Alte reactii adverse frecvente la persoanele cu rinosinuzinuzita cronica cu polipi nazali
sunt dureri abdominale superioare (de burtd), ameteli si dureri articulare.

La copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani cu astm alergic, cele mai frecvente reactii
adverse sunt dureri de cap si febra (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) si dureri
abdominale superioare (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10).

La persoanele cu urticarie spontana cronica, cele mai frecvente reactii adverse sunt dureri de cap,
reactii la locul injectiei, dureri articulare, sinuzita si infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale
nasului si gatului).

De ce a fost autorizat Omlyclo in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Omlyclo are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Xolair si se distribuie in organism in acelasi mod. In plus, un studiu efectuat la pacienti cu urticarie
spontana cronica a demonstrat ca Omlyclo si Xolair sunt echivalente din punct de vedere al sigurantei
si eficacitatii in aceasta afectiune.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona cd Omlyclo va avea aceleasi
efecte ca Xolair in utilizarile autorizate. Prin urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Xolair,
beneficiile Omlyclo sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Omlyclo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Omlyclo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Omlyclo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Omlyclo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Omlyclo

Mai multe informatii despre Omlyclo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.
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