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Omlyclo (omalizumab)
Sammanfattning av Omlyclo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Omlyclo och vad anvands det for?

Omlyclo &r ett ldkemedel som anvands for att forbattra kontrollen av svar ihdllande astma orsakad av
allergi. Det anvénds som tillagg till astmabehandling hos patienter fran sex rs alder nar astman
orsakas av en antikropp som kallas immunglobulin E (IgE). Omlyclo ska endast ges till patienter som

o har fatt positivt resultat pa ett hudtest fér en allergi orsakad av ett allergen (ett &mne som orsakar
allergi) i luften, t.ex. dammbkvalster, pollen eller mégel,

e har frekventa symtom under dagen eller vaknar pa natten,

e har haft mdnga svdra astmaanfall trots behandling med héga doser inhalerade kortikosteroider
plus en langverkande inhalerad beta-2-agonist (andra ldkemedel fér behandling av astma).

Till patienter som &r 12 ar eller aldre ska Omlyclo endast ges om patienterna har nedsatt lungfunktion
(métt som mindre &n 80 procent av deras FEV1, den stdrsta volym luft som de kan andas ut pa en
sekund).

Omlyclo anvands ocksa for att behandla féljande:

e Kronisk (I&ngvarig) spontan urtikaria (kliande utslag). Det ges som tillagg till befintlig behandling
hos patienter som &r 12 &r eller &ldre och hos vilka behandling med antihistamin (ett annat
ldkemedel for behandling av urtikaria) inte fungerar tillrackligt val.

e Svar kronisk rinosinuit med naspolyper (inflammerade slemhinnor i ndsa och bihdlor med svullnad i
ndsan) hos vuxna. Det ges tillsammans med en kortikosteroid som tas via nasan i de fall
behandling med enbart kortikosteroiden inte fungerar tillrackligt val.

Omlyclo innehdller den aktiva substansen omalizumab och &r ett biologiskt ldkemedel. Det &r en
biosimilar (ett liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Omlyclo i hdg grad liknar ett annat
biologiskt lakemedel (“referenslakemedel”) som redan dr godkant i EU. Referensldkemedlet for
Omlyclo ar Xolair. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvdnds Omlyclo?

Omlyclo ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att behandla det
tillstdnd som lakemedlet ska anvandas mot.
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Det finns som en forfylld spruta som innehdller en injektionsvatska, 18sning for injektion under huden.
Patienterna eller deras vardare kan sjélva injicera ldkemedlet efter att de fatt utbildning av
sjukvadrdspersonal och forutsatt att patienten inte I6per stor risk att drabbas av en allvarlig allergisk
reaktion mot lakemedlet.

Dosen av Omlyclo och hur ofta ldkemedlet ges beror pa den sjukdom som behandlas. Fér allergisk
astma och kronisk rinosinuit med naspolyper berdknas dosen pa grundval av patientens vikt och IgE-
nivaer i blodet.

For att f8 mer information om hur du anvander Omlyclo, 1&s bipacksedeln eller tala med l&kare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Omlyclo?

Den aktiva substansen i Omlyclo, omelizumab, ar en antikropp (en typ av protein) som utformats for
att binda till IgE, som produceras i hdga nivaer hos personer med allergier och som utléser en allergisk
reaktion som svar pd ett allergen. Genom att fasta pd IgE minskar omalizumab mangden fritt IgE i
blodet. Nar kroppen sedan utsatts for ett allergen finns det mindre IgE som kan utlésa en allergisk
reaktion. Darmed lindras allergisymtomen, t.ex. astmaanfall.

IgE &r ocksa inblandat i inflammation. Genom att minska mangden IgE i blodet hjalper omalizumab till
att minska inflammationen och hjalper p& s satt till att minska naspolyper och forbattra symtomen.

Aven om IgE:s roll vid kronisk spontan urtikaria &r mindre tydlig, kan en minskning av dess nivaer i
blodet minska inflammationen och férbattra symtomen.

Vilka fordelar med Omlyclo har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Omlyclo jamférdes med Xolair har visat att den aktiva substansen i Omlyclo ar
mycket lik den i Xolair nar det galler struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat att
det produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid behandling med Omlyclo som
vid behandling med Xolair.

Dessutom visade en studie p& 408 personer med kronisk spontan urtikaria som inte svarade pa
behandling med antihistamin att effekterna av Omlyclo och Xolair pa svarighetsgraden av kldda var
jamforbara. Efter 12 veckors behandling minskade svarighetspodngen per vecka med i genomsnitt
9,21 poang hos personer som fick Omlyclo jamfért med i genomsnitt 9,98 poang hos dem som fick
Xolair.

Eftersom Omlyclo ar en biosimilar behdver inte studierna om omalizumabs effekt och sdkerhet som
utforts med Xolair upprepas med Omlyclo.

Vilka ar riskerna med Omlyclo?

Omlyclos sikerhet har utvarderats och pa grundval av alla genomférda studier anses ldkemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Xolair ger upphov till.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Omlyclo finns i bipacksedeln.

Hos vuxna med allergisk astma ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Omlyclo (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) huvudvérk och reaktioner pa injektionsstallet sdsom
smarta, svullnad, rodnad och kldda. Andra vanliga biverkningar hos personer med kronisk rinosinuit
med naspolyper ar smarta i 6vre delen av buken (magen), yrsel och ledsmarta.
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Hos barn i 8ldern 6-12 ar med allergisk astma &r de vanligaste biverkningarna huvudvark och feber
(kan féorekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) samt smarta i 6vre delen av buken (kan forekomma
hos upp till 1 av 10 anvandare).

Hos personer med kronisk spontan urtikaria &r de vanligaste biverkningarna huvudvérk, reaktioner pa
injektionsstallet, ledsmarta, sinusit och évre luftvdagsinfektioner (infektioner i nasa och svalg).

Varfor ar Omlyclo godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Omlyclo i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer i hog grad liknar Xolair vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet och att Omlyclo
fordelas i kroppen pa samma sétt. Dessutom har en studie pd patienter med kronisk spontan urtikaria
visat att Omlyclo och Xolair &r likvardiga i fraga om sakerhet och effekt vid detta tillstand.

Alla dessa uppgifter ansags tillrackliga fér att man skulle kunna dra slutsatsen att Omlyclo kommer att
ha samma effekter som Xolair vid dess godkdanda anvandning. EMA fann darfér att férdelarna ar stérre
an de konstaterade riskerna, liksom for Xolair, och att Omlyclo kan godkannas for férsaljning inom EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Omlyclo?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Omlyclo har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Omlyclo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Omlyclo utvédrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Omlyclo

Mer information om Omlyclo finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.
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