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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Omlyclo 75 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull siringa mimlija ghal-lest ta” 0.5 ml ta’ soluzzjoni fiha 75 mg ta’ omalizumab*.

*Omalizumab huwa antikorp monoklonali modifikat ghal wiehed uman immanifatturat bit-teknologija
tat-tfassil tad-DNA f’linja ta’ ¢elluli mammiferi tal-ovarju tal-hamster Ciniz (CHO).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (injezzjoni).

Soluzzjoni trasparenti sa tkangi, bla kulur sa isfar pallidu jaghti fil-kannella.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Azma allergika
Omlyclo huwa indikat fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal (minn 6 snin sa <12-il sena).

Trattament b’Omlyclo ghandu jitgies biss f’kaz ta’ pazjenti b’evidenza konvin¢enti li 1-azma tkun
medjata b’IgE (immunoglobulina E) (ara sezzjoni 4.2).

Adulti u adoloxxenti (eta ta’ 12-il sena u aktar)

Omlyclo huwa indikat bhala terapija kumplimentari sabiex jitjieb il-kontroll tal-azma ta’ pazjenti li
jsofru b’azma allergika persistenti u qgawwija li jkollhom test tal-gilda pozittiv jew reazzjoni in vitro
ghal xi allergen perenni fl-arja u li jkollhom tnaqqis fil-funzjoni tal-pulmun (FEV, <80%), kif ukoll
sintomi frekwenti matul il-jum jew gawmien bil-lejl u li jkollhom numru ta’ attakki horox tal-azma u li
jkunu qged jaggravaw ghalkemm ikunu ged jiehdu dozi gholjin ta’ kortikosterojdi li jittichdu man-nifs
kuljum, flimkien ma’ agonist ta’ beta2 li jahdem fit-tul u li jittiched man-nifs.

Tfal (eta minn 6 snin sa <12 —il sena)

Omlyclo huwa indikat bhala terapija kumplimentari sabiex jitjieb il-kontroll tal-azma ta’ pazjenti li
jsofru b’azma allergika persistenti u gawwija li jkollhom test tal-gilda pozittiv jew reazzjoni in vitro
ghal xi allergen perenni fl-arja u sintomi frekwenti matul il-jum jew gawmien bil-lejl u li kellhom
numru ta’ attakki horox tal-azma u li jkunu ged jaggravaw ghalkemm ikunu ged jiehdu dozi gholjin ta’
kortikosterojdi i jittiechdu man-nifs kuljum, flimkien ma’ agonist ta’ beta2 1i jahdem fit-tul u li
jittiehed man-nifs.




Rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSwNP)

Omlyclo huwa indikat bhala terapija mizjuda b’kortikosterojdi intranazali (INC) ghat-trattament ta’
adulti (minn 18-il sena ’l fuq) b>’CRSwWNP severa li ghalihom it-terapija b’ INC ma tipprovdix kontroll
xieraq tal-marda.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jkun mibdi minn tobba li ghandhom esperjenza fid-dijanjozi u t-trattament ta’
azma qawwija u persistenti jew rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSWNP).

Pozologija

Id-dozagg ghall-azma allergika u CRSWNP jimxi mal-istess princ¢ipji ta’ dozagg. Id-doza xierqa u 1-
frekwenza ta’ omalizumab li ghandhom jinghataw ghal dawn il-kundizzjonijiet ghandhom jigu stabiliti
mill-linja bazika ta’ IgE (IU/ml), imkejla gabel ma jibda t-trattament, kif ukoll mill-piz tal-gisem (kg).
Qabel ma tinghata l-ewwel doza, lill-pazjenti ghandu jitkejlilhom il-livell ta’ IgE totali fis-serum
permezz ta’assay kummercjali liema jkun sabiex jigi stabilit kemm ghandha tkun d-doza taghhom.
Skont dawn il-gisien, 75 sa 600 mg ta’ omalizumab b’minn 1 sa 4 injezzjonijiet kull darba jistghu
jkunu mehtiega.

Pazjenti b’azma allergika li kellhom IgE fil-linja bazi aktar baxx minn 76 1U/ml kellhom anqas ¢ans li
jhossu xi benefic¢ju (ara sezzjoni 5.1). It-tobba li jordnaw din il-medic¢ina ghandhom jizguraw ruhhom
li pazjenti adulti u adoloxxenti li ghandhom IgE taht 76 1U/ml u tfal (etd minn 6 snin sa <12-il sena) li
ghandhom IgE taht 200 1U/ml jkollhom reazzjoni in vitro (RAST) ghal allergen perenni li ma jhalli
ebda dubju qabel ma tibda’ t-terapija.

Ara Tabella 1 ghac-cart ta’ konverzjoni u Tabelli 2 u 3 ghac¢-carts biex tistabilixxi d-doza.

Pazjenti li jkollhom il-linja bazika tal-livelli ta’ IgE jew il-piz tal-gisem f’kilogrammi jaqghu barra
mill-limiti tat-tabella tad-doza m’ghandhomx jinghataw omalizumab.

L-aktar doza gholja rakkomandata hija 600 mg ta’ omalizumab kull gimghatejn.

Tabella 1 Konverzjoni minn doza ghan-numru ta’ siringi, numru ta’ injezzjonijiet u t-total
tal-volum tal-injezzjoni ghal kull ghotja ta’ doza

]()n(])éi 75i1;mru ta smilg(l) — irgl;zr;jrcl)ln?iet Volum totali tal-injezzjoni (ml)
75 1 0 1 0.5
150 0 1 1 1.0
225 1 1 2 15
300 0 2 2 2.0
375 1 2 3 2.5
450 0 3 3 3.0
525 1 3 4 3.5
600 0 4 4 4.0




Tabella 2

GHOTI KULL 4 GIMGHAT. Dozi ta’ omalizumab (milligrammi ghal kull doza)

moghtija b’injezzjoni taht il-gilda kull 4 gimghat

Piz tal-gisem (kg)
Linja Bazi >20-  >25-  >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
IgE (IU/ml) | 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150
>30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
>100-200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600
>200-300 150 150 225 300 300 450 450 450 600
>300-400 225 225 300 450 450 450 600 600
>400-500 225 300 450 450 600 600
>500-600 300 300 450 600 600
>600-700 300 450 600
>700-800
>800-900 GHOTI KULL GIMGHATEJN
5900-1 000 ARA TABELLA 3
>1 000-
1100

*Persuni b’piz taht it-30 kg ma kenux studjati f’dawn il-provi pivotali ghal CRSWNP.




Tabella 3 GHOTI KULL GIMGHATEJN. Dozi ta’ omalizumab (milligrammi ghal kull
doza) moghtija b’injezzjoni taht il-gilda kull gimghatejn

Piz tal-gisem (kg)

Linja Bazi >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
IgE (1U/ml) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150

>30-100

GHOTI KULL 4 GIMGHAT
£100-200 ARA TABELLA 2
>200-300 375
>300-400 450 525
>400-500 375 375 525 600
>500-600 375 450 450 600
>600-700 225 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 225 225 300 375 450 525 600

>900-1 000 225 300 375 450 525 600

>1000-1100 | 225 300 375 450 600

M’hemmx bizzejjed data biex

>1100-1200 | 300 300 450 525 600 tirrakkomanda doza

>1200-1300 | 300 375 450 525

>1300-1500 | 300 375 525 600

*Persuni b’piz taht it-30 kg ma kenux studjati f’dawn il-provi pivotali ghal CRSWNP.

Tul tat-trattament, monitorags u tibdil fid-dozi

Azma allergika

Omlyclo hu mahsub sabiex jinghata bhala trattament fit-tul. Provi klini¢i wrew li jridu jghaddu mill-
angas 12-16-il gimgha biex it-trattament b’omalizumab jibda juri effett. Meta jkunu ghaddew 16-il
gimgha minn meta jkun beda t-trattament b’Omlyclo, il-pazjenti ghandhom jigu ezaminati mit-tabib
taghhom sabiex ikun stabbilit 1-effett tat-trattament qabel jinghataw aktar injezzjonijiet. Id-de¢izjoni
jekk ghandux jitkompla t-trattament wara I-perjodu ta’ 16-il gimgha, jew f’okkazjonijiet ohrajn, trid
tkun ibbazata fuq jekk kienx hemm titjib generali sostanzjali fil-kontroll tal-azma (ara sezzjoni 5.1; L-
istima generali tat-tabib dwar |-effett tat-trattament).

Rinosinusite kronika b ’polipozi nazali (CRSwNP)

Wagqt provi klini¢i ghal CRSWNP, deher tibdil fil-puntegg tal-polipozi nazali (NPS) u fil-puntegg tal-
kongestjoni nazali (NCS) fir-4 gimgha. Il-htiega ta’ terapija kontinwa ghandha tkun evalwata mill-
¢did minn zmien ghal Zmien abbazi tal-gravita tal-marda tal-pazjent u I-livell ta’ kontroll tas-sintomi.

Azma allergika u rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSwNP)
Meta jitwaqgaf it-trattament normalment twassal ghal livelli ta’ IgE hieles gholjin mill-gdid, flimkien
mas-sintomi marbuta maghhom. Il-livelli totali ta’ IgE jkunu gholjin wagqt it-trattament, u jibqghu
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gholjin sa sena wara li jitwaqqaf it-trattament. Ghaldagstant il-kejl tal-livelli ta’ IgE waqt it-trattament
b’Omlyclo ma jistghux jintuzaw bhala gwida sabiex tkun dec¢iza d-doza li ghandha tinghata. Id-dozi li
ghandhom jinghataw wara li jkun twaqqaf it-trattament ghal anqas minn sena, ghandhom ikunu
bbazati fuq il-livelli ta’ IgE fis-serum li jkunu nkisbu fil-bidu meta tkun giet de¢iza d-doza. Il-livelli
totali ta’ IgE fis-serum jistghu jigu ezaminati mill-gdid sabiex tigi deciza d-doza jekk it-trattament
b’Omlyclo jkun ilu li twaqqaf ghal sena jew aktar.

Id-dozi ghandhom ikunu mibdula biex jaghmlu tajjeb ghat-tibdil sinifikanti fil-piz tal-gisem (ara
Tabelli 2 u 3).

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani (minn 65 sena ’l fug)

It-taghrif dwar l-uzu ta’ omalizumab f’pazjenti li ghandhom minn 65 sena ’1 fuq huwa limitat izda
m’hemm xejn li juri li pazjenti anzjani jista’ jkollhom bzonn doza differenti minn pazjenti adulti li
jkunu izghar.

Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

Ma kienx hemm studji dwar I-effett tal-funzjoni indebolita tal-kliewi jew tal-fwied fuq il-
farmakokinetika ta’ omalizumab. Minhabba li t-tnehhija ta’ omalizumab f’dozi klini¢i hija ddominata
mis-sistema endotiljali retikulari (RES) mhuwiex probabbli li jkun hemm tibdil permezz ta’
indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied. Filwaqt li ma huwa rrakkomandat I-ebda aggustament tad-doza
ghal dawn il-pazjenti, omalizumab ghandu jinghata b’attenzjoni (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika
F’kaz ta’ azma allergika, is-sigurta u l-effikacja ta’ omalizumab f’pazjenti taht is-6 snin ghadhom ma

gewx determinati s’issa. M"hemm I-ebda data disponibbli.

F’kaz ta> CRSWNP, is-sigurta u l-effikacja ta’ omalizumab f’pazjenti taht it-18-il sena ghadhom ma
gewx determinati s’issa. M"hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Biex jinghata taht il-gilda biss. Omalizumab m’ghandux jinghata minn gol-vina jew gol-muskolu.

Jekk huma mehtiega aktar minn injezzjoni wahda biex tinkiseb id-doza mehtiega, I-injezzjonijiet
ghandhom jinqasmu fuq zewg siti ta’ injezzjoni jew aktar (Tabella 1).

Pazjenti li m’ghandhomx storja maghrufa ta’ anafilassi jistghu jinjettaw Omlyclo huma stess jew
jinjettahulhom kuratur mir-4a doza ’1 quddiem jekk it-tabib jiddetermina li dan jista’ jsehh (ara
sezzjoni 4.4). ll-pazjent jew il-kuratur iridu jkunu tharrgu dwar it-teknika t-tajba ta’ kif tinghata 1-
injezzjoni u jaghrfu liema huma s-sinjali u s-sintomi bikrija ta’ reazzjonijiet allergici serji.

Il-pazjenti jew il-kuraturi ghandhom ikunu mgharrfa sabiex jinjettaw l-ammont shih ta” Omlyclo skont
I-istruzzjonijiet pprovduti fil-fuljett ta’ taghrif.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eC¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traécabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.



Generali

Omalizumab mhux indikat ghat-trattament ta’ attakki tal-azma akuti li jkunu qed jaggravaw, attakki
ta’ bronkospazmu akuti jew status asthmaticus.

Omalizumab ma kienx studjat f’pazjenti li jsofru b’sindrome ta’ iperimmunoglobulina E jew
aspergillozi bronkopulmonari allergika jew ghall-uzu preventiv ta’ reazzjonijiet anafilatti¢i, inkluzi
dawk li jkunu kawzati minn allergija tal-ikel, dermatite atopika, jew rinite allergika. Omalizumab
mhuwiex indikat ghat-trattament ta’ dawn il-kundizzjonijiet.

It-terapija bi omalizumab ma giex studjat f’pazjenti li jsofru minn mard awto-immunitarju,
kundizzjonijiet immunitarji medjati b’kumpless, jew indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied li jkun
hemm minn gabel (ara sezzjoni 4.2). Ghandu jkun hemm attenzjoni meta jinghata omalizumab f’dawn
il-gruppi ta’ pazjenti.

Mhux rakkomandat li jitwaqqaf f’daqqa 1-uzu ta’ kortikosterojdi li jittiehdu b’mod sistemiku jew li
jittiehdu man-nifs wara li tinbeda t-terapija bi omalizumab f’kaz ta’ azma allergikajew CRSwNP. It-
tnaqqis fl-uzu ta’ kortikosterojdi ghandu jsir taht supervizjoni diretta ta’ tabib u jista’ jkun li jkollha
ssir b’mod gradwali.

Disturbi fis-sistema immuni

Reazzjonijiet allergici tat-tip |

Reazzjonijiet allergici tat-tip I lokali jew sistemi¢i, inkluz anafilassi u xokk anafilattiku, jistghu jsehhu
meta jkun qed jittiehed omalizumab, li sahansitra anki wara zmien twil ta’ trattament. Madanakollu, il-
bicca I-kbira ta’ dawn ir-reazzjonijiet sehhew fi zmien saghtejn wara I-ewwel injezzjoni ta’
omalizumab u injezzjonijiet sussegwenti izda xi whud bdew wara saghtejn u anki wara aktar minn

24 siegha wara I-injezzjoni. ll-bi¢¢a 1-kbira tar-reazzjonijiet anafilatti¢i sehhew fi zmien 1-ewwel

3 dozi ta’ omalizumab. Ghaldagstant, l-ewwel 3 dozi ghandhom jinghataw jew minn professjonist tal-
kura tas-sahha jew taht is-supervizjoni tieghu. Storja ta’ anafilassi mhux relatata ma’ omalizumab
tista’ tkun fattur ta’ riskju ghal anafilassi wara li jinghata omalizumab. Ghaldagstant f’kaz ta’ pazjenti
bi storja maghrufa ta’ anafilassi, omalizumab ghandu jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha, li
ghandu dejjem ikollu prodotti medic¢inali ghat-trattament ta’ reazzjonijiet anafilatti¢i lesti ghall-uzu
immedjat wara li tinghata doza ta’ omalizumab. Jekk ikun hemm reazzjoni allergika anafilattika serja
jew ohrajn, omalizumab m’ghandux jibga’ jinghata minnufih, u ghandha titnieda terapija xierqa. Il-
pazjenti ghandhom ikunu mgharrfa li dawn it-tip ta’ reazzjonijiet jistghu jsehhu, u I-pazjent ghandu
jfittex attenzjoni medika immedjata jekk ikun hemm reazzjonijiet allergici.

Wagqt provi klinici (ara sezzjoni 4.8) nstabu antikorpi ghal omalizumab f’ghadd zghir ta’ pazjenti. Ir-
relevanza klinika tal-antikorpi kontra omalizumab mhijiex mithuma bizzejjed.

Marda tas-serum

Marda tas-serum u reazzjonijiet jixbhu I-marda tas-serum, li huma reazzjonijiet allergici tat-tip 11 li
jdumu ma jigru, dehru f’pazjenti ttrattati b’antikorpi monoklonali modifikati ghal wiehed uman inkluz
omalizumab. II-mekkanizmu patofizjologiku ssuggerit jinkludi I-formazzjoni u d-depozizzjoni ta’
kumpless immuni minhabba l-izvilupp ta’ antikorpi kontra omalizumab. Dan il-mard generalment
sehh minn gurnata sa hamest ijiem wara 1-ghoti tal-ewwel injezzjoni jew xi wahda mill-injezzjonijiet
sussegwenti, anke wara tul ta’ zmien ta’ trattament. Sintomi li jissuggerixxu marda tas-serum jinkludu
artrite/artralgji, raxx (urtikarja jew forom ohra), deni u limfadenopatija. Antistamini u kortikoserojdi
jistghu jkunu ta’ uzu billi jilgghu kontra jew jittrattaw dan id-disturb, u I-pazjenti ghandhom jinghataw
parir biex jirrappurtaw kwalunkwe sintomi li jisusspettaw li ghandhom.

Sindrome Churg-Strauss u sindrome iperezinofiliku

Pazjenti b’azma severa f’xi kazijiet rari jista’ jkollhom sindrome iperezinofiliku sistemiku jew
vaskulite granulomatuza ezinofilika allergika (Sindrome Churg-Strauss), li t-tnejn li huma s-soltu
jkunu ttrattati b’kortikosterojdi sistemici.




F’kazijiet rari, pazjenti fuq terapija bi prodotti medi¢inali kontra 1-azma, inkluz omalizumab, jista’
jagbadhom jew jizviluppaw ezinofilja sistemika u vaskulite. Dawn il-kazijiet haftna drabi huma
assocjati mat-tnaqqis tat-terapija tal-kortikosterojdi orali.

F’dawn il-pazjenti, it-tobba ghandhom joqghodu attenti biex jaraw jekk tizviluppax ezinofilja
gawwija, raxx vaskulitiku jew aggravar tas-sintomi pulmonari, anormalitajiet tas-sinus paranazali

kumpikazzjonijiet kardijaci, u/jew newropatija.

It-twaqqif ta’ omalizumab ghandu jigi kkunsidrat fil-kazijiet qawwija kollha tad-disturbi fis-sistema
immuni msemmija hawn fug.

Infezzjonijiet ta’ parassiti (elminti)

IgE jista’ jkun involut fir-rispons immunologiku ghal xi infezzjonijiet ta’ xi elminti. F’pazjenti li
ghandhom riskju gholi kroniku ta’ infezzjoni b’elminti, prova kontrollata bi placebo wriet zieda zghira
fir-rata ta’ infezzjonijiet b’omalizumab, ghalkemm I-izvilupp, severita u rispons tal-infezzjoni ghat-
trattament ma nbidlux. Ir-rata ta’ infezzjoni b’elminti fil-programm kliniku generali, 1i ma kienx
diZenjat sabiex isib dawn it-tip ta’ infezzjonijiet, kienet anqas minn 1 £*1 000 pazjent. Madankollu,
f’pazjenti b’riskju gholi ta’ infezzjonijiet b’elminti.jista’ jkun hemm bzonn attenzjoni kbira, 1-aktar
meta jkun hemm bzonn ta’ vjaggar lejn Zoni fejn infezzjonijiet b’elminti huma endemic¢i. Jekk ma
jkunx hemm rispons mill-pazjenti ghat-trattament rakkomandat kontra I-elminti, ghandu jitqies il-
waqfien ta’ omalizumab.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Peress li IgE jista’ jkun involut fir-rispons immunologiku ghal xi infezzjonijiet ikkawzati minn
elminti, omalizumab b’mod indirett jista’ jnaqqas 1-effikac¢ja ta’ prodotti medicinali ghat-trattament ta’
infezzjonijiet ikkawzZati minn elminti jew parassiti ohra (ara sezzjoni 4.4).

It-tnehhija ta’ omalizumab ma tinvolvix mekkanizmi ta’ enzimi cytochrome P450, pompi tal-effluss u
mekkanizmi li jinvolvu t-twahhil ma’ proteini, ghalhekk mhux probabli li jkun hemm interazzjonijiet
ma’ medic¢ini ohra. Ma sarux studji dwar |-effetti ta” omalizumab ma’ prodotti medic¢inali ohra jew
ma’ tilgim. M’hemmx raguni farmakologika sabiex wiehed jistenna’ i jkun hemm nuqqas ta’ gbil bejn
prodotti medic¢inali li jinghataw bir-ricetta b>’mod komuni ghat-trattament tal-azma jew CRSWNP u
omalizumab.

Azma allergika

Wagqt provi klinici, hafna drabi omalizumab intuza ma’ kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs jew mill-
halq, ma’ agonisti ta’ beta li jittiechdu man-nifs li ghandhom azzjoni gasira jew fit-tul, modifikaturi tal-
leukotriene, theophyllines u anti-istaminic¢i li jittiehdu mill-halq. Ma kienx hemm indikazzjoni li s-
sigurta ta’ omalizumab kienet mibdula b’dawn il-prodotti medicinali 1i jintuzaw ta’ spiss ghat-
trattament kontra I-azma. Hemm taghrif limitat dwar 1-uzu ta’ omalizumab ma’ immunoterapija
specifika (terapija ta’ ipo-sensitazzjoni). Waqt prova klinika li fiha omalizumab inghata flimkien ma’
immunoterapija, instab li s-sigurta u effikacja ta’ omalizumab moghtija flimkien ma’ immunoterapija
specifika ma kenux differenti minn dawk meta omalizumab inghata wahdu.

Rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSwNP)

Wagqt studji klini¢i omalizumab intuza flimkien ma’ spray b’mometasone intranazali skont il-
protokoll. Prodotti medicinali ohrajn li normalment jintuzaw fl-istess zmien kienu jinkludu
kortikosterojdi intranazali, bronkodilataturi, antiistamini, antagonisti tar-ricettur tal-lewkotrieni,
adrenergici/simpatomimeti¢i u anesteti¢i nazali lokali. Ma kien hemm ebda indikazzjoni li s-sigurta ta’
omalizumab inbidlet malli dan intuza ma’ prodotti medi¢inali ohrajn uzati normalment.



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ammont moderat ta’ data dwar nisa tgal (bejn 300-1 000 rizultat tat-tqala) ibbazat fuq ir-registru tat-
tqala u rapporti spontanji ta’ wara t-tqeghid fis-sug, ma jindika I-ebda effett tossiku malformattiv jew
effett tossiku fuq il-fetu/tarbija tat-twelid. Studju prospettiv tar-registru tat-tqala (EXPECT) fuq

250 mara tqila bl-azma esposti ghal omalizumab wera li 1-prevalenza ta’ anomaliji kongenitali
magguri kienet simili (8.1% vs. 8.9%) bejn EXPECT u pazjenti b’marda simili (azma moderata u
gravi). L-interpretazzjoni tad-data tista’ tigi affettwata minhabba limitazzjonijiet metodologici tal-
istudju, inkluzi dags zghir tal-kampjun u disinn mhux randomised.

Omalizumab jagsam il-barriera tal-placenta. Madankollu studji f’annimali ma wrewx effetti diretti jew
indiretti tossici fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Omalizumab kien asso¢jat ma’ tnaqqis dipendenti fuq 1-eta fin-numru ta’ plejtlets tad-demm fi primati
li ma jinkludux il-bniedem, b’sensitivita relattiva akbar f’annimali ta’ eta zghira (ara sezzjoni 5.3).

Jekk mehtieg b’mod kliniku, I-uzu ta” omalizumab jista’ jigi kkunsidrat waqt it-tgala.

Treddigh

Immunoglobulini G (1gGs - immunoglobulins G) huma prezenti fil-halib tas-sider tal-bniedem u
ghalhekk hu mistenni li omalizumab ikun prezenti fil-halib tas-sider tal-bniedem. Data fi primati li ma
jinkludux il-bniedem uriet li kien hemm eliminazzjoni ta’ omalizumab fil-halib (ara sezzjoni 5.3).

L-istudju EXPECT, b’154 tarbija li kienu esposti ghal omalizumab wagqt it-tgala u permezz tat-
treddigh, ma indikax effetti avversi fuq trabi li kienu ged jigu mreddgha. L-interpretazzjoni tad-data
tista’ tigi affettwata minhabba limitazzjonijiet metodologici tal-istudju, inkluzi dags zghir tal-kampjun
u disinn mhux randomised.

Meta jinghataw mill-halq, il-proteini tal-immunoglobulina G jghaddu minn proteolisi fl-intestini u
ghandhom bijodisponibilita zghira. Mhux mistennija effetti fuq trabi tat-twelid/trabi li jkunu qed jigu
mreddgha. Konsegwentement, jekk ikun mehtieg klinikament, l-uzu ta’ omalizumab jista’ jigi
kkunsidrat waqt it-treddigh.

Fertilita

M’hemmx taghrif dwar omalizumab u I-fertilita fil-bnedmin. Fi studji tal-fertilita mhux klini¢i
ddisinjati specifikament fi primati li ma jinkludux il-bniedem, inkluzi studji tal-akkopjament, ma gietx
osservata hsara fuq il-fertilita tal-irgiel jew tan-nisa wara dozagg ripetut b’omalizumab f’livelli ta’
dozi sa 75 mg/kg. Barra minn hekk, ebda effett genotossiku ma gie osservat fi studju tal-genotossicita
mhux kliniku, separati.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Omalizumab m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Azma allergika u rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSwNP)

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Wagqt provi klini¢i dwar azma allergika f’pazjenti adulti u adoloxxenti ta’ eta minn 12-il sena ’l fuq I-
aktar reazzjonijiet avversi li kienu rapurtati ta’ spiss kienu wgigh ta’ ras u reazzjonijiet fil-post tal-
injezzjoni, inkluzi wgigh fil-post tal-injezzjoni, nefha, hmura u hakk. Fi provi klini¢i fi tfal ta’ eta




minn 6 snin sa <12-il sena, l-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni kienu wgigh ta’ ras,
deni, u wgigh fin-naha ta’ fuq tal-addome. Fil-parti I-kbira taghhom dawn ir-reazzjonijiet kienu hfief
jew moderati fil-qawwa taghhom. Waqt provi klini¢i fost pazjenti ta’ >18-il sena b’CRSWNP, I-aktar
reazzjonijiet avversi rrappurtati ta’ spiss kienu wgigh ta’ ras, sturdament, ugigh fil-gogi, ugigh fin-
naha ta’ fuq tal-addome u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.

Tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Tabella 4 telenka r-reazzjonijiet avversi li kienu registrati waqt provi klinici fil-popolazzjoni sigura
kollha tal-pazjenti b’azma allergika u b’CRSwNP ittrattati b’omalizumab, skont il-klassi tas-sistema
tal- organi u I-frekwenza ta” MedDRA. F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma
mnizzlin skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji mnizzlin 1-ewwel. Il-kategoriji tal-frekwenza huma
definiti bhala: komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni (>1/1 000 sa <1/100),
rari (>1/10 000 sa <1/1 000) u rari hafna (<1/10 000). Reazzjonijiet rappurtati wara t-tqeghid fis-suq
geghdin elenkati bil-frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 4 Reazzjonijiet avversi f’pazjenti b’azma allergika u b>’CRSwNP

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Mhux komuni Faringite

Rari Infezzjoni ta’ parassiti

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Mhux maghruf ‘ Tromboc¢itopenja idjopatika, inkluz kazijiet gravi

Disturbi fis-sistema immuni

Rari Reazzjoni anafilattika, kundizzjonijiet allergi¢i serji ohra, zvilupp
ta’ antikorp anti-omalizumab

Mhux maghruf Marda tas-serum, tista’ tinkludi deni u limfadenopatija

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni Ugigh ta’ ras*

Mhux komuni Sinkope, parastezija, hedla tan-nghas, sturdament”

Disturbi vaskulari

Mhux komuni \ Pressjoni baxxa skont il-qaghda, fwawar

Disturbi respiratoriji, tora¢i¢i u medjastinali

Mhux komuni Bronkospazmu allergiku, soghla

Rari Laringoedima

Mhux maghruf Vaskulite granulomatuza allergika (i.e.sindrome ta’ Churg-
Strauss)

Disturbi gastrointestinali

Komuni Ugigh fin-naha ta’ fuq tal-addome***

Mhux komuni Sinjali u sintomi dispepti¢i, dijarea, dardir

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni Fotosensittivita, urtikarja, raxx, hakk

Rari Angjoedima

Mhux maghruf Alopecja

Disturbi muskoluskelettri¢i u tat-tessuti konnettivi

Komuni Ugigh fil-gogit

Rari Lupus eritematozi sistemika (SLE)

Mhux maghruf Ugigh fil-muskoli, nefha fil-gogi

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn jinghata

Komuni hafna ‘ Deni**
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Komuni Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal nefha, hmura, ugigh, hakk
Mhux komuni Mard li jixbah l-influwenza, driegh minfuha, zieda fil-piz, gheja
*: Komuni hafna fi tfal ta’ eta minn 6 snin sa <12-il sena
**: Fi tfal ta’ eta minn 6 snin sa <12-il sena
#. Komuni waqt provi dwar polipozi nazali
+: Mhux maghruf waqt provi dwar azma allergika

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Disturbi fis-sistema immuni
Ghal aktar informazzjoni, ara sezzjoni 4.4.

Anafilassi

Reazzjonijiet anafilattici kienu rari waqt provi klini¢i. Madanakollu, skont data migbura minn ricerka
kumulattiva fid-databazi dwar is-sigurta wara li I-prodott tqieghed fis-suq uriet li kien hemm total ta’
898 kaz ta’ anafilassi. Skont espozizzjoni stmata ta’ 566 923 sena ta’ trattament ta’ pazjenti, dan
iwassal ghal madwar 0.20% fir-rata rrappurtata.

Episodji tromboembolici tal-arterji (ATE)

Wagqt provi klinici kkontrollati u waqt analizi interim ta’ studju ta’ osservazzjoni, kien osservat zbilan¢
numeriku fl-ATE. Id-definizzjoni tal-punt finali kompost tinkludi puplesija, attakk iskemiku ghal
zmien qasir, infart mijokardijaku, angina instabbli, u mewta kardjovaskulari (inkluz mewta minghajr
raguni maghrufa). Fl-analizi finali tal-istudju ta’ osservazzjoni, ir-rata ta” ATE ghal kull 1 000 sena ta’
pazjent kienet ta’ 7.52 (115/15 286 snin ta’ pazjent) ghall-pazjenti ttrattati b’omalizumab u ta’ 5.12
(51/9 963 snin ta’ pazjent) ghal pazjenti ta’ kontroll. F’analizi kontrollanti multivarjata ghall-fatturi ta’
riskju kardjovaskulari fil-linjabazi disponibbli, il-proporzjon ta’ periklu kienet ta’ 1.32 (95% intervall
ta’ kunfidenza 0.91-1.91). F’analizi separatata’ provi klini¢i mehuda flimkien, li kienet tinkludi I-provi
klini¢i kollha randomizzati, double-blind u kkontrollati bi placebo u li damu ghaddejjin 8 gimghat jew
aktar, ir-rata ta’ ATE ghal kull 1 000 sena ta’ pazjent kienet ta’ 2.69 (5/1 856 snin ta’ pazjent) ghall-
pazjenti ttrattati b’omalizumab u ta” 2.38 (4/1 680 snin ta’ pazjent) ghall-pazjenti kkontrollati bi
placebo (il-proporzjon tar-rata ta’ 1.13, 95% intervall ta’ kunfidenza 0.24-5.71).

Plejtlets
Fi provi klinici, kienu ftit dawk il-pazjenti li kellhom ghadd tal-plejtlets taht il-limitu baxx tal-medda

normali tal-laboratorju. Kazijiet izolati ta’ tromboc¢itopenija idjopatika, inkluz kazijiet gravi, kienu
rrappurtati wara t-tqeghid fis-sug.

Infezzjonijiet bil-parassiti

F’pazjenti li kellhom riskju kroniku gholi ta’ infezzjoni b’mard tal-elminti, prova kontrollata bi
placebo wriet zieda zghira fir-rata tal-infezzjoni b’omalizumab li ma kienitx statistikament sinifikanti.
L-izvilupp, severita u rispons ghat-trattament tal-infezzjonijiet ma nbidlux (ara sezzjoni 4.4).

Lupus eritematozi sistemika

Kienu rrappurtati kazi ta’ lupus eritematozi sistemika (SLE) waqt provi klini¢i u wara li 1-prodott
tqieghed fis-suq fost pazjenti b’azma minn moderata sa gravi u b’CSU. Il-patogenesi ta’ SLE ghadha
mhix mifhuma sew.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.
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4.9 Doza ectessiva

Ma kenitx determinata I-oghla doza ta’ Omlyclo li tista’ tkun tollerata. Dozi sa 4 000 mg wahidhom li
jinghataw ghal gol-vina inghataw f’pazjenti minghajr ma dehru effetti tossi¢i li llimitaw id-doza. L-
oghla doza kumulattiva li nghatat lil pazjenti kienet 44 000 mg f’perjodu ta’ 20 gimgha u din ma
wasslitx ghal xi effetti hziena akuti.

Jekk ikun hemm suspett ta’ doza ec¢cessiva, ghandu jsir monitoragg tal-pazjent ghal kwalunkwe sinjal
jew sintomu mhux normali. Ghandu jinghata trattament mediku minnufih u kif jixraq.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Medi¢ini ghal mard li jfixkel il-passaggi tan-nifs, medicini sistemici
ohrajn ghal mard li jfixkel il-passaggi tan-nifs, Kodi¢ci ATC: RO3DX05

Omlyclo huwa prodott medic¢inali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina
tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini https://www.ema.europa.eu.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Omalizumab huwa antikorp monoklonali modifikat ghal wiehed uman derivat mit-teknologija ta’
DNA rikombinat li jehel b’mod selettiv mal-immunoglobulina E (IgE) u ma jhallix 1-IgE jehel mal-
FceRI (ricettur b’affinita kbira ghall-IgE) fuq bazofili u ¢elluli tat-tip mast, b’hekk inaqgas 1-ammont
ta’ IgE hieles li jkun jista’ jibda kaskata ta’ reazzjonijiet allergici. L-antikorp huwa IgG1 kappa li fih
regjuni ta’ qafas uman b’regjuni kumplimentari determinanti ta’ antikorp murine parent li jehel mal-
IgE.

Trattament ta’ persuni atopici b’omalizumab wassal ghal tnaqqis sostanzjali ta’ ricetturi FceRI fuq
bazofili. Omalizumab jinibixxi l-inffammazzjoni minhabba IgE, kif intwera permezz tat-tnaqqis tad-
demm u tat-tessuti eosinofili u t-tnaqqis tal-medjaturi inflammatorji, li jinkludu IL-4, IL-5, u IL-13
permezz ta’ ¢elluli innati, adattivi u mhux immuni.

Effetti farmakodinamici

Azma allergika
[l-helsien in vitro ta’ istamin minn bazofili ta’ persuni li nghataw omalizumab nagset b’madwar 90%
wara stimulazzjoni b’allergen meta mqgabbla mal-valuri li nkisbu gabel it-trattament.

Fi studji klini¢i, f'pazjenti b’azma allergika il-livelli ta’ IgE hieles fis-serum kienu mnaqqgsa b’mod
marbut mad-doza fi zmien siegha wara li nghatat 1-ewwel doza u dawn il-livelli nzammu baxxi bejn
doza u ohra. Sena wara li twaqqaf id-dozagg bi omalizumab, il-livelli ta’ IgE regghu lura ghal livelli
ta’ qabel ma kien beda t-trattament minghajr ma dehru effetti rebound fil-livelli ta’ IgE wara li I-
prodott medicinali kien tnehha ghall-kollox mill-gisem.

Rinosinusite kroinika b’polipozi nazali (CRSwNP)

Fi studji klini¢i fost pazjenti b>’CRSwNP, it-trattament bi omalizumab wassal ghal tnaqqis tal-IgE
hieles fis-serum (madwar 95%) u ghal zieda fil-livelli tal-IgE totali fis-serum, bl-istess mod kif
osservat f’pazjenti b’azma allergika. II-livelli tal-IgE totali fis-serum zdiedu minhabba I-formazzjoni
ta’ kumplessitajiet omalizumab-IgE li ghandhom rata ta’ eliminazzjoni aktar bil-mod imgabbel mal-
IgE hieles.
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Effika¢ja klinika u sigurta

Azma allergika

Adulti u adoloxxenti eta ta’ >12-1l sena

L-effett u sigurta ta” omalizumab intweriet fi studju kontrollat bi placebo double-blind li dam

28 gimgha (studju 1) 1i fih hadu sehem 419 pazjent li jsofru minn azma allergika qawwija, ta’ etajiet
bejn 12-79 sena, li kellhom tnaqqis fil-funzjoni tal-pulmun (FEV, mbassar 40-80%) u nuqqas ta’
kontroll tas-sintomi tal-azma avolja kienu ged jiréievu dozi gholjin ta’ kortikosterojdi li jittiechdu man-
nifs u agonist tal-beta2 li jahdem fit-tul. ll-pazjenti eligibbli kellhom ghadd ta’ attakki ta” azma li
kienu ged jaggravaw u li kienu jinhtiegu trattament b’kortikosterojdi b’mod sistemiku jew iddahhlu I-
isptar jew kellhom imorru fil-kamra tal-emergenza minhabba s-severita tal-attakki tal-azma u 1-mod
kif kienu aggravaw fl-ahhar sena minkejja trattament kontinwu b’doza gholja ta’ kortikosterojdi li
jittiehdu man-nifs u agonist tal-beta2 li jahdem fit-tul. omalizumab li jinghata taht il-gilda jew placebo
nghataw bhala terapija kumplimentari ma’ >1 000 mikrogrammi ta’ beclomethasone dipropionate (jew
ekwivalenti) flimkien ma’ agonist tal-beta2 li jahdem fit-tul. Terapiji ta’ manteniment
b’kortikosterojdi i jittiechdu mill-halq, theophylline u modifikaturi ta' leukotriene thallew (22%, 27% u
35% tal-pazjenti rispettivament).

L-endpoint ewlieni kien meqjuz bhala r-rata ta’ aggravar tal-attakki tal-azma li kellhom bzonn
trattament b’dozi qawwija u izolati ta’ kortikosterojdi sistemic¢i. Omalizumab naqqas ir-rata ta’
aggravar ta’l-attakki tal-azma b’19% (p = 0.153). Kalkoli ohra li wrew titjib statistikament sinifikanti
(p<0.05) favur omalizumab kienu jinkludu tnaqgis fl-aggravar gawwi tal-attakki (fejn il-funzjoni tal-
pulmun tal-pazjenti kienet imnaqqsa ghal taht 60% tal-ahjar valur personali u li kellhom bzonn
kortikosterojdi b’mod sistemiku) u Zjajjar ta’ emergenza relatati ma’ I-azma (imkluzi dhul 1-isptar,
kamra tal-emergenza, u zjajjar bla hsieb ghand it-tabib), u titjib fl-istima generali tat-tabib dwar I-effett
tat-trattament, 11-Kwalita tal-Hajja relatata ma’ 1-Azma (AQL), sintomi tal-azma u funzjoni tal-
pulmun.

F’analizi ta’ sottogrupp, pazjenti li kellhom livelli ta’ IgE >76 1U/ml kellhom aktar ¢ans li jiksbu
benefi¢ju ta’ valur kliniku bi omalizumab. F’dawn il-pazjenti f’studju 1, omalizumab naqgas ir-rata
tal-aggravar tal-attakki tal-azma b’40% (p = 0.002). Minbarra hekk, fil-popolazzjoni ta’ pazjenti li
kellhom livell ta’ IgE >76 1U/ml aktar pazjenti kellhom respons ta’ valur kliniku bi omalizumab fil-
programm ta’ azma qawwija. Tabella 5 tinkludi rizultati fil-popolazzjoni ta’ studju 1.
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Tabella 5 Rizultati ta’ studju 1

Popolazzjoni shiha ta’ studju 1

Omalizumab Plac¢ebo
N=209 N=210

Aggravar tal-attakki tal-Azma
Rata ghal kull perjodu ta’ 28- gimgha 0.74 0.92
Tnaqqis %, valur-p ghall- proporzjon tar- 19.4%, p = 0.153
rata
Aggravar gawwi tal-attakki tal- azma
Rata ghal kull perjodu ta’ 28— gimgha 0.24 0.48
Tnaqqis %, valur-p ghall- proporzjon tar- 50.1%, p = 0.002
rata
Zjajjar ta’ emergenza
Rata ghal kull perjodu ta’ 28- gimgha 0.24 0.43
Tnaqgis %, valur-p ghall- proporzjon tar- 43.9%, p = 0.038
rata
Stima generali tat-tabib
% li wrew rispons® 60.5% 42.8%
Valur-p** <0.001
Titjib fl-AQL
% ta’ pazjenti b’titjib ta’ >0.5 60.8% 47.8%
Valur-p 0.008

* titjib konsiderevoli jew kontroll komplet
**  valur-p ghad-distribuzzjoni totali tal-istima.

Fi Studju 2 kienu stmati I-effett u s-sigurta ta’ omalizumab f’popolazzjoni ta’ 312 azmatici li jsofru
minn allergija gawwija li kienet tagbel mal-popolazzjoni fi studju 1. Trattament bi omalizumab f’dan
I-istudju open-label wassal ghal tnaqqis ta’ 61% fl-aggravar tal-attakki tal-azma b’valur kliniku
sinifkanti meta mgabbel mat-terapija ghall-azma li kienet qed tinghata wahidha.

Ma’ dawn, erba’ studji ta’ support kbar kontrollati bi placebo, li damu minn 28 sa 52 gimgha f’1 722
adulti u adolexxenti (studji 3,4,5,6) stmaw I-effett u s-sigurta ta’ omalizumab f’pazjenti b’azma
gawwija persistenti. 1l-parti I-kbira tal-pazjenti ma’ kienux kontrollati b’mod xieraq izda kienu qed
jiehdu numru anqas ta’ terapiji ohrajn ghall-azma mill-pazjenti fi studju 1 jew 2. Bhala endpoint
ewlieni, studji 3-5 uzaw l-aggravar filwaqt li fi studju 6 kien megjus I-aktar it-tnaqqis fl-uzu tal-
kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs.

Fi studji 3, 4 u 5 pazjenti ittrattati bi omalizumab kellhom thaqgis rispettiv fir-rati tal-aggravar tal-
attakki tal-azma ta’ 37.5% (p=0.027), 40.3% (p<0.001) u 57.6% (p<0.001) imgabbla mal-placebo.

Fi studju 6, numru akbar sinifikanti ta’ pazjenti b’azma allergika qawwija li kienu fuq omalizumab
setghu jnaqqsu d-doza ta’ fluticasone ghal <500 mikrogrammi/jum minghajr ma nagas il-kontroll tal-
azma (60.3%) imqabbel mal-grupp tal-placebo (45.8%, p<0.05).

Il-punteggi tal-kwalita tal-hajja kienu mkejjla bil-kwestjonarju maghruf bhala “Juniper Asthma-
related Quality of Life Questionnaire.” Ghas-sitt studji kollha, kien hemm titjib statistikament
sinifikanti mill-linja bazika fil-punteggi tal-kwalita tal-hajja ghall-pazjenti fug omalizumab kontra I-
placebo jew il-grupp ta’ kontroll.

L-istima generali tat-tabib dwar |-effett tat-trattament:

L-istima generali tat-tabib saret f"hamsa mill-istudji ta’ hawn fuq bhala mizura wiesa’ tal-kontroll tal-
azma li saret mit-tabib 1i jkun ged jaghti t-trattament. It-tabib seta’ jikkonsidra 1-PEF (I-oghla punt tat-
tfigh il barra tan-nifs), s-sintomi ta’ bil-lejl u bi nhar, medikazzjoni li tintuza f’kaz ta’ emergenza,
spirometrija u aggravar tal-attakki. Fil-hames studji kollha, proporzjon akbar sinifikanti tal-pazjenti
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ttrattati bi omalizumab kienu gudikati li kisbu jew titjib konsiderevoli jew kontroll komplet tal-azma
meta mgabbla mal-pazjenti li kienu fuq placebo.

Tfal ta’ eta minn 6 snin sa <12-il sena

Is-sapport primarju ghas-sigurta u I-effett ta’ omalizumab fil-grupp ta’ dawk li ghandhom minn 6 snin
sa <12-il sena gej minn studju wiehed, randomised, double-blind, ikkontrollat bi placebo,
multi¢entriku (studju 7).

L-istudju 7 kien prova kkontrollata bi placebo li kienet tinkludi sottogrupp specifiku (N=235) ta’
pazjenti kif iddefinit fl-indikazzjoni prezenti, li kienu ttrattati b’doza gholja ta’ kortikosterojdi li
jittiehdu man-nifs (medic¢ina ekwivalenti ghal >500 pg/jum ta’ fluticasone) flimkien ma’ agonist beta
li jahdem fit-tul.

Tahrix klinikament sinifikanti kien iddefinit bhala sintomi tal-azma li jmorru ghall-aghar kif jiggudika
b’mod kliniku l-investigatur, 1i kien jehtieg doza doppja tal-kortikosterojd li jittiched man-nifs minn
dik tal-linja bazi ghal mill-angas 3 ijiem u/jew trattament sistemiku (orali jew minn gol-vini) ta’
kortikosterojdi bhala salvatagg ghal mill-angas 3 ijiem.

Fis-sottogrupp specifiku ta’ pazjenti fuq doza gholja ta’ kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs, il-grupp
ta’ omalizumab kellu rata statistikament sinifikanti aktar baxxa ta’ tahrix ta’ azma klinikament
sinifikanti milli I-grupp ta’ placebo. F1-24 gimgha, id-differenza fir-rati bejn il-gruppi ta’ trattament
kienet tirraprezenta tnaqqis ta’ 34% (rata ta’ proporzjon 0.662, p=0.047) meta mqabbla mal-placebo
fil-pazjenti li hadu omalizumab. Fit-tieni perjodu ta’ 28-gimgha ta’ trattament double blind id-
differenza fir-rati bejn il-gruppi ta’ trattament kienet tirraprezenta tnaqqis ta’ 63% (rata ta’ proporzjon
0.37, p<0.001) meta mgabbla mal-placebo fil-pazjenti li hadu omalizumab.

Wagqt il-perjodu ta’ 52 gimgha ta’ trattament double-blind (li tinkludi I-fazi ta’ 24 gimgha fejn inghatat
doza fissa ta’ sterojd u 1-fazi ta’ 28 gimgha ta’ aggustament tal-isterjod) id-differenza fir-rati bejn iz-
zewg gruppi ta’ trattament kienet tirraprezenta tnaqqis relattiv ta’ 50% (rata ta’ proporzjon 0.504,
p<0.001) fit-tahrix tal-azma fil-pazjenti li kienu ged jiehdu omalizumab.

Il-grupp ta’ omalizumab wera tnaqqis akbar fl-uzu ta’ medikazzjoni ta’ salvatagg b’agonist ta’ beta
minn dak fil-grupp ta’ placebo fi tmiem il-perjodu ta’ 52 gimgha ta’ trattament, ghalkemm id-
differenza bejn il-gruppi ta’ trattament ma kinitx statistikament sinifikanti. Ghal stima globali tal-effett
tat-trattament fit-tmiem tal-perjodu ta’ 52 gimgha ta’ trattament double-blind fis-sottogrupp ta’
pazjenti severi fuq doza gholja ta’ kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs flimkien ma’ agonisti ta’ beta li
jahdmu fit-tul, il-proporzjon ta’ pazjenti kklassifikati li kellhom effett ‘eccellenti’ ghat-trattament kien
oghla u l-proporzjonijiet li kellhom effett ‘moderat’ jew ‘dghajjef” kienu anqas fil-grupp ta’
omalizumab meta mgabbel mal-grupp ta’ placebo: id-differenza bejn il-gruppi kienet statistikament
sinifikanti (p<0.001), filwaqt li ma kien hemm I-ebda differenza bejn il-grupp ta’ omalizumab u I-
grupp ta’ placebo fil-punteggi tal-Kwalita tal-Hajja Suggettiva ghall-pazjenti.

Rinosinusite kronika b polipozi nazali (CRSwWNP)

Is-sigurta u l-effikacja ta’ omalizumab kienu evalwati f*zewg provi randomizzati, double-blind,
ikkontrollati bil-placebo fost pazjenti b>’CRSwNP (Tabella 7). ll-pazjenti nghataw omalizumab jew
placebo minn taht il-gilda kull gimaghtejn jew 4 gimghat (ara sezzjoni 4.2). ll-pazjenti kollha nghataw
terapija intranazali b’mometasone bhala sfond matul I-istudju. Ma kenux mehtiega li jiddahhlu f’dawn
I-istudji sitwazzjonijiet ta’ operazzjoni sinonazali minn gabel jew uzu ta’ kortikosterojdi sistemici
minn gabel. 1l-pazjenti nghataw omalizumab jew placebo ghal 24 gimgha segwiti b’perjodu ta’

4 gimghat follow-up. ld-demografici u I-karatteristici tal-linja bazi, inkluzi komorbiditajiet allergici,
jinsabu deskritti f"Tabella 6.
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Tabella 6 Demografi¢i u karatteristi¢i tal-linja bazi tal-istudji dwar il-polipozi nazali

Parametri Studju 1 dwar il-polipozi Studju 2 dwar il-polipozi
nazali nazali
N=138 N=127

Eta medja (snin) (SD) 51.0 (13.2) 50.1 (11.9)

% Rgiel 63.8 65.4

Pazjenti b’uzu ta’ 18.8 26.0

kortikosterojdi sistemici tul is-

sena ta’ qabel (%)

Puntegg tal-endoskopija 6.2 (1.0) 6.3 (0.9)

bilaterali tal-polipozi nazali

(NPS): medja (SD), firxa 0-8

Puntegg tal-kongestjoni nazali 2.4 (0.6) 2.3(0.7)

(NCS): medja (SD), firxa 0-3

Puntegg tas-sens tax-xamm: 2.7 (0.7) 2.7 (0.7)

medja (SD), firxa 0-3

Puntegg totali ta’ SNOT-22: 60.1 (17.7) 59.5 (19.3)

medja (SD) firxa 0-110

Eosinofili fid-demm 346.1 (284.1) 334.6 (187.6)

(¢elluli/pl): medja (SD)

IgE 1U/ml totali: medja (SD) 160.9 (139.6) 190.2 (200.5)

Azma (%) 53.6 60.6
Hafifa (%) 37.8 32.5
Moderata (%) 58.1 58.4
Gravi (%) 4.1 9.1

Tharrix tal-marda respiratorja 19.6 35.4

bl-aspirina (%)

Rinite allergika 43.5 42.5

SD = devjazzjoni standard; SNOT-22 = Sino-Nasal Outcome Test Questionnaire; IgE =
Immunoglobulina E; 1U = unitajiet internazzjonali. F’kaz ta’ NPS, NCS, u SNOT-22 punteggi oghla
jindikaw gravita akbar tal-marda.

L-endpoints koprimarji Kienu I-puntegg tal-polipozi nazali bilaterali (NPS) u l-puntegg tal-kongestjoni
nazali medja ta’ kuljum (NCS) fl-24 Gimgha. Fiz-Zewg studji 1 u 2 dwar polipozi, il-pazjenti li
nghataw omalizumab kellhom titjib akbar statistikament sinifikanti mil-linja bazi f’Gimgha 24 f'NPS
u fil-medja ta’ kull gimgha tal-NCS minn pazjenti li rcevew placebo. Ir-rizultati mill-istudji 1 u 2 dwar
polipozi nazali ged jidhru f"Tabella 7.
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Tabella 7 Bidla mil-linja bazi f-24 Gimgha fil-punteggi klini¢i minn studju 1 dwar il-
polipozi nazali, studju 2 dwar il-polipozi nazali, u data migmugha
Studju 1 Studju 2 Rizultati migmugha
dwar polipozi nazali dwar polipozi nazali dwar polipozi nazali
Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab

N 66 72 65 62 131 134
Puntegg dwar
polipozi nazali
Medja fil-linja bazi 6.32 6.19 6.09 6.44 6.21 6.31
Bidla fil-medja tal-LS 0.06 -1.08 -0.31 -0.90 -0.13 -0.99
f"Gimgha 24
(CI ta’ 95%) ghad- -1.14 (-1.59, -0.69) -0.59 (-1.05, -0.12) -0.86 (-1.18, -0.54)
differenza
Valur-p <0.0001 0.0140 <0.0001
Medja tal-puntegg tal-
kongestjoni nazali
kuljum fuq 7 ijiem
Medja fil-linja bazi 2.46 2.40 2.29 2.26 2.38 2.34
Bidla fil-medja tal-LS ~ -0.35 -0.89 -0.20 -0.70 -0.28 -0.80
f’Gimgha 24
(CI ta’ 95%) ghad- -0.55 (-0.84, -0.25) -0.50 (-0.80, -0.19) -0.52 (-0.73, -0.31)
differenza
Valur-p 0.0004 0.0017 <0.0001
TNSS
Medja fil-linja bazi 9.33 8.56 8.73 8.37 9.03 8.47
Bidla fil-medja tal-LS ~ -1.06 -2.97 -0.44 -2.53 -0.77 -2.75
f’Gimgha 24
Differenza (CI ta’ -1.91 (-2.85, -0.96) -2.09 (-3.00, -1.18) -1.98 (-2.63, -1.33)
95%)
Valur-p 0.0001 <0.0001 <0.0001
SNOT-22
Medja fil-linja bazi 60.26 59.82 59.80 59.21 60.03 59.54
Bidla fil-medja tal-LS ~ -8.58 -24.70 -6.55 -21.59 -7.73 -23.10
"Gimgha 24
Differenza (CI ta’ -16.12 (-21.86, -10.38) -15.04 (-21.26, -8.82) -15.36 (-19.57, -11.16)
95%)
Valur-p <0.0001 <0.0001 <0.0001
(MID = 8.9)
UPSIT
Medja fil-linja bazi 13.56 12.78 13.27 12.87 13.41 12.82
Bidla fil-medja tal-LS 0.63 4.44 0.44 431 0.54 4.38
f"Gimgha 24

Differenza (CI ta’ 3.81(1.38, 6.24) 3.86 (1.57, 6.15) 3.84(2.17,5.51)

95%)

Valur-p 0.0024 0.0011 <0.0001

LS = l-angas kwadru; Cl = intervall ta’ kunfidenza; TNSS = Puntegg tas-sintomi nazali totali;
SNOT-22 = Sino-Nasal Outcome Test 22 Questionnaire; UPSIT = University of Pennsylvania Smell
Identification Test; MID = differenzi importanti minimali.
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Bidla medja mil-linja bazi fil-Puntegg tal-Polipozi nazali

Figura 1 Bidla medja mil-linja bazi fil-puntegg dwar il-kongestjoni nazali u bidla medja
mil- linja bazi fil-puntegg dwar il-polipozi nazali skont il-grupp ta’ trattament
skont studju 1 u studju 2 dwar il-polipozi nazali

0.25nA - Studju 1/ Placebo Studju 2 / Placebo 0.25- Studju 1 / Placebo Studju 2 / Placebo
A (N =66) -EF (N =65) - A (N =66) -EF (N =65)
—— Studju 1/ Omalizumab —H-Studju 2/ Omalizumab ——Studju 1/ Omalizumab —-Studju 2/ Omalizumab
(N=72) (N=62) (N=72) (N =62)

Bidla medja mil-linja bazi fil-Puntegg tal-Kongestjoni Nazali

-1.25-

Analizi tal- Analizi tal- Analizi tal- Analizi tal-
effikacja effikacja primarja effikacja effikacja primarja
sekondarja sekondarja
v v v
Linja bazi 4 8 12 16 20 24 Linja bazi 4 8 12 16 20 24
Gimgha Gimgha

F’analizi migmugha specifikata minn qabel tat-trattament ta’ emergenza (kortikosterojdi sistemici ghal
>3 ijiem konsekuttivi jew polipektomija nazali) matul il-perjodu ta’ trattament ta’ 24 gimgha, il-
proporzjon ta’ pazjenti li kellhom bZzonn trattament ta’ emergenza kien anqas fil-grupp moghti
omalizumab imgabbel ma’ dawk moghtija I-placebo (2.3% kontra 6.2%, rispettivament). L-odds-ratio
tal-bzonn li jittiehed trattament ta’ emergenza fil-grupp moghti omalizumab imgabbel mal-grupp
moghti I-placebo kien ta’ 0.38 (95% CI: 0.10, 1.49). Ma kienu rrappurtati ebda operazzjonijiet
sinonazali fl-ebda wiehed mill-istudji.

L-effikacja u s-sigurta fit-tul ta’ omalizumab f’pazjenti b’ CRSwNP li kienu ppartecipaw fl-istudji 1 u
2 dwar il-polipozi nazali kienu evalwati fi studju ta’ estensjoni open-label. Id-data dwar I-effikacja
minn dan I-istudju tissuggerixxi li 1-benefié¢ju kliniku pprovdut £ Gimgha 24 kien sostnunt sa Gimgha
52. Id-data dwar is-sigurta kienet konsistenti b’mod generali mal-profil tas-sigurta maghruf ta’
omalizumab.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Il-farmakokineti¢i ta’ omalizumab kienu studjati f’pazjenti adulti u adoloxxenti b’azma allergika kif
ukoll f’pazjenti adulti b>’CRSwNP. Il-karatteristici farmakokineti¢i generali ta’ omalizumab huma
simili f’dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti.

Assorbiment

Wara li jinghata taht il-gilda, omalizumab jigi assorbit b’bijodisponibilita assoluta medja ta’ 62%.
Wara doza wahda li tinghata taht il-gilda f’pazjenti adulti u adolexxenti li jsofru bl-azma, omalizumab
kien assorbit bil-mod, u lahaq 1-oghla konc¢entrazzjoni fis-serum wara medja ta’ 7-8 ijiem. Il-
farmakokineti¢i ta’ omalizumab issegwi linja dritta f’dozi akbar minn 0.5 mg/kg. Wara numru ta’ dozi
ta’ omalizumab, l-erjas taht il-kurva tal-koncentrazzjoni fis-serum mal-hin minn Jum 0 sa Jum 14 fi
stat fiss kienu sa 6-darbiet dawk ta’ wara l-ewwel doza.

L-ghoti ta” omalizumab immanifatturat bhala formolazzjoni lijofilizzata jew likwida rrizulta fi profili
ta’ koncentrazzjoni-hin tas-serum ta’ omalizumab simili.
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Distribuzzjoni

In vitro, omalizumab jifforma kumplessi ta’ dags limitat ma’ IgE. Kumplessi li jipprec¢ipitaw jew
kumplessi akbar minn miljun Daltons fil-piz molekolari ma dehrux in vitro jew in vivo. ll-volum ta’
distribuzzjoni apparenti f’pazjenti wara li nghataw doza taht il-gilda kien ta’ 78 + 32 ml/kg.

Eliminazzjoni

It-tnehhija ta’ omalizumab tinvolvi processi ta’ tnehhija ta’IgG kif ukoll tnehhija permezz ta’ twahhil
u formazzjoni specifici ta’ kumplessi mal-ligand immirat, IgE. Eliminazzjoni ta’ IgG mill-fwied
tinkludi degradazzjoni fis-sistema retikulo-endotiljali u fic-celloli endotiljali. IgG intatt jigi eskretat
ukoll fil-bile. F’pazjenti li jsofru bl-azma, il-medja tal-half life ta’ eliminazzjoni mis-serum ta’
omalizumab kienet ta’ 26 jum, b’'medja tat-tnehhija apparenti ta’ 2.4 £ 1.1 ml/kg/jum. Minbarra hekk,
meta |-piz tal-gisem irdoppja, it-tnehhija apparenti kwazi rduppjat.

Karatteristi¢i f popolazzjonijiet ta’ pazjenti

Eta, Razza/Etnicita, Sess, Indici tal-Massa tal-Gisem

Il-farmakokinetici tal-popolazzjoni fuq omalizumab kienet analizzata sabiex jigu evalwati 1-effetti tal-
karatteristi¢ci demografici. Analizi ta’ dan it-taghrif limitat jissuggerixxi li m’hemmx bzonn isir tibdil
fid-dozi ghall-eta (6-76 sena ghal pazjenti b’azma allergika; minn 18 sa 75 sena ghall-pazjenti
b’CRSwWNP), razza/etni¢ita, sess jew Indi¢i tal-Massa tal-Gisem (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment renali u epatiku
M’hemmx taghrif farmakokinetiku jew farmakodinamiku f’pazjenti li jsofru b’indeboliment renali jew
epatiku (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Is-sigurta ta’ omalizumab kienet studjata f"xadini cynomolgus, peress li omalizumab jintrabat mal-I1gE
tal-bniedem u ta' cynomolgus b’affinita simili. Antikorpi ghal omalizumab instabu f’xi xadini wara 1-
ghoti ta' dozi ripetuti taht il-gilda jew ghal gol-vini. Madankollu ma deherx li kien hemm xi tossicita,
bhal mard immunitarju medjat b’kumplessi jew Citotossicita dipendenti mill-kompliment. Ma kienx
hemm evidenza ta’ rispons anafilattiku permezz ta’ degranulazzjoni ta’ ¢elluli tat-tip mast fix-xadini
cynomolgus.

Ghotja kronika ta’ omalizumab f’livelli ta’ doza ta’ mhux aktar minn 250 mg/kg (mill-ingas 14-il
darba l-oghla doza klinika rakkomandata f"'mg/kg skont it-tabella ta” dozagg rakkomandata) kienet
ittollerata sew fi primati li ma jinkludux il-bniedem (kemm f’annimali adulti kif ukoll f’annimali
zghazagh), bl-ec¢ezzjoni ta’ nuqqas ta’ plejtlets tad-demm relatata mad-doza u marbuta ma’ 1-eta,
b’sensitivita akbar f’bhejjem ta’ eta zghira. Il-konc¢entrazzjoni fis-serum mehtiega sabiex jintlahaq
tnaqqis ta’ 50% fin-numru ta’ plejtlets mill-linja bazika fxadini cynomolgus adulti kienet madwar 4 sa
20 darba oghla mill-massimu tal-konc¢entrazzjonijiet fis-serum klini¢i mistennija. Minbarra hekk, kien
hemm emorraggija akuta u infjammazzjoni fil-post tal-injezzjoni f’xadini cynomolgus.

Ma sarux sudji formali dwar kemm |-uzu ta’ omalizumab jista’ jikkawza mard tal-kancer.

Fi studji dwar ir-riproduzzjoni f’xadini cynomolgus, dozi moghtija taht il-gilda sa 75 mg/kg kull
gimgha (mill-ingas 8 darbiet I-oghla doza klinika rakkomandata f"mg/kg fuq perjodu ta’ 4 gimghat)
ma kkawzawx tossicita fl-omm, fl-embriju jew teratogenicita meta nghataw wagqt l-izvilupp tal-organi
u ma kellhomx effetti avversi fuq I-izvilupp tal-fetu jew tal-wild li kien ghadu kif twieled meta nghata
fl-ahhar Zmien tat-tqala, hlas u treddigh.

Fix-xadini cynomologus omalizumab johrog mal-halib tas-sider. Il-livelli ta’ omalizumab fil-halib
kienu ta’ 0.15% il-livelli tal-kon¢entrazzjoni fis-serum tal-omm.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

L-arginine hydrochloride

L-histidine hydrochloride monohydrate

L-histidine

Polysorbate 20

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

24 xahar.

Il-prodott jinsta’ jinzamm ghal total ta’ 7 ijiem f’temperatura ta’ 25°C.
6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

0.5 ml ta’ soluzzjoni f’tubu ta’ siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-tip I) b’labra mwahhla maghha
(azzar li ma jissaddadx), tapp tal-planger (tip 1) (elastomer) u ghatu tal-labra (elastomer u

polypropylene).
Pakkett li fih siringa mimlija ghal-lest wahda.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Is-siringa mimlija ghal-lest li tintuza darba biss hija ghall-uzu individwali. Din ghandha tinhareg mill-
frigg 30 minuta qabel 1-injezzjoni sabiex tithalla tilhaq it-temperatura tal-kamra.

Istruzzjonijiet ghar-rimi

Armi s-siringa uzata immedjatament f"kontenitur apposta ghal oggetti bix-Xifer jew bil- ponta.
Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
L-Ungerija
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1817/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/
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vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Omlyclo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml ta’ soluzzjoni fiha 150 mg ta’ omalizumab*.

*Omalizumab huwa antikorp monoklonali modifikat ghal wiehed uman immanifatturat bit-teknologija
tat-tfassil tad-DNA f’linja ta’ ¢elluli mammarji tal-ovarju tal-hamster Ciniz (CHO).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (injezzjoni)

Soluzzjoni trasparenti sa tkangi, bla kulur sa isfar pallidu jaghti fil-kannella.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Azma allergika
Omlyclo huwa indikat fl-adulti, fl-adoloxxenti u fit-tfal (minn 6 snin sa <12-il sena).

Trattament b’Omlyclo ghandu jitgies biss f’kaz ta’ pazjenti b’evidenza konvin¢enti li 1-azma tkun
medjata b’IgE (immunoglobulina E) (ara sezzjoni 4.2).

Adulti u adoloxxenti (eta ta’ 12-il sena u aktar)

Omlyclo huwa indikat bhala terapija kumplimentari sabiex jitjieb il-kontroll tal-azma ta’ pazjenti li
jsofru b’azma allergika persistenti u qgawwija li jkollhom test tal-gilda pozittiv jew reazzjoni in vitro
ghal xi allergen perenni fl-arja u li jkollhom tnaqqis fil-funzjoni tal-pulmun (FEV, <80%), kif ukoll
sintomi frekwenti matul il-jum jew gawmien bil-lejl u li jkollhom numru ta’ attakki horox tal-azma u li
jkunu qged jaggravaw ghalkemm ikunu ged jiehdu dozi gholjin ta’ kortikosterojdi li jittichdu man-nifs
kuljum, flimkien ma’ agonist ta’ beta2 li jahdem fit-tul u li jittiched man-nifs.

Tfal (eta minn 6 snin sa <12 —il sena)

Omlyclo huwa indikat bhala terapija kumplimentari sabiex jitjieb il-kontroll tal-azma ta’ pazjenti li
jsofru b’azma allergika persistenti u gawwija li jkollhom test tal-gilda pozittiv jew reazzjoni in vitro
ghal xi allergen perenni fl-arja u sintomi frekwenti matul il-jum jew gawmien bil-lejl u li kellhom
numru ta’ attakki horox tal-azma u li jkunu ged jaggravaw ghalkemm ikunu ged jiehdu dozi gholjin ta’
kortikosterojdi i jittiechdu man-nifs kuljum, flimkien ma’ agonist ta’ beta2 1i jahdem fit-tul u li
jittiehed man-nifs.
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Rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSwNP)

Omlyclo huwa indikat bhala terapija mizjuda b’kortikosterojdi intranazali (INC) ghat-trattament ta’
adulti (minn 18-il sena ’l fuq) b>’CRSwWNP severa li ghalihom it-terapija b’ INC ma tipprovdix kontroll
xieraq tal-marda.

Urtikarja spontanja kronika (CSU)

Omlyclo hu indikat bhala terapija kumplimentari fit-trattament ta’ urtikarja spontanja kronika
f'pazjenti adulti u adolexxenti (minn 12-il sena 'l fuq) b’rispons inadegwat ghat-trattament bl-
antiistamina H1.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jkun mibdi minn tobba li ghandhom esperjenza fid-dijanjozi u t-trattament ta’
azma qawwija u persistenti, rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSwNP) jew b’urtikarja
spontanja kronika.

Pozologija

Azma allergika u rinosinusite kronika b ’polipozi nazali (CRSwNP)

Id-dozagg ghall-azma allergika u CRSwWNP jimxi mal-istess princ¢ipji ta’ dozagg. Id-doza Xierga u I-
frekwenza ta’ omalizumab li ghandhom jinghataw ghal dawn il-kundizzjonijiet ghandhom jigu stabiliti
mill-linja bazika ta’ IgE (IU/ml), imkejla qabel ma jibda t-trattament, kif ukoll mill-piz tal-gisem (kg).
Qabel ma tinghata l-ewwel doza, lill-pazjenti ghandu jitkejlilhom il-livell ta’ IgE totali fis-serum
permezz ta’assay kummercjali liema jkun sabiex jigi stabilit kemm ghandha tkun d-doza taghhom.
Skont dawn il-gisien, 75 sa 600 mg ta’ omalizumab b’minn 1 sa 4 injezzjonijiet kull darba jistghu
jkunu mehtiega.

Pazjenti b’azma allergika li kellhom IgE fil-linja bazi aktar baxx minn 76 1U/ml kellhom anqas ¢ans li
jhossu xi benefi¢ju (ara sezzjoni 5.1). It-tobba li jordnaw din il-medic¢ina ghandhom jizguraw ruhhom
li pazjenti adulti u adoloxxenti li ghandhom IgE taht 76 1U/ml u tfal (eta minn 6 snin sa <12-il sena) li
ghandhom IgE taht 200 1U/ml jkollhom reazzjoni in vitro (RAST) ghal allergen perenni li ma jhalli
ebda dubju gabel ma tibda’ t-terapija.

Ara Tabella 1 ghac-cart ta’ konverzjoni u Tabelli 2 u 3 gha¢-carts biex tistabilixxi d-doza.

Pazjenti li jkollhom il-linja bazika tal-livelli ta’ IgE jew il-piz tal-gisem f’kilogrammi jaqghu barra
mill-limiti tat-tabella tad-doza m’ghandhomx jinghataw omalizumab.

L-aktar doza gholja rakkomandata hija 600 mg ta’ omalizumab kull gimghatejn.

Tabella 1 Konverzjoni minn doza ghan-numru ta’ siringi, numru ta’ injezzjonijiet u t-total
tal-volum tal-injezzjoni ghal kull ghotja ta’ doza

s YSNQ;W g i e | Volum total tal-injezzjoni (mi)
75 1 0 1 0.5
150 0 1 1 1.0
225 1 1 2 1.5
300 0 2 2 2.0
375 1 2 3 25
450 0 3 3 3.0
525 1 3 4 3.5
600 0 4 4 4.0
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Tabella 2

GHOTI KULL 4 GIMGHAT. Dozi ta’ omalizumab (milligrammi ghal kull doza)

moghtija b’injezzjoni taht il-gilda kull 4 gimghat

Piz tal-gisem (kg)
Linja Bazi >20-  >25-  >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
IgE (IU/ml) | 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150
>30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
>100-200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600
>200-300 150 150 225 300 300 450 450 450 600
>300-400 225 225 300 450 450 450 600 600
>400-500 225 300 450 450 600 600
>500-600 300 300 450 600 600
>600-700 300 450 600
>700-800
>800-900 GHOTI KULL GIMGHATEJN
5900-1 000 ARA TABELLA 3
>1 000-
1100

*Persuni b’piz taht it-30 kg ma kenux studjati f’dawn il-provi pivotali ghal CRSWNP.
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Tabella 3 GHOTI KULL GIMGHATEJN. Dozi ta’ omalizumab (milligrammi ghal kull
doza) moghtija b’injezzjoni taht il-gilda kull gimghatejn

Piz tal-gisem (kg)

Linja Bazi >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
IgE (1U/ml) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150

>30-100

GHOTI KULL 4 GIMGHAT
£100-200 ARA TABELLA 2
>200-300 375
>300-400 450 525
>400-500 375 375 525 600
>500-600 375 450 450 600
>600-700 225 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 225 225 300 375 450 525 600

>900-1 000 225 300 375 450 525 600

>1000-1100 | 225 300 375 450 600

M’hemmx bizzejjed data biex

>1100-1200 | 300 300 450 525 600 tirrakkomanda doza

>1200-1300 | 300 375 450 525

>1300-1500 | 300 375 525 600

*Persuni b’piz taht it-30 kg ma kenux studjati f’dawn il-provi pivotali ghal CRSWNP.

Tul tat-trattament, monitorags u tibdil fid-dozi

Azma allergika

Omlyclo hu mahsub sabiex jinghata bhala trattament fit-tul. Provi klini¢i wrew li jridu jghaddu mill-
angas 12-16-il gimgha biex it-trattament b’omalizumab jibda juri effett. Meta jkunu ghaddew 16-il
gimgha minn meta jkun beda t-trattament b’Omlyclo, il-pazjenti ghandhom jigu ezaminati mit-tabib
taghhom sabiex ikun stabbilit 1-effett tat-trattament qabel jinghataw aktar injezzjonijiet. Id-de¢izjoni
jekk ghandux jitkompla t-trattament wara I-perjodu ta’ 16-il gimgha, jew f’okkazjonijiet ohrajn, trid
tkun ibbazata fuq jekk kienx hemm titjib generali sostanzjali fil-kontroll tal-azma (ara sezzjoni 5.1; L-
istima generali tat-tabib dwar |-effett tat-trattament).

Rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSwNP)

Wagqt provi klini¢i ghal CRSWNP, deher tibdil fil-puntegg tal-polipozi nazali (NPS) u fil-puntegg tal-
kongestjoni nazali (NCS) fir-4 gimgha. Il-htiega ta’ terapija kontinwa ghandha tkun evalwata mill-
¢did minn zmien ghal Zmien abbazi tal-gravita tal-marda tal-pazjent u I-livell ta’ kontroll tas-sintomi.

Azma allergika u rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSWNP)
Meta jitwaqgaf it-trattament normalment twassal ghal livelli ta’ IgE hieles gholjin mill-gdid, flimkien
mas-sintomi marbuta maghhom. Il-livelli totali ta’ IgE jkunu gholjin wagqt it-trattament, u jibqghu
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gholjin sa sena wara li jitwaqqaf it-trattament. Ghaldaqgstant il-kejl tal-livelli ta’ IgE ma jistghux
jintuzaw bhala gwida sabiex tkun dec¢iza d-doza li ghandha tinghata. Id-dozi li ghandhom jinghataw
wara li jkun twaqqaf it-trattament ghal anqas minn sena, ghandhom ikunu bbazati fuq il-livelli ta’ IgE
fis-serum li jkunu nkisbu fil-bidu meta tkun giet deciza d-doza. Il-livelli totali ta’ IgE fis-serum jistghu
jigu ezaminati mill-gdid sabiex tigi dec¢iza d-doza jekk it-trattament ikun ilu li twaqqaf ghal sena jew
aktar.

Id-dozi ghandhom ikunu mibdula biex jaghmlu tajjeb ghat-tibdil sinifikanti fil-piz tal-gisem (ara
Tabelli 2 u 3).

Urtikarja spontanja kronika (CSU)
Id-doza rrakkomandata hi 300 mg permezz ta’ injezzjoni minn taht il-gilda kull erba’ gimghat.

It-tobba huma mitluba sabiex minn zmien ghal Zmien jevalwaw mill-gdid il-bzonn li tissokta t-
terapija.

L-esperjenza minn provi klini¢i b’rabta ma’ trattament fit-tul f’din 1-indikazzjoni tinsab deskritta
f’sezzjoni 5.1.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani (minn 65 sena ’l fuq)

It-taghrif dwar l-uzu ta’ omalizumab f’pazjenti li ghandhom minn 65 sena ’l fuq huwa limitat izda
m’hemm xejn li juri li pazjenti anzjani jista’ jkollhom bzonn doza differenti minn pazjenti adulti li
jkunu izghar.

Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

Ma kienx hemm studji dwar |-effett tal-funzjoni indebolita tal-kliewi jew tal-fwied fuq il-
farmakokinetika ta’ omalizumab. Minhabba li t-tnehhija ta’ omalizumab f’dozi klini¢i hija ddominata
mis-sistema endotiljali retikulari (RES) mhuwiex probabbli li jkun hemm tibdil permezz ta’
indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied. Filwaqt li ma huwa rrakkomandat I-ebda aggustament tad-doza
ghal dawn il-pazjenti, omalizumab ghandu jinghata b’attenzjoni (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika
F’kaz ta’ azma allergika, is-sigurta u l-effikacja ta’ omalizumab f’pazjenti taht is-6 snin ghadhom ma

gewx determinati s’issa. M"hemm l-ebda data disponibbli.

F’kaz ta> CRSWNP, is-sigurta u l-effikacja ta’ omalizumab f’pazjenti taht it-18-il sena ghadhom ma
gewx determinati s’issa. M hemm 1-ebda data disponibbli.

F’kaz ta” CSU, is-sigurta u l-effikacja ta’ omalizumab f’pazjenti taht l-eta ta’ 12-il sena ma gewx
determinati. M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Biex jinghata taht il-gilda biss. Omalizumab m’ghandux jinghata minn gol-vina jew gol-muskolu.

Jekk huma mehtiega aktar minn injezzjoni wahda biex tinkiseb id-doza mehtiega, 1-injezzjonijiet
ghandhom jinqasmu fuq zewg siti ta’ injezzjoni jew aktar (Tabella 1).

Pazjenti li m’ghandhomx storja maghrufa ta’ anafilassi jistghu jinjettaw Omlyclo huma stess jew
jinjettahulhom kuratur mir-4a doza ’1 quddiem jekk it-tabib jiddetermina li dan jista’ jsehh (ara
sezzjoni 4.4). ll-pazjent jew il-kuratur iridu jkunu tharrgu dwar it-teknika t-tajba ta’ kif tinghata 1-
injezzjoni u jaghrfu liema huma s-sinjali u s-sintomi bikrija ta’ reazzjonijiet allergici serji.

Il-pazjenti jew il-kuraturi ghandhom ikunu mgharrfa sabiex jinjettaw l-ammont shih ta Omlyclo skont
I-istruzzjonijiet pprovduti fil-fuljett ta’ taghrif.
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4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologi¢i, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Generali

Omalizumab mhux indikat ghat-trattament ta’ attakki tal-azma akuti li jkunu ged jaggravaw, attakki
ta’ bronkospazmu akuti jew status asthmaticus.

Omalizumab ma kienx studjat f’pazjenti li jsofru b’sindrome ta’ iperimmunoglobulina E jew
aspergillozi bronkopulmonari allergika jew ghall-uzu preventiv ta’ reazzjonijiet anafilattic¢i, inkluzi
dawk li jkunu kawzati minn allergija tal-ikel, dermatite atopika, jew rinite allergika. Omalizumab
mhuwiex indikat ghat-trattament ta’ dawn il-kundizzjonijiet.

It-terapija bi omalizumab ma giex studjat f’pazjenti li jsofru minn mard awto-immunitarju,
kundizzjonijiet immunitarji medjati b’kumpless, jew indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied li jkun
hemm minn gabel (ara sezzjoni 4.2). Ghandu jkun hemm attenzjoni meta jinghata omalizumab f’dawn
il-gruppi ta’ pazjenti.

Mhux rakkomandat li jitwaqqaf f’daqqa 1-uzu ta’ kortikosterojdi li jittichdu b’mod sistemiku jew li
jittiehdu man-nifs wara li tinbeda t-terapija bi omalizumab f’kaz ta’ azma allergikajew CRSwWNP. It-
tnaqqis fl-uzu ta’ kortikosterojdi ghandu jsir taht supervizjoni diretta ta’ tabib u jista’ jkun li jkollha
ssir b’mod gradwali.

Disturbi fis-sistema immuni

Reazzjonijiet allersgici tat-tip |

Reazzjonijiet allergici tat-tip I lokali jew sistemici, inkluz anafilassi u xokk anafilattiku, jistghu jsehhu
meta jkun qged jittiched omalizumab, li sahansitra anki wara zmien twil ta’ trattament. Madanakollu, il-
bicc¢a 1-kbira ta’ dawn ir-reazzjonijiet sehhew fi zmien saghtejn wara l-ewwel injezzjoni ta’
omalizumab u injezzjonijiet sussegwenti izda xi whud bdew wara saghtejn u anki wara aktar minn

24 siegha wara I-injezzjoni. ll-bi¢¢a 1-kbira tar-reazzjonijiet anafilatti¢i sehhew fi zmien 1-ewwel

3 dozi ta’ omalizumab. Ghaldagstant, l-ewwel 3 dozi ghandhom jinghataw jew minn professjonist tal-
kura tas-sahha jew taht is-supervizjoni tieghu. Storja ta’ anafilassi mhux relatata ma’ omalizumab
tista’ tkun fattur ta’ riskju ghal anafilassi wara li jinghata omalizumab. Ghaldagstant f’kaz ta’ pazjenti
bi storja maghrufa ta’ anafilassi, omalizumab ghandu jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha, li
ghandu dejjem ikollu prodotti medi¢inali ghat-trattament ta’ reazzjonijiet anafilatti¢i lesti ghall-uzu
immedjat wara li tinghata doza ta’ Omlyclo. Jekk ikun hemm reazzjoni allergika anafilattika serja jew
ohrajn, omalizumab m’ghandux jibga’ jinghata minnufih, u ghandha titnieda terapija xierqa. II-
pazjenti ghandhom ikunu mgharrfa li dawn it-tip ta’ reazzjonijiet jistghu jsehhu, u I-pazjent ghandu
jfittex attenzjoni medika immedjata jekk ikun hemm reazzjonijiet allergici.

Wagqt provi klinici (ara sezzjoni 4.8) nstabu antikorpi ghal omalizumab f’ghadd zghir ta’ pazjenti. Ir-
relevanza klinika tal-antikorpi kontra omalizumab mhijiex mithuma bizzejjed.

Marda tas-serum

Marda tas-serum u reazzjonijiet jixbhu I-marda tas-serum, li huma reazzjonijiet allergici tat-tip 11 li
jdumu ma jigru, dehru f’pazjenti ttrattati b’antikorpi monoklonali modifikati ghal wiehed uman inkluz
omalizumab. Il-mekkanizmu patofizjologiku ssuggerit jinkludi I-formazzjoni u d-depozizzjoni ta’

27



kumpless immuni minhabba 1-izvilupp ta’ antikorpi kontra omalizumab. Dan il-mard generalment
sehh minn gurnata sa hamest ijiem wara l-ghoti tal-ewwel injezzjoni jew xi wahda mill-injezzjonijiet
sussegwenti, anke wara tul ta’ zmien ta’ trattament. Sintomi li jissuggerixxu marda tas-serum jinkludu
artrite/artralgji, raxx (urtikarja jew forom ohra), deni u limfadenopatija. Antistamini u kortikoserojdi
jistghu jkunu ta’ uzu billi jilgghu kontra jew jittrattaw dan id-disturb, u l-pazjenti ghandhom jinghataw
parir biex jirrappurtaw kwalunkwe sintomi li jisusspettaw li ghandhom.

Sindrome Churg-Strauss u sindrome iperezinofiliku

Pazjenti b’azma severa f’xi kazijiet rari jista’ jkollhom sindrome iperezinofiliku sistemiku jew
vaskulite granulomatuza ezinofilika allergika (Sindrome Churg-Strauss), li t-tnejn li huma s-soltu
jkunu ttrattati b’kortikosterojdi sistemici.

F’kazijiet rari, pazjenti fuq terapija bi prodotti medicinali kontra 1-azma, inkluz omalizumab, jista’
jagbadhom jew jizviluppaw ezinofilja sistemika u vaskulite. Dawn il-kazijiet hafna drabi huma
assocjati mat-tnaqqis tat-terapija tal-kortikosterojdi orali.

F’dawn il-pazjenti, it-tobba ghandhom joqghodu attenti biex jaraw jekk tizviluppax ezinofilja
gawwija, raxx vaskulitiku jew aggravar tas-sintomi pulmonari, anormalitajiet tas-sinus paranazali

kumpikazzjonijiet kardijaci, u/jew newropatija.

It-twaqqif ta’ omalizumab ghandu jigi kkunsidrat fil-kazijiet qawwija kollha tad-disturbi fis-sistema
immuni msemmija hawn fug.

Infezzjonijiet ta’ parassiti (elminti)

IgE jista’ jkun involut fir-rispons immunologiku ghal xi infezzjonijiet ta’ xi elminti. F’pazjenti li
ghandhom riskju gholi kroniku ta’ infezzjoni b’elminti, prova kontrollata bi placebo f’pazjenti allergici
wriet zieda zghira fir-rata ta’ infezzjonijiet b’omalizumab, ghalkemm 1-izvilupp, severita u rispons tal-
infezzjoni ghat-trattament ma nbidlux. Ir-rata ta’ infezzjoni b’elminti fil-programm kliniku generali, li
ma kienx dizenjat sabiex isib dawn it-tip ta’ infezzjonijiet, kienet angas minn 1 1 000 pazjent.
Madankollu, f’pazjenti b’riskju gholi ta’ infezzjonijiet b’elminti.jista’ jkun hemm bzonn attenzjoni
kbira, l-aktar meta jkun hemm bzonn ta’ vjaggar lejn zoni fejn infezzjonijiet b’elminti huma endemici.
Jekk ma jkunx hemm rispons mill-pazjenti ghat-trattament rakkomandat kontra I-elminti, ghandu
jitgies il-waqfien ta’ omalizumab.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Peress li IgE jista’ jkun involut fir-rispons immunologiku ghal xi infezzjonijiet ikkawzati minn
elminti, omalizumab b’mod indirett jista’ jnaqqas l-effikacja ta’ prodotti medicinali ghat-trattament ta’
infezzjonijiet ikkawzati minn elminti jew parassiti ohra (ara sezzjoni 4.4).

It-tnehhija ta’ omalizumab ma tinvolvix mekkanizmi ta’ enzimi cytochrome P450, pompi tal-effluss u
mekkanizmi li jinvolvu t-twahhil ma’ proteini, ghalhekk mhux probabli li jkun hemm interazzjonijiet
ma’ medicini ohra. Ma sarux studji dwar I-effetti ta’ omalizumab ma’ prodotti medic¢inali ohra jew
ma’ tilgim. M"’hemmx raguni farmakologika sabiex wiehed jistenna’ 1i jkun hemm nuqqas ta’ qbil bejn
prodotti medic¢inali li jinghataw bir-ricetta b’mod komuni ghat-trattament tal-azma, CRSWNP jew
CSU u omalizumab.

Azma allergika

Wagqt provi klini¢i, hafna drabi omalizumab intuza ma’ kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs jew mill-
halg, ma’ agonisti ta’ beta li jittiechdu man-nifs 1i ghandhom azzjoni qasira jew fit-tul, modifikaturi tal-
leukotriene, theophyllines u anti-istaminic¢i li jittiehdu mill-halq. Ma kienx hemm indikazzjoni li s-
sigurta ta’ omalizumab kienet mibdula b’dawn il-prodotti medi¢inali li jintuzaw ta’ spiss ghat-
trattament kontra l-azma. Hemm taghrif limitat dwar I-uzu ta’ omalizumab ma’ immunoterapija
specifika (terapija ta’ ipo-sensitazzjoni). Waqt prova klinika li fiha omalizumab inghata flimkien ma’
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immunoterapija, instab li s-sigurta u effika¢ja ta’ omalizumab moghtija flimkien ma’ immunoterapija
specifika ma kenux differenti minn dawk meta omalizumab inghata wahdu.

Rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSwNP)

Wagqt studji klini¢i omalizumab intuza flimkien ma’ spray b’mometasone intranazali skont il-
protokoll. Prodotti medicinali ohrajn li normalment jintuzaw fl-istess zmien kienu jinkludu
kortikosterojdi intranazali, bronkodilataturi, antiistamini, antagonisti tar-ricettur tal-lewkotrieni,

omalizumab inbidlet malli dan intuza ma’ prodotti medi¢inali ohrajn uzati normalment.

Urtikarja spontanja kronika (CSU)

Fi studji klini¢i f’pazjenti b’CSU, omalizumab intuza flimkien ma’ antiistamini (anti-H1, anti-H2) u
ma’ antagonisti ta’ recettur tal-lewcotrijeni (LTRAs). Ma kienx hemm evidenza li s-sigurta ta’
omalizumab inbidlet meta ntuza ma’ dawn il-prodotti medicinali relattivi ghall-profil maghruf dwar is-
sigurta tieghu f’kaz ta’ azma allergika. Barra minn hekk, analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni
ma wriet I-ebda effett relevanti tal-antiistamini H2 u LTRAs fuq il-farmakokineti¢i ta' omalizumab
(ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

Studji klini¢i fost pazjenti b>’CSU inkluda xi pazjenti li kellhom bejn 12 u 17-il sena li jiehdu
omalizumab flimkien ma’ antiistamini (anti-H1, anti-H2) u LTRAs. Ma twettqu I-ebda studji fost tfal
taht it-12-il sena.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ammont moderat ta’ data dwar nisa tgal (bejn 300-1 000 rizultat tat-tqala) ibbazat fuq ir-registru tat-
tqala u rapporti spontanji ta’ wara t-tqeghid fis-suq, ma jindika I-ebda effett tossiku malformattiv jew
effett tossiku fuq il-fetu/tarbija tat-twelid. Studju prospettiv tar-registru tat-tqala (EXPECT) fuq

250 mara tqila bl-azma esposti ghal omalizumab wera li 1-prevalenza ta” anomaliji kongenitali
magguri kienet simili (8.1% vs. 8.9%) bejn EXPECT u pazjenti b’marda simili (azma moderata u
gravi). L-interpretazzjoni tad-data tista’ tigi affettwata minhabba limitazzjonijiet metodologici tal-
istudju, inkluzi dags zghir tal-kampjun u disinn mhux randomised.

Omalizumab jagsam il-barriera tal-placenta. Madankollu studji f’annimali ma wrewx effetti diretti jew
indiretti tossi¢i fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Omalizumab kien asso¢jat ma’ tnaqqis dipendenti fuq 1-eta fin-numru ta’ plejtlets tad-demm fi primati
li ma jinkludux il-bniedem, b’sensitivita relattiva akbar f’annimali ta’ eta zghira (ara sezzjoni 5.3).

Jekk mehtieg b’mod kliniku, I-uzu ta” omalizumab jista’ jigi kkunsidrat waqt it-tgala.

Treddigh

Immunoglobulini G (1gGs - immunoglobulins G) huma prezenti fil-halib tas-sider tal-bniedem u
ghalhekk hu mistenni li omalizumab ikun prezenti fil-halib tas-sider tal-bniedem. Data fi primati li ma
jinkludux il-bniedem uriet li kien hemm eliminazzjoni ta’ omalizumab fil-halib (ara sezzjoni 5.3).

L-istudju EXPECT, b’154 tarbija li kienu esposti ghal omalizumab wagqt it-tqala u permezz tat-
treddigh, ma indikax effetti avversi fuq trabi li kienu ged jigu mreddgha. L-interpretazzjoni tad-data
tista’ tigi affettwata minhabba limitazzjonijiet metodologici tal-istudju, inkluzi dags zghir tal-kampjun
u disinn mhux randomised.
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Meta jinghataw mill-halq, il-proteini tal-immunoglobulina G jghaddu minn proteolisi fl-intestini u
ghandhom bijodisponibilita zghira. Mhux mistennija effetti fuq trabi tat-twelid/trabi li jkunu qed jigu
mreddgha. Konsegwentement, jekk ikun mehtieg klinikament, 1-uzu ta’ omalizumab jista’ jigi
kkunsidrat waqt it-treddigh.

Fertilita

M’hemmx taghrif dwar omalizumab u I-fertilita fil-bnedmin. Fi studji tal-fertilita mhux klini¢i
ddisinjati spec¢ifikament fi primati li ma jinkludux il-bniedem, inkluzi studji tal-akkopjament, ma gietx
osservata hsara fuq il-fertilita tal-irgiel jew tan-nisa wara dozagg ripetut b’omalizumab f’livelli ta’
dozi sa 75 mg/kg. Barra minn hekk, ebda effett genotossiku ma gie osservat fi studju tal-genotossicita
mhux Kliniku, separati.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Omalizumab m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Azma allergika u rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSwNP)

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Wagqt provi klini¢i dwar azma allergika f’pazjenti adulti u adoloxxenti ta’ eta minn 12-il sena ’1 fuq I-
aktar reazzjonijiet avversi li kienu rapurtati ta’ spiss kienu wgigh ta’ ras u reazzjonijiet fil-post tal-
injezzjoni, inkluzi wgigh fil-post tal-injezzjoni, nefha, hmura, hakk. Fi provi klini¢i fi tfal ta’ eta minn
6 snin sa <12-il sena, l-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni kienu wgigh ta’ ras, deni,
u wgigh fin-naha ta’ fuq tal-addome. Fil-parti |-kbira taghhom dawn ir-reazzjonijiet kienu hfief jew
moderati fil-qawwa taghhom. Wagqt provi klini¢i fost pazjenti ta’ >18-il sena b’CRSwNP, I-aktar
reazzjonijiet avversi rrappurtati ta’ spiss kienu wgigh ta’ ras, sturdament, ugigh fil-gogi, ugigh fin-
naha ta’ fuq tal-addome u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.

Tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Tabella 4 telenka r-reazzjonijiet avversi li kienu registrati waqt provi klini¢i fil-popolazzjoni sigura
kollha tal-pazjenti b’azma allergika u b’CRSwNP ittrattati b’omalizumab, skont il-klassi tas-sistema
tal-organi u I-frekwenza ta’ MedDRA. F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma
mnizzlin skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji mnizzlin 1-ewwel. ll-kategoriji tal-frekwenza huma
definiti bhala: komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni (>1/1 000 sa <1/100),
rari (>1/10 000 sa <1/1 000) u rari hafna (<1/10 000). Reazzjonijiet rappurtati wara t-tqeghid fis-suq
geghdin elenkati bil-frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli).
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Tabella 4 Reazzjonijiet avversi f’pazjenti b’azma allergika u b>CRSwNP

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Mhux komuni Faringite

Rari Infezzjoni ta’ parassiti

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Mhux maghruf Trombocitopenja idjopatika, inkluz kazijiet gravi

Disturbi fis-sistema immuni

Rari Reazzjoni anafilattika, kundizzjonijiet allergi¢i serji ohra, zvilupp
ta’ antikorp anti-omalizumab

Mhux maghruf Marda tas-serum, tista’ tinkludi deni u limfadenopatija

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni Ugigh ta’ ras*

Mhux komuni Sinkope, parastezija, hedla tan-nghas, sturdament”

Disturbi vaskulari

Mhux komuni | Pressjoni baxxa skont il-qaghda, fwawar

Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali

Mhux komuni Bronkospazmu allergiku, soghla

Rari Laringoedima

Mhux maghruf Vaskulite granulomatuza allergika (i.e.sindrome ta’ Churg-
Strauss)

Disturbi gastrointestinali

Komuni Ugigh fin-naha ta’ fuq tal-addome**+#

Mhux komuni Sinjali u sintomi dispeptici, dijarea, dardir

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni Fotosensittivita, urtikarja, raxx, hakk

Rari Angjoedima

Mhux maghruf Alopecja

Disturbi muskoluskelettri¢i u tat-tessuti konnettivi

Komuni Ugigh fil-gogit

Rari Lupus eritematozi sistemika (SLE)

Mhux maghruf Ugigh fil-muskoli, netha fil-gogi

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn jinghata

Komuni hafna Deni**

Komuni Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal nefha, hmura, ugigh, hakk

Mhux komuni Mard li jixbah I-influwenza, driegh minfuha, zieda fil-piz, gheja

*: Komuni hafna fi tfal ta” eta minn 6 snin sa <12-il sena
**: Fi tfal ta’ eta minn 6 snin sa <12-il sena

#. Komuni waqt provi dwar polipozi nazali

T: Mhux maghruf waqt provi dwar azma allergika

Urtikarja spontanja kronika (CSU)

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Is-sigurta u t-tollerabbilta ta’ omalizumab kienu investigati b’dozi ta’ 75 mg, 150 mg u 300 mg kull
erba’ gimghat °975 pazjent b’CSU, fejn 242 minnhom inghataw placebo. B’kollox, 733 pazjent kienu
ttrattati b’omalizumab ghal 12-il gimgha u 490 pazjent ghal 24 gimgha. Minnhom, 412-il pazjent
kienu ttrattati sa 12-il gimgha u 333 pazjent kienu ttrattati sa 24 gimgha b'doza ta' 300 mg.

Tabella ta’ reazzjonijiet avversi
Tabella separata (Tabella 5) turi r-reazzjonijiet avversi ghall-indikazzjoni CSU li jirrizultaw mid-
differenzi fid-dozaggi moghtija u I-popolazzjonijiet tat-trattament (b’differenza sinifikanti fil-fatturi ta’
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riskju, komorbiditajiet, medikazzjonijiet konkomitanti u etajiet [ez. provi fuq l-azma kienu jinkludu
tfal minn 6 snin sa 12-il sena]).

Tabella 5 tinkludi lista ta’ reazzjonijiet avversi (I-episodji jsehhu °>1% tal-pazjenti fi kwalunkwe
grupp ta’ trattament u bi frekwenza ta’ aktar minn >2% fi kwalunkwe grupp moghti trattament
b’omalizumab milli bil-placebo (wara konsulta medika)) rrappurtati b’dozi ta’ 300 mg wadgt tliet studji
migmughin fi stadju III. Ir-reazzjonijiet avversi pprezentati jinqasmu f*zewg gruppi: dawk identifikati
f’perjodu ta’ trattament ta’ 12-il gimgha u dawk ta' 24 gimgha.

Ir-reazzjonijiet avversi qed jinghataw skont is-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA. Fi hdan kull
sistema tal-klassifika tal-organi, ir-reazzjonijiet avversi qed jinghataw skont il-frekwenza, bl-aktar
reazzjonijiet frekwenti mnizzla 1-ewwel. ll-kategorija bil-frekwenza korrispondenti ghal kull reazzjoni
avversa tissejjes skont il-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux
komuni (>1/1 000 sa <1/100); rari (>1/10 000 sa <1/1 000); rari hafna (<1/10 000) u mhux maghruf
(ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).

Tabella 5 Reazzjonijiet avversi skont databazi migmugha dwar is-sigurta fost pazjenti
b’CSU (jum 1 sa gimgha 24) 300 mg omalizumab

) Kategorija tal-

12-il gimgha Gabra ta’ studji 1, 2 u 3 b’Omalizumab frekwenza

Placebo N=242 300 mg N=412
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet
Sinuzite 5 (2.1%) 20 (4.9%) Komuni
Disturbi fis-sistema nervuza
Ugigh ta’ ras 7 (2.9%) 25 (6.1%) Komuni
Disturbi muskoluskelettri¢i u tat-tessuti konnettivi
Artralgja 1 (0.4%) 12 (2.9%) Komuni
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn jinghata
Reazzjoni fis-sit tal-
injezzjoni* 2 (0.8%) 11 (2.7%) Komuni

) Kategorija tal-
24 gimgha Gabra ta’ studji 1 u 3 b’Omalizumab frekwenza

Placebo N=163 300 mg N=333

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet
Infezzjoni tan-naha ta’ fuq tal-
passagg tan-nifs 5 (3.1%) 19 (5.7%) Komuni

*Minkejja 1i mhux qed tidher differenza ta’ 2% ghall-placebo, ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
kienu inkluzi hekk kif il-kazijiet kollha gew evalwati kazwalment b’rabta mal-istudju tat-trattament.

Fi studju ta’ 48 gimgha, 81 pazjent b’CSU ré¢evew omalizumab 300 mg kull 4 gimghat (ara
sezzjoni 5.1). ll-profil tas-sigurta tal-uzu fit-tul kien simili ghall-profil tas-sigurta osservat fl-istudji ta’
24 gimgha dwar CSU.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Disturbi fis-sistema immuni
Ghal aktar informazzjoni, ara sezzjoni 4.4.

Anafilassi

Reazzjonijiet anafilattici kienu rari waqt provi klini¢i. Madanakollu, skont data migbura minn ricerka
kumulattiva fid-databazi dwar is-sigurta wara li I-prodott tgieghed fis-suq uriet li kien hemm total ta’
898 kaz ta’ anafilassi. Skont espozizzjoni stmata ta’ 566 923 sena ta’ trattament ta’ pazjenti, dan
iwassal ghal madwar 0.20% fir-rata rrappurtata.
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Episodji tromboembolici tal-arterji (ATE)

Wagqt provi klini¢i kkontrollati u waqt analizi interim ta’ studju ta’ osservazzjoni, kien osservat zbilan¢
numeriku fl-ATE. Id-definizzjoni tal-punt finali kompost tinkludi puplesija, attakk iskemiku ghal
zmien qasir, infart mijokardijaku, angina instabbli, u mewta kardjovaskulari (inkluz mewta minghajr
raguni maghrufa). Fl-analizi finali tal-istudju ta’ osservazzjoni, ir-rata ta’ ATE ghal kull 1 000 sena ta’
pazjent kienet ta’ 7.52 (115/15 286 snin ta’ pazjent) ghall-pazjenti ttrattati b’omalizumab u ta’ 5.12
(51/9 963 snin ta’ pazjent) ghal pazjenti ta’ kontroll. F’analizi kontrollanti multivarjata ghall-fatturi ta’
riskju kardjovaskulari fil-linjabazi disponibbli, il-proporzjon ta’ periklu kienet ta’ 1.32 (95% intervall
ta’ kunfidenza 0.91-1.91). F’analizi separatata’ provi klini¢i mehuda flimkien, li kienet tinkludi I-provi
klini¢i kollha randomizzati, double-blind u kkontrollati bi pla¢ebo u li damu ghaddejjin 8 gimghat jew
aktar, ir-rata ta’ ATE ghal kull 1 000 sena ta’ pazjent kienet ta’ 2.69 (5/1 856 snin ta’ pazjent) ghall-
pazjenti ttrattati b’omalizumab u ta’ 2.38 (4/1 680 snin ta’ pazjent) ghall-pazjenti kkontrollati bi
placebo (il- proporzjon tar-rata ta’ 1.13, 95% intervall ta’ kunfidenza 0.24-5.71).

Plejtlets
Fi provi klinici, kienu ftit dawk il-pazjenti li kellhom ghadd tal-plejtlets taht il-limitu baxx tal-medda

normali tal-laboratorju. Kazijiet izolati ta’ trombocitopenija idjopatika, inkluz kazijiet gravi, kienu
rrappurtati wara t-tqeghid fis-sug.

Infezzjonijiet bil-parassiti

F’pazjenti allergici li kellhom riskju kroniku gholi ta’ infezzjoni b’mard tal-elminti, prova kontrollata
bi placebo wriet zieda zghira fir-rata tal-infezzjoni b’omalizumab li ma kienitx statistikament
sinifikanti. L-izvilupp, severita u rispons ghat-trattament tal-infezzjonijiet ma nbidlux (ara

sezzjoni 4.4).

Lupus eritematozi sistemika

Kienu rrappurtati kazi ta’ lupus eritematozi sistemika (SLE) waqt provi klini¢i u wara li 1-prodott
tqieghed fis-suq fost pazjenti b’azma minn moderata sa gravi u b’CSU. Il-patogenesi ta’ SLE ghadha
mhix mifhuma sew.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza ecessiva

Ma kenitx determinata I-oghla doza ta’ Omlyclo li tista’ tkun tollerata. Dozi sa 4 000 mg wahidhom li
jinghataw ghal gol-vina inghataw f’pazjenti minghajr ma dehru effetti tossi¢i li llimitaw id-doza. L-
oghla doza kumulattiva li nghatat lil pazjenti kienet 44 000 mg f’perjodu ta’ 20 gimgha u din ma
wasslitx ghal xi effetti hziena akuti.

Jekk ikun hemm suspett ta’ doza eccessiva, ghandu jsir monitoragg tal-pazjent ghal kwalunkwe sinjal
jew sintomu mhux normali. Ghandu jinghata trattament mediku minnufih u kif jixraq.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ghal mard li jfixkel il-passaggi tan-nifs, medicini sistemici
ohrajn ghal mard li jfixkel il-passaggi tan-nifs, Kodi¢i ATC: RO3DX05

Omlyclo huwa prodott medic¢inali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina
tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini https://www.ema.europa.eu.

33


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/

Azma allergika u rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSwNP)

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Omalizumab huwa antikorp monoklonali modifikat ghal wiehed uman derivat mit-teknologija ta’
DNA rikombinat li jehel b’'mod selettiv mal-immunoglobulina E (IgE) u ma jhallix 1-IgE jehel mal-
FceRI (ricettur b’affinita kbira ghall-IgE) fuq bazofili u ¢elluli tat-tip mast, b’hekk inagqqas l-ammont
ta’ IgE hieles li jkun jista’ jibda kaskata ta’ reazzjonijiet allergici. L-antikorp huwa IgG1 kappa li fih
regjuni ta’ qafas uman b’regjuni kumplimentari determinanti ta’ antikorp murine parent li jehel mal-
IgE.

Trattament ta’ persuni atopici b’omalizumab wassal ghal tnaqqis sostanzjali ta’ ricetturi FceRI fuq
bazofili. It-trattament bi omalizumab jinibixxi I-inffammazzjoni minhabba IgE, kif intwera permezz
tat-tnaqqis tad-demm u tat-tessuti eosinofili u t-tnaqqis tal-medjaturi inflammatorji, li jinkludu IL-4,
IL-5, u IL-13 permezz ta’ ¢elluli innati, adattivi u mhux immuni.

Effetti farmakodinamici

Azma allergika

[l-helsien in vitro ta’ istamin minn bazofili ta’ persuni li nghataw omalizumab nagset b’madwar 90%
wara stimulazzjoni b’allergen meta mqgabbla mal-valuri li nkisbu gabel it-trattament.

Fi studji klini¢i f’pazjenti b’azma allergika, il-livelli ta’ IgE hieles fis-serum kienu mnaqgsa b’mod
marbut mad-doza fi zmien siegha wara li nghatat 1-ewwel doza u dawn il-livelli nzammu baxxi bejn
doza u ohra. Sena wara li twaqqaf id-dozagg bi omalizumab, il-livelli ta’ IgE regghu lura ghal livelli
ta’ qabel ma kien beda t-trattament minghajr ma dehru effetti rebound fil-livelli ta’ IgE wara li I-
prodott medicinali kien tnehha ghall-kollox mill-gisem.

Rinosinusite kroinika b polipozi nazali (CRSwNP)

Fi studji klini¢i fost pazjenti b>’CRSwNP, it-trattament bi omalizumab wassal ghal tnaqqis tal-IgE
hieles fis-serum (madwar 95%) u ghal zieda fil-livelli tal-IgE totali fis-serum, bl-istess mod kif
osservat f’pazjenti b’azma allergika. Il-livelli tal-IgE totali fis-serum zdiedu minhabba I-formazzjoni
ta’ kumplessitajiet omalizumab-IgE li ghandhom rata ta’ eliminazzjoni aktar bil-mod imgabbel mal-
IgE hieles.

Urtikarja spontanja kronika (CSU)

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Omalizumab huwa antikorp monoklonali modifikat ghal wiehed uman derivat mit-teknologija ta’
DNA rikombinat li jehel b’mod selettiv mal-immunoglobulina E (IgE). L-antikorp huwa IgG1 kappa li
fih regjuni ta’ gafas uman b’regjuni kumplimentari determinanti ta’ antikorp murine parent li jehel
mal-IgE. Sussegwentament, ir-ricetturi ta’ IgE (FceRI) fuq i¢-celluli jirregolaw ‘I isfel. Mhux mithum
kompletament kif dan iwassal ghal titjib fis-sintomi ta’ CSU.

Effetti farmakodinamici

Fi studji klini¢i f’pazjenti b’CSU, it-trazzin massimu tal-IgE hieles deher wara tlitt ijiem mill-ewwel
doza moghtija minn taht il-gilda. Wara I-ghoti ta’ dozi ripetuti kull 4 gimghat, il-livelli tal-IgE hieles
fis-serum qabel I-ghoti tad-doza bagqghu stabbli ghal bejn 12 u 24 gimgha ta’ trattament. Wara t-
twaqqif ta’ omalizumab, il-livelli ta’ IgE hieles zdiedu sal-livelli ta’ qabel it-trattament matul perjodu
li segwa ta’ 16-il gimgha minghajr trattament.

Effikacja klinika u sigurta

Azma allergika

Adulti u adoloxxenti eta ta’ >12-il sena

L-effett u sigurta ta” omalizumab intweriet fi studju kontrollat bi placebo double-blind li dam

28 gimgha (studju 1) 1i fih hadu sehem 419 pazjent li jsofru minn azma allergika qawwija, ta’ etajiet
bejn 12-79 sena, li kellhom tnaqqis fil-funzjoni tal-pulmun (FEV,; mbassar 40-80%) u nuqqas ta’
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kontroll tas-sintomi tal-azma avolja kienu ged jir¢ievu dozi gholjin ta’ kortikosterojdi li jittiechdu man-
nifs u agonist tal-beta2 li jahdem fit-tul. ll-pazjenti eligibbli kellhom ghadd ta’ attakki ta” azma li
kienu ged jaggravaw u li kienu jinhtiegu trattament b’kortikosterojdi b’mod sistemiku jew iddahhlu 1-
isptar jew kellhom imorru fil-kamra tal-emergenza minhabba s-severita tal-attakki tal-azma u 1-mod
kif kienu aggravaw fl-ahhar sena minkejja trattament kontinwu b’doza gholja ta’ kortikosterojdi li
jittiehdu man-nifs u agonist tal-beta2 li jahdem fit-tul. omalizumab li jinghata taht il-gilda jew placebo
nghataw bhala terapija kumplimentari ma’ >1 000 mikrogrammi ta’ beclomethasone dipropionate (jew
ekwivalenti) flimkien ma’ agonist tal-beta2 li jahdem fit-tul. Terapiji ta’ manteniment
b’kortikosterojdi li jittiechdu mill-halq, theophylline u modifikaturi ta' leukotriene thallew (22%, 27% u
35% tal-pazjenti rispettivament).

L-endpoint ewlieni kien meqjuz bhala r-rata ta’ aggravar tal-attakki tal-azma li kellhom bzonn
trattament b’dozi gawwija u izolati ta’ kortikosterojdi sistemic¢i. Omalizumab naqqas ir-rata ta’
aggravar ta’l-attakki tal-azma b’19% (p = 0.153). Kalkoli ohra li wrew titjib statistikament sinifikanti
(p<0.05) favur omalizumab kienu jinkludu tnaqgis fl-aggravar gawwi tal-attakki (fejn il-funzjoni tal-
pulmun tal-pazjenti kienet imnaqqsa ghal taht 60% tal-ahjar valur personali u li kellhom bzonn
kortikosterojdi b’mod sistemiku) u zjajjar ta' emergenza relatati ma’ 1-azma (imkluzi dhul 1-isptar,
kamra tal-emergenza, u zjajjar bla hsieb ghand it-tabib), u titjib fl-istima generali tat-tabib dwar I-effett
tat-trattament, 11-Kwalita tal-Hajja relatata ma’ 1-Azma (AQL), sintomi tal-azma u funzjoni tal-
pulmun.

F’analizi ta’ sottogrupp, pazjenti li kellhom livelli ta’ IgE >76 1U/ml kellhom aktar ¢ans 1i jiksbu
beneficju ta’ valur kliniku bi omalizumab. F’dawn il-pazjenti f’studju 1, omalizumab nagqas ir-rata
tal-aggravar tal-attakki tal-azma b’40% (p = 0.002). Minbarra hekk, fil-popolazzjoni ta’ pazjenti li
kellhom livell ta’ IgE >76 1U/ml aktar pazjenti kellhom respons ta’ valur kliniku bi omalizumab fil-
programm ta’ azma qawwija. Tabella 6 tinkludi rizultati fil-popolazzjoni ta’ studju 1.

Tabella6  Rizultati ta’ studju 1

Popolazzjoni shiha ta’ studju 1

Omalizumab Placebo
N=209 N=210

Aggravar tal-attakki tal-Azma
Rata ghal kull perjodu ta’ 28- gimgha 0.74 0.92
Tnaqgis %, valur-p ghall- proporzjon tar-rata 19.4%, p = 0.153
Aggravar gawwi tal-attakki tal- azma
Rata ghal kull perjodu ta’ 28— gimgha 0.24 0.48
Tnaqqis %, valur-p ghall- proporzjon tar-rata 50.1%, p = 0.002
Zjajjar ta’ emergenza
Rata ghal kull perjodu ta’ 28- gimgha 0.24 0.43
Tnaqgis %, valur-p ghall- proporzjon tar-rata 43.9%, p = 0.038
Stima generali tat-tabib
% li wrew rispons™ 60.5% 42.8%
Valur-p** <0.001
Titjib fl-AQL
% ta’ pazjenti b’titjib ta’ >0.5 60.8% 47.8%
Valur-p 0.008

* titjib konsiderevoli jew kontroll komplet
**  valur-p ghad-distribuzzjoni totali tal-istima.

Fi Studju 2 kienu stmati |-effett u s-sigurta ta’ omalizumab f’popolazzjoni ta’ 312 azmati¢i li jsofru
minn allergija qawwija li kienet tagbel mal-popolazzjoni fi studju 1. Trattament bi omalizumab f’dan
I-istudju open-label wassal ghal tnaqqis ta” 61% fl-aggravar tal-attakki tal-azma b’valur kliniku
sinifkanti meta mgabbel mat-terapija ghall-azma li kienet qed tinghata wahidha.
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Ma’ dawn, erba’ studji ta’ support kbar kontrollati bi placebo, li damu minn 28 sa 52 gimgha {’1 722
adulti u adolexxenti (studji 3,4,5,6) stmaw I-effett u s-sigurta ta’ omalizumab f’pazjenti b’azma
gawwija persistenti. Il-parti I-kbira tal-pazjenti ma’ kienux kontrollati b’mod xieraq izda kienu qed
jiehdu numru anqas ta’ terapiji ohrajn ghall-azma mill-pazjenti fi studju 1 jew 2. Bhala endpoint
ewlieni, studji 3-5 uzaw l-aggravar filwaqt li fi studju 6 kien megjus l-aktar it-tnagqis fl-uzu tal-
kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs.

Fi studji 3, 4 u 5 pazjenti ittrattati bi omalizumab kellhom thaqgis rispettiv fir-rati tal-aggravar tal-
attakki tal-azma ta’ 37.5% (p=0.027), 40.3% (p<0.001) u 57.6% (p<0.001) imgabbla mal-placebo.

Fi studju 6, numru akbar sinifikanti ta’ pazjenti b’azma allergika gawwija li kienu fuq omalizumab
setghu jnaqqsu d-doza ta’ fluticasone ghal <500 mikrogrammi/jum minghajr ma naqas il-kontroll tal-
azma (60.3%) imgabbel mal-grupp tal-placebo (45.8%, p<0.05).

Il-punteggi tal-kwalita tal-hajja kienu mkejjla bil-kwestjonarju maghruf bhala “Juniper Asthma-
related Quality of Life Questionnaire.” Ghas-sitt studji kollha, kien hemm titjib statistikament
sinifikanti mill-linja bazika fil-punteggi tal-kwalita tal-hajja ghall-pazjenti fug omalizumab kontra I-
placebo jew il-grupp ta’ kontroll.

L-istima generali tat-tabib dwar |-effett tat-trattament:

L-istima generali tat-tabib saret f"hamsa mill-istud;ji ta’ hawn fuq bhala mizura wiesa’ tal-kontroll tal-
azma li saret mit-tabib li jkun qed jaghti t-trattament. It-tabib seta’ jikkonsidra 1-PEF (I-oghla punt tat-
tfigh il barra tan-nifs), s-sintomi ta’ bil-lejl u bi nhar, medikazzjoni li tintuza f’kaz ta’ emergenza,
spirometrija u aggravar tal-attakki. Fil-hames studji kollha, proporzjon akbar sinifikanti tal-pazjenti
ttrattati bi omalizumab kienu gudikati li kisbu jew titjib konsiderevoli jew kontroll komplet tal-azma
meta mgabbla mal-pazjenti li kienu fuq placebo.

Tfal ta’ eta minn 6 snin sa <I2-il sena

Is-sapport primarju ghas-sigurta u l-effett ta” omalizumab fil-grupp ta” dawk li ghandhom minn 6 snin
sa <12-il sena gej minn studju wiehed, randomised, double-blind, ikkontrollat bi placebo,
multi¢entriku (Studju 7).

L-istudju 7 kien prova kkontrollata bi placebo li kienet tinkludi sottogrupp specifiku (N=235) ta’
pazjenti kif iddefinit fl-indikazzjoni prezenti, i kienu ttrattati b’doza gholja ta’ kortikosterojdi li
jittiehdu man-nifs (medic¢ina ekwivalenti ghal >500 pg/jum ta’ fluticasone) flimkien ma’ agonist beta
li jahdem fit-tul.

Tahrix klinikament sinifikanti kien iddefinit bhala sintomi tal-azma 1i jmorru ghall-aghar kif jiggudika
b’mod kliniku l-investigatur, li kien jehtieg doza doppja tal-kortikosterojd li jittiched man-nifs minn
dik tal-linja bazi ghal mill-angas 3 ijiem u/jew trattament sistemiku (orali jew minn gol-vini) ta’
kortikosterojdi bhala salvatagg ghal mill-angas 3 ijiem.

Fis-sottogrupp specifiku ta’ pazjenti fuq doza gholja ta’ kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs, il-grupp
ta’ omalizumab kellu rata statistikament sinifikanti aktar baxxa ta’ tahrix ta’ azma klinikament
sinifikanti milli I-grupp ta’ placebo. FI-24 gimgha, id-differenza fir-rati bejn il-gruppi ta’ trattament
kienet tirraprezenta tnaqqis ta’ 34% (rata ta’ proporzjon 0.662, p=0.047) meta mqabbla mal-placebo
fil-pazjenti li hadu omalizumab. Fit-tieni perjodu ta’ 28-gimgha ta’ trattament double blind id-
differenza fir-rati bejn il-gruppi ta’ trattament kienet tirraprezenta tnaqqis ta’ 63% (rata ta’ proporzjon
0.37, p<0.001) meta mgabbla mal-placebo fil-pazjenti li hadu omalizumab.

Wagqt il-perjodu ta’ 52 gimgha ta’ trattament double-blind (li tinkludi I-fazi ta’ 24 gimgha fejn inghatat
doza fissa ta’ sterojd u 1-fazi ta’ 28 gimgha ta’ aggustament tal-isterjod) id-differenza fir-rati bejn iz-
zewg gruppi ta’ trattament kienet tirraprezenta tnaqqis relattiv ta’ 50% (rata ta’ proporzjon 0.504,
p<0.001) fit-tahrix tal-azma fil-pazjenti li kienu ged jiehdu omalizumab.

Il-grupp ta’ omalizumab wera tnaqqis akbar fl-uzu ta’ medikazzjoni ta’ salvatagg b’agonist ta’ beta
minn dak fil-grupp ta’ placebo fi tmiem il-perjodu ta’ 52 gimgha ta’ trattament, ghalkemm id-
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differenza bejn il-gruppi ta’ trattament ma kinitx statistikament sinifikanti. Ghal stima globali tal-effett
tat-trattament fit-tmiem tal-perjodu ta’ 52 gimgha ta’ trattament double-blind fis-sottogrupp ta’
pazjenti severi fuq doza gholja ta’ kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs flimkien ma’ agonisti ta’ beta li
jahdmu fit-tul, il-proporzjon ta’ pazjenti kklassifikati li kellhom effett ‘eccellenti” ghat-trattament kien

oghla u l-proporzjonijiet li kellhom effett ‘moderat’ jew ‘dghajjef” kienu anqas fil-grupp ta’
omalizumab meta mgabbel mal-grupp ta’ placebo: id-differenza bejn il-gruppi kienet statistikament
sinifikanti (p<0.001), filwaqt li ma kien hemm I-ebda differenza bejn il-grupp ta’ omalizumab u I-

grupp ta’ placebo fil-punteggi tal-Kwalita tal-Hajja Suggettiva ghall-pazjenti.

Rinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSwWNP)

Is-sigurta u l-effikacja ta’ omalizumab kienu evalwati f’zewg provi randomizzati, double-blind,
ikkontrollati bil-placebo fost pazjenti b’CRSwNP (Tabella 8). ll-pazjenti nghataw omalizumab jew
placebo minn taht il-gilda kull gimaghtejn jew 4 gimghat (ara sezzjoni 4.2). ll-pazjenti kollha nghataw
terapija intranazali b’mometasone bhala sfond matul I-istudju. Ma kenux mehtiega li jiddahhlu f’”dawn
I-istudji sitwazzjonijiet ta’ operazzjoni sinonazali minn gabel jew uzu ta’ kortikosterojdi sistemici
minn gabel. 1l-pazjenti nghataw omalizumab jew placebo ghal 24 gimgha segwiti b’perjodu ta’

4 gimghat follow-up. ld-demografici u I-karatteristici tal-linja bazi, inkluzi komorbiditajiet allergici,

jinsabu deskritti f"Tabella 7.

Tabella7  Demografi¢i u karatteristici tal-linja bazi tal-istudji dwar il-polipozi nazali

medja (SD)

Parametri Studju 1 dwar il-polipozi Studju 2 dwar il-polipozi
nazali nazali
N=138 N=127

Eta medja (snin) (SD) 51.0 (13.2) 50.1 (11.9)

% Rgiel 63.8 65.4

Pazjenti b’uzu ta’ kortikosterojdi 18.8 26.0

sistemici tul is- sena ta’ gqabel (%)

Puntegg tal-endoskopija bilaterali 6.2 (1.0) 6.3 (0.9)

tal-polipozi nazali (NPS): medja

(SD), firxa 0-8

Puntegg tal-kongestjoni nazali 2.4 (0.6) 2.3(0.7)

(NCS): medja (SD), firxa 0-3

Puntegg tas-sens tax-xamm: 2.7(0.7) 2.7 (0.7)

medja (SD), firxa 0-3

Puntegg totali ta” SNOT-22: 60.1 (17.7) 59.5 (19.3)

medja (SD) firxa 0-110

Eosinofili fid-demm (¢elluli/pl): 346.1 (284.1) 334.6 (187.6)

IgE 1U/ml totali: medja (SD) 160.9 (139.6) 190.2 (200.5)

Azma (%) 53.6 60.6
Hafifa (%) 37.8 32.5
Moderata (%) 58.1 58.4
Gravi (%) 4.1 9.1

Tharrix tal-marda respiratorja bl- 19.6 354

aspirina (%)

Rinite allergika 43.5 42.5

SD = devjazzjoni standard; SNOT-22 = Sino-Nasal Outcome Test Questionnaire; IgE =
Immunoglobulina E; 1U = unitajiet internazzjonali. F’kaz ta’ NPS, NCS, u SNOT-22 punteggi oghla

jindikaw gravita akbar tal-marda.

L-endpoints koprimarji kienu I-puntegg tal-polipozi nazali bilaterali (NPS) u I-puntegg tal-kongestjoni
nazali medja ta’ kuljum (NCS) f1-24 Gimgha. Fiz-zewg studji 1 u 2 dwar polipozi, il-pazjenti li
nghataw omalizumab kellhom titjib akbar statistikament sinifikanti mil-linja bazi f*Gimgha 24 'NPS
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u fil-medja ta’ kull gimgha tal-NCS minn pazjenti li rcevew placebo. Ir-rizultati mill-istudji 1 u 2 dwar
polipozi nazali qed jidhru f"Tabella 8.

Tabella 8 Bidla mil-linja bazi fl-24 Gimgha fil-punteggi klini¢i minn studju 1 dwar il-polipozi
nazali, studju 2 dwar il-polipozi nazali, u data migmugha
Studju 1 Studju 2 Rizultati migmugha
dwar polipozi nazali dwar polipozi nazali dwar polipozi nazali
Placebo  Omalizumab Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab
N 66 72 65 62 131 134
Puntegg dwar
polipozi nazali
Medja fil-linja bazi 6.32 6.19 6.09 6.44 6.21 6.31
Bidla fil-medja tal-LS 0.06 -1.08 -0.31 -0.90 -0.13 -0.99
f"Gimgha 24
(CI ta’ 95%) ghad- -1.14 (-1.59, -0.69) -0.59 (-1.05, -0.12) -0.86 (-1.18, -0.54)
differenza
Valur-p <0.0001 0.0140 <0.0001
Medja tal-puntegg tal-
kongestjoni nazali
kuljum fuq 7 ijiem
Medja fil-linja bazi 2.46 2.40 2.29 2.26 2.38 2.34
Bidla fil-medja tal-LS ~ -0.35 -0.89 -0.20 -0.70 -0.28 -0.80
f"Gimgha 24
(CI ta’ 95%) ghad- -0.55 (-0.84, -0.25) -0.50 (-0.80, -0.19) -0.52 (-0.73, -0.31)
differenza
Valur-p 0.0004 0.0017 <0.0001
TNSS
Medja fil-linja bazi 9.33 8.56 8.73 8.37 9.03 8.47
Bidla fil-medja tal-LS ~ -1.06 -2.97 -0.44 -2.53 -0.77 -2.75
"Gimgha 24
Differenza (CI ta’ -1.91 (-2.85, -0.96) -2.09 (-3.00, -1.18) -1.98 (-2.63, -1.33)
95%)
Valur-p 0.0001 <0.0001 <0.0001
SNOT-22
Medja fil-linja bazi 60.26 59.82 59.80 59.21 60.03 59.54
Bidla fil-medja tal-LS  -8.58 -24.70 -6.55 -21.59 -7.73 -23.10

*Gimgha 24

Differenza (Cl ta’
95%)

-16.12 (-21.86, -10.38)

-15.04 (-21.26, -8.82)

-15.36 (-19.57, -11.16)

Valur-p <0.0001 <0.0001 <0.0001
(MID =8.9)

UPSIT

Medja fil-linja bazi 13.56 12.78 13.27 12.87 13.41 12.82
Bidla fil-medja tal-LS 0.63 4.44 0.44 431 0.54 4.38
f"Gimgha 24

Differenza (CI ta’ 3.81(1.38, 6.24) 3.86 (1.57, 6.15) 3.84(2.17,5.51)
95%)

Valur-p 0.0024 0.0011 <0.0001

LS = l-angas kwadru; Cl = intervall ta’ kunfidenza; TNSS = Puntegg tas-sintomi nazali totali;
SNOT-22 = Sino- Nasal Outcome Test 22 Questionnaire; UPSIT = University of Pennsylvania Smell
Identification Test; MID = differenzi importanti minimali.
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Bidla medja mil-linja bazi fil-Puntegg tal-Polipozi nazali

Figura 1 Bidla medja mil-linja bazi fil-puntegg dwar il-kongestjoni nazali u bidla medja
mil- linja bazi fil-puntegg dwar il-polipozi nazali skont il-grupp ta’ trattament
skont studju 1 u studju 2 dwar il-polipozi nazali

0.25n Studju 1/ Placebo Studju 2 / Placebo 0.25- Studju 1 / Placebo Studju 2 / Placebo
A (N =66) -EF (N =65) A (N =66) -EF (N =65)
—— Studju 1/ Omalizumab —H-Studju 2/ Omalizumab ——Studju 1/ Omalizumab —-Studju 2/ Omalizumab
(N=72) (N=62) (N=72) (N=62)

Bidla medja mil-linja bazi fil-Puntegg tal-Kongestjoni Nazali

-1.25-

Analizi tal- Analizi tal- Analizi tal- Analizi tal-
effikacja effikacja primarja effikacja effikacja primarja
sekondarja sekondarja
v v v A\
Linja bazi 4 8 12 16 20 24 Linja bazi 4 8 12 16 20 24
Gimgha Gimgha

F’analizi migmugha specifikata minn qabel tat-trattament ta’ emergenza (kortikosterojdi sistemici ghal
>3 ijiem konsekuttivi jew polipektomija nazali) matul il-perjodu ta’ trattament ta’ 24 gimgha, il-
proporzjon ta’ pazjenti li kellhom bZzonn trattament ta’ emergenza kien anqas fil-grupp moghti
omalizumab imgabbel ma’ dawk moghtija I-placebo (2.3% kontra 6.2%, rispettivament). L-odds-ratio
tal-bzonn li jittiehed trattament ta’ emergenza fil-grupp moghti omalizumab imgabbel mal-grupp
moghti I-placebo kien ta’ 0.38 (95% CI: 0.10, 1.49). Ma kienu rrappurtati ebda operazzjonijiet
sinonazali fl-ebda wiehed mill-istudji.

L-effikacja u s-sigurta fit-tul ta’ omalizumab f’pazjenti b’ CRSwNP li kienu ppartecipaw fl-istudji 1 u
2 dwar il-polipozi nazali kienu evalwati fi studju ta’ estensjoni open-label. Id-data dwar I-effikacja
minn dan I-istudju tissuggerixxi li 1-benefié¢ju kliniku pprovdut £ Gimgha 24 kien sostnunt sa Gimgha
52. ld-data dwar is-sigurta kienet konsistenti b’mod generali mal-profil tas-sigurta maghruf ta’
omalizumab.

Urtikarja spontanja kronika (CSU)

L-effikacja u s-sigurta ta’ omalizumab intwerew f*zewg studji ta’ fazi Il randomizzati, kkontrollati bi
placebo (studju 1 u 2) fipazjenti b’CSU li baqghu sintomati¢i minkejja t-terapija b’antiistamina H1
b’dozi approvati. It-tielet studju (studju 3) evalwa I-ewwel nett is-sigurta ta’ omalizumab f’pazjenti
b’CSU li baqghu sintomati¢i minkejja t-trattament bl-antiistamini H1 mizjud sa erba’ darbiet id-doza
approvata u l-antiistamina H2 u /jew it-trattament b’LTRA. It-tliet studji siehbu 975 pazjent ta' bejn
12-il sena u 75 sena (eta medja ta’ 42.3 snin; 39 pazjent ta’ bejn 12 u 17-il sena, 54 pazjent li
ghandhom >65; 259 ragel u 716-il mara). 1l-pazjenti kollha kienu mitluba li jkollhom kontroll
sintomatiku mhux xieraq, skont kif evalwat permezz ta’ skor dwar I-attivita tal-urtikarja (UAS7,
medda ta’ 0-42) u ta’ >16, u skor dwar is-severita tal-hakk (li hu komponent tal-UAS7; medda 0-21) u
ta’ >8 ghas-7t ijiem gabel ir-randomizzazzjoni, minkejja li uzaw antiistamin ghal mill-ingas
gimaghtejn qabel.

Fi studji 1 u 2, il-pazjenti kellhom skor medju dwar is-severita tal-hakk ta’ bejn 13.7 u 14.5 fil-linja
bazi u skor medju ta” UAS7 ta’ 29.5 u 31.7 rispettivament. I1-pazjenti fl-istudju 3 dwar is-sigurta
kellnom skor medju dwar is-severita ta’ 13.8 u skor medju ta” UAS7 ta’ 31.2 fil-linja bazi. Fit-tliet
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studji kollha kemm huma, il-pazjenti rrappurtaw li nghataw medja ta’ 4 u 6 medikazzjonijiet (inkluz
antiistamini H1) ghas-sintomi tas-CSU gabel ma ssiehbu fl-istudju. Il-pazjenti moghtija omalizumab
f’doza ta’ 75 mg, 150 mg jew 300 mg jew placebo permezz ta’ injezzjoni minn taht il-gilda kull

4 gimghat ghal 24 u 12-il gimgha fi studji 1 u 2, rispettivament, u 300 mg jew placebo permezz ta’
injezzjoni minn taht il-gilda kull 4 gimghat ghal 24 gimgha fi studju 3. L-istudji kollha wara kellhom
perjodu ta’ 16-il gimgha minghajr trattament.

L-endpoint primarju kien il-bidla mil-linja bazi sat-12-il gimgha fl-iskor ta’ kull gimgha dwar is-
severita tal-hakk. 300 mg Omalizumab naqgqgsu l-iskor dwar is-severita tal-hakk ta’ kull gimgha bi 8.55
sa 9.77 (p<0.0001) imgabbel mat-tnaqqis ta’ 3.63 sa 5.14 ghall-placebo (ara Tabella 9). Rizultati
statistikament sinjifikanti kienu osservati aktar skont ir-rati tal-partecipanti ghal UAS7<6 (fit-12-

il gimgha) li kienu oghla ghall-grupp moghti trattament ta' 300 mg, mifruxa fug medda ta' 52-66%
(p<0.0001) imgabbel mal-medda ta' 11-19% ghall-grupp moghti placebo, u r-rispons shih (UAS7=0)
inkiseb minn 34-44% (p<0.0001) tal-pazjenti ttrattati bi 300 mg mqabbel ma’ 5-9% tal-pazjenti fil-
grupp moghti I-placebo. Il-pazjenti fil-grupp ta’ trattament moghti 300 mg Kisbu I-oghla proporzjon
tal-medja ta’ granet minghajr angjoedima mir-4 gimgha sat-12-il gimgha (91.0-96.1%; p<0.001)
imgabbel mal-gruppi moghtija placebo (88.1-89.2%). lI-medja tal-bidla mil-linja bazi sat-12-il gimgha
fid-DLQI shih ghall-gruppi ta' trattament moghtija 300 mg kienet akbar (p<0.001) milli ghall-placebo
li juri titjib ta' bejn 9.7-10.3 punti mgabbel ma' 5.1-6.1 punti ghall-gruppi korrispondenti moghtija I-
placebo.

Tabella 9 Bidla mil-linja bazi fit-12-il gimgha fl-iskor dwar is-severita tal-hakk ta’ kull
gimgha, studji 1, 2 u 3 (popolazzjoni mITT*)

Omalizumab
Plaé¢ebo 300 mg
Studju 1
N 80 81
Medja (SD) -3.63 (5.22) —9.40 (5.73)
Differenza fil-medji tal-LS vs. placebo® - -5.80
95% CI ghad-differenza - —7.49,—4.10
valur-P vs. placebo? - <0.0001
Studju 2
N 79 79
Medja (SD) ~5.14 (5.58) ~9.77 (5.95)
Differenza fil-medji tal-LS vs. placebo’ - —4.81
95% CI ghad-differenza - —6.49,-3.13
valur-P vs. placebo? - <0.0001
Studju 3
N 83 252
Medija (SD) ~4.01 (5.87) ~8.55 (6.01)
Differenza fil-medji tal-LS vs. placebo! - -4.52
95% CI ghad-differenza - —5.97,-3.08
valur-P vs. placebo? - <0.0001

*Popolazzjoni modifikata mahsuba ghat-trattament (mITT): kienet tinkludi I-pazjenti kollha li kienu
randomizzati u nghataw mill-inqas doza wahda tal-medikazzjonijiet ghall-istudju.

Intuza 1-BOCF (Osservazzjoni Kontinwata tal-Linja Bazi) sabiex tiddahhal id-data n-niegsa.

! 1l-medja tal-LS kienet stmata billi ntuza I-mudell ANCOVA. L-istrati kienu I-linja bazi tal-iskor
dwar is-severita tal-hakk ta’ kull gimgha (<13 vs. >13) u 1-piz fil-linja bazi (<80 kg vs. >80 Kg).

2 1l-valur-p ged jinkiseb mit-t-test ANCOVA.

Figura 2 turi I-medja tal-iskor dwar is-severita tal-hakk ta’ kull gimgha fuq medda ta’ zmien maghmul
waqt l-istudju 1. 1l-medja tal-iskorijiet dwar is-severita tal-hakk ta’ kull gimgha nizlet b’mod qawwi
b’effett massimu milhuq madwar it-12-il gimgha u dan inzamm matul 1-24 gimgha li matulhom dam
ghaddej it-trattament. Ir-rizultati kienu jixxiebhu fi studju 3.
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Fit-tliet studji li huma, il-medja tal-iskor dwar is-severita tal-hakk ta’ kull gimgha zdiedet bil-mod il-
mod matul il-follow-up li sehh tul il-perjodu ta’ 16-il gimgha li matulhom ma nghtax trattament, u dan
kien konsistenti mal-fatt li s-sintomu rega’ fegg. I1-valuri medji fi tmiem il-follow-up kienu simili ghal
dawk tal-grupp tal-placebo, imma anqas mill-valuri tal-medja fil-linja bazi rispettivi.

Figura 2 II-medja tal-iskor ta’ kull gimgha dwar is-severita tal-hakk matul iz-zmien,
studju 1 (popolazzjoni mITT)

Endpoint —— Placebo
Egir_l?a.r.ju fit'i- —e— Omalizumab 300 mg
-il gimgha

kull gimgha

Il-medja tal-iskor dwar is-severita tal-hakk ta’

0

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
I I I I I I Gimghat
Omalizumab jew placebo moghti

BOCF=o0sservazzjoni kontinwata tal-linja bazi; mITT=popolazzjoni modifikata mahsuba ghat-
trattament

Id-dags tar-rizultati dwar l-effikacja osservat f1-24 gimgha tat-trattament kien komparabbli ma’ dak
osservat fit-12-il gimgha:

Ghad-doza ta’ 300 mg, fl-istudji 1 u 3, it-tnaqqis tal-medja mil-linja bazi fl-iskor dwar is-severita tal-
hakk ta’ kull gimgha kien ta’ 9.8 u 8.6, il-proporzjon ta’ pazjenti b>UAS7<6 kienet ta’ 61.7% u 55.6%,
u l-proporzjon ta’ pazjenti b’rispons shih (UAS7=0) kien ta’ 48.1% u 42.5%, rispettivament,
(p<0.0001 f’kollha, meta mgabbel mal-placebo).

Data minn prova Klinika fug adolexxenti (minn 12 sa 17-il sena) kienet tinkludi total ta' 39 pazjent, li
minnhom 11 inghataw doza ta' 300 mg. Ir-rizultati ghal 300 mg huma disponibbli ghal 9 pazjenti fit-
12-il gimgha u ghal 6 pazjenti fl-24 gimgha, u juru manjitudni simili fejn jidhol ir-rispons ghat-
trattament b’omalizumab imgabbel mal-popolazzjoni adulta. 11-bidla medja mil-linja bazi fl-iskor dwar
is-severita tal-hakk ta’ kull gimgha wriet tnaqqis ta’ 8.25 fit-12-il gimgha u ta’ 8.95 f1-24 gimgha. Ir-
rati tal-partecipanti kienu: 33% fit-12-il gimgha u 67% f1-24 gimgha ghal UAS7=0, u 56% fit-12- il
gimgha u 67% f1-24 gimgha ghal UAS7<6.

Fi studju ta’ 48 gimgha, 206 pazjenti ta’ bejn 12 u 75 sena gew irregistrati f’perjodu ta’ trattament
open-label ta’ 24 gimgha ta’ omalizumab 300 mg kull 4 gimghat. Il-pazjenti li rrispondew ghat-
trattament f°dan il-perjodu open-label imbaghad gew randomizzati biex jir¢ievu omalizumab 300 mg
(81 pazjent) jew placebo (53 pazjent) kull 4 gimghat ghal 24 gimgha ohra.

Mill-pazjenti li baqghu jir¢ievu t-trattament b’omalizumab ghal 48 gimgha, 21% kellhom aggravar
kliniku (skor ta’ UAS7 ta’ >12 ghal mill-inqas gimaghtejn konsekuttivi wara r-randomizzazzjoni bejn
il-gimghat 24 u 48), kontra 60.4% minn dawk ittrattati bil-placebo fil-gimgha 48 (differenza

ta’ -39.4%, p<0.0001, 95% CI: -54.5%, -22.5%).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Il-farmakokinetici ta’ omalizumab kienu studjati f’pazjenti adulti u adoloxxenti b’azma allergika kif
ukoll f’pazjenti adulti b>’CRSWNP, u f’pazjenti adulti u adolexxenti b’CSU. Il-karatteristi¢i
farmakokineti¢i generali ta’ omalizumab huma simili f"dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti.

Assorbiment

Wara li jinghata taht il-gilda, omalizumab jigi assorbit b’bijodisponibilita assoluta medja ta’ 62%.
Wara doza wahda li tinghata taht il-gilda f’pazjenti adulti u adolexxenti li jsofru bl-azma jew b’CSU,
omalizumab kien assorbit bil-mod, u lahaq 1-oghla konc¢entrazzjoni fis-serum wara medja ta’ 6-8 ijiem.
F’pazjenti b’azma, wara numru ta’ dozi ta’ omalizumab, 1-erjas taht il-kurva tal-kon¢entrazzjoni fis-
serum mal-hin minn Jum 0 sa Jum 14 fi stat fiss kienu sa 6-darbiet dawk ta’ wara l-ewwel doza.

Il-farmokineti¢i ta” omalizumab huma lineari meta jinghataw dozi akbar minn 0.5 mg/kg. Wara dozi
ta’ 75 mg, 150 mg jew 300 mg kull 4 gimghat f’pazjenti b’CSU, l-inqas livell ta’ kon¢entrazzjonijiet
ta’ omalizumab fis-serum zdied proporzjonalment skont il-livell tad-doza.

L-ghoti ta” omalizumab immanifatturat bhala formolazzjoni lijofilizzata jew likwida rrizulta fi profili
ta’ koncentrazzjoni-hin tas-serum ta’ omalizumab simili.

Distribuzzjoni

In vitro, omalizumab jifforma kumplessi ta’ dags limitat ma’ IgE. Kumplessi li jipprecipitaw jew
kumplessi akbar minn miljun Daltons fil-piz molekolari ma dehrux in vitro jew in vivo. Skont il-
farmakokinetici tal-popolazzjoni, id-distribuzzjoni ta’ omalizumab kienet tixbah lil dik f’pazjenti
b’azma allergika u pazjenti bis-CSU. ll-volum ta’ distribuzzjoni apparenti f’pazjenti b’azma wara li
nghataw doza taht il-gilda kien ta’ 78 + 32 ml/kg.

Eliminazzjoni

It-tnehhija ta’ omalizumab tinvolvi processi ta’ tnehhija ta’IgG kif ukoll tnehhija permezz ta’ twahhil
u formazzjoni specifici ta’ kumplessi mal-ligand immirat, IgE. Eliminazzjoni ta’ IgG mill-fwied
tinkludi degradazzjoni fis-sistema retikulo-endotiljali u fi¢-celloli endotiljali. IgG intatt jigi eskretat
ukoll fil-bile. F’pazjenti li jsofru bl-azma, il-medja tal-half life ta’ eliminazzjoni mis-serum ta’
omalizumab kienet ta’ 26 jum, b’medja tat-tnehhija apparenti ta’ 2.4 £ 1.1 ml/kg/jum. Meta I-piz tal-
gisem irdoppja, it-tnehhija apparenti kwazi rduppjat. F’pazjenti b’CSU, skont is-simulazzjonijiet
farmakokinetici tal-popolazzjoni, il-half-life tal-eliminazzjoni ta’ omalizumab fis-serum fi stadju
stabbli damet medja ta’ 24 jum u t-tnehhija apparenti fi stadju stabbli ghal pazjent li jizen 80 kg kienet
ta’ 3.0 ml/kg/kuljum.

Karatteristic¢i " popolazzjonijiet ta’ pazjenti

Eta, Razza/Etnicita, Sess, Indici tal-Massa tal-Gisem

Pazjenti b’azma allergika u brinosinusite kronika b’polipozi nazali (CRSWNP)

Il-farmakokineti¢i tal-popolazzjoni ta’ omalizumab kienet analizzata sabiex jigu evalwati 1-effetti tal-
karatteristi¢ci demografic¢i. Analizi ta’ dan it-taghrif limitat jissuggerixxi li m”hemmx bzonn isir tibdil
fid-dozi ghall-eta (6-76 sena ghal pazjenti b’azma allergika; minn 18 sa 75 sena ghall-pazjenti
b’CRSwWNP), razza/etnicita, sess jew indici tal-massa tal-gisem (ara sezzjoni 4.2).

Pazjenti b°’CSU

L-effetti ta’ karatteristi¢i demografi¢i u ta’ fatturi ohrajn fuq l-espozizzjoni ta’ omalizumab kiene
evalwati skont il-farmakokinetici tal-popolazzjoni. Barra minn hekk, I-effett kovarjati kienu evalwati
billi saret analizi tar-relazzjoni bejn il-kon¢entrazzjonijiet ta’ omalizumab u r-risponsi klini¢i. Dawn 1-
analizijiet jissuggerixxu li mhux mehtiega aggustamenti tad-doza f’pazjenti b’CSU ghall-eta

(12-75 sena), razza/etnicita, sess, piz, indi¢i tal-massa tal-gisem, linja bazi ta’ IgE, awtoantikorpi anti-
FceRI jew uzu konkomitanti ta’ antiistamini H2 jew LTRAs.
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Indeboliment renali u epatiku
M’hemmx taghrif farmakokinetiku jew farmakodinamiku f’pazjenti b’azma allergika jew CSU li
jsofru b’indeboliment renali jew epatiku (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

5.3  Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Is-sigurta ta” omalizumab kienet studjata f’xadini cynomolgus, peress li omalizumab jintrabat mal-IgE
tal-bniedem u ta' cynomolgus b’affinita simili. Antikorpi ghal omalizumab instabu f’xi xadini wara 1-
ghoti ta' dozi ripetuti taht il-gilda jew ghal gol-vini. Madankollu ma deherx li kien hemm xi tossicita,
bhal mard immunitarju medjat b’kumplessi jew cCitotossi¢ita dipendenti mill-kompliment. Ma kienx
hemm evidenza ta’ rispons anafilattiku permezz ta’ degranulazzjoni ta’ ¢elluli tat-tip mast fix-xadini
cynomolgus.

Ghotja kronika ta’ omalizumab f’livelli ta’ doza ta’ mhux aktar minn 250 mg/kg (mill-ingas 14-il
darba l-oghla doza klinika rakkomandata f"'mg/kg skont it-tabella ta” dozagg rakkomandata) kienet
ittollerata sew fi primati li ma jinkludux il-bniedem (kemm f’annimali adulti kif ukoll f’annimali
zghazagh), bl-eccezzjoni ta’ nuqqas ta’ plejtlets tad-demm relatata mad-doza u marbuta ma’ 1-eta,
b’sensitivita akbar f’bhejjem ta’ eta zghira. Il-konc¢entrazzjoni fis-serum mehtiega sabiex jintlahaq
tnaqqis ta’ 50% fin-numru ta’ plejtlets mill-linja bazika fxadini cynomolgus adulti kienet madwar 4 sa
20 darba oghla mill-massimu tal-konc¢entrazzjonijiet fis-serum klini¢i mistennija. Minbarra hekk, kien
hemm emorraggija akuta u infjammazzjoni fil-post tal-injezzjoni f’xadini cynomolgus.

Ma sarux sudji formali dwar kemm |-uzu ta’ omalizumab jista’ jikkawza mard tal-kancer.

Fi studji dwar ir-riproduzzjoni f’xadini cynomolgus, dozi moghtija taht il-gilda sa 75 mg/kg kull
gimgha (mill-ingas 8 darbiet I-oghla doza klinika rakkomandata f"mg/kg fuq perjodu ta’ 4 gimghat)
ma kkawzawx tossicita fl-omm, fl-embriju jew teratogenicita meta nghataw waqt 1-izvilupp tal-organi
u ma kellhomx effetti avversi fuq I-izvilupp tal-fetu jew tal-wild li kien ghadu kif twieled meta nghata
fl-ahhar Zmien tat-tqala, hlas u treddigh.

Fix-xadini cynomologus omalizumab johrog mal-halib tas-sider. ll-livelli ta’ omalizumab fil-halib
kienu ta’ 0.15% il-livelli tal-koncentrazzjoni fis-serum tal-omm.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

L-arginine hydrochloride

L-histidine hydrochloride monohydrate

L-histidine

Polysorbate 20

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

24 xahar.

Il-prodott jinsta’ jinzamm ghal total ta’ 7 ijiem f’temperatura ta’ 25°C.
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

1 ml ta’ soluzzjoni f’tubu ta’ siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-tip I) b’labra mwahhla maghha (azzar
li ma jissaddadx), tapp tal-planger (tip 1) (elastomer) u ghatu tal-labra (elastomer u polypropylene).

Pakkett li fih siringa mimlija ghal-lest wahda_u pakketti multipli li fihom 6 (6 x 1) jew 10 (10 x 1)
siringi mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Is-siringa mimlija ghal-lest hija ghall-uzu individwali. Din ghandha tinhareg mill-frigg 30 minuta
gabel I-injezzjoni sabiex tithalla tilhaq it-temperatura tal-kamra.

Istruzzjonijiet ghar-rimi

Armi s-siringa uzata immedjatament f"kontenitur apposta ghal oggetti bix-xifer jew bil- ponta.
Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

L-Ungerija

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/24/1817/002

EU/1/24/1817/003

EU/1/24/1817/004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/

a4


http://www.ema.europa.eu/

ANNESS 11

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVAU
MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BI1J OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza bijologika attiva

CELLTRION INC.

23, Academy-ro,
Yeonsu-gu

Incheon, 22014,
Ir-Repubblika tal-Korea

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott
Nuvisan France SARL

2400, Route des Colles,

06410, Biot,

Franza

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C.  KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunke aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq 1-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF

a7



A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PAKKETT B’WIEHED

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Omlyclo 75 mg Soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
omalizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Siringa mimlija ghal-lest wahda ta’ 0.5 ml fiha 75 mg ta’ omalizumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-arginine hydrochloride, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-histidine, polysorbate
20, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

1 siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Ghal uzu ta’ darba biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
L-Ungerija

‘ 12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1817/001 siringa mimlija ghal-lest wahda bi protezzjoni tal-labra.

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Omlyclo 75 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Omlyclo 75 mg injezzjoni
omalizumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PAKKETT B’WIEHED

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Omlyclo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
omalizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Siringa mimlija ghal-lest wahda ta’ 1 ml fiha 150 mg ta’ omalizumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-arginine hydrochloride, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-histidine, polysorbate
20, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

1 siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Ghal uzu ta’ darba biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
L-Ungerija

‘ 12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1817/002 siringa mimlija ghal-lest wahda bi protezzjoni tal-labra

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Omlyclo 150 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETTI B’HAFNA (INKLUZ IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Omlyclo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
omalizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Siringa mimlija ghal-lest wahda ta’ 1 ml fiha 150 mg ta’ omalizumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-arginine hydrochloride, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-histidine, polysorbate
20, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Pakkett b’hafna: 6 (6 x 1) siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra
Pakkett b’hafna: 10 (10 X 1) siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu ta’ darba biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
L-Ungerija

‘ 12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1817/003 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra (10 x 1)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Omlyclo 150 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUA INTERMEDJA TAL-PAKKETTI B'HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Omlyclo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
omalizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Siringa mimlija ghal-lest wahda ta’ 1 ml fiha 150 mg ta’ omalizumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-arginine hydrochloride, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-histidine, polysorbate
20, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

1 siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra. Parti minn pakkett b’hafna. M’ghandux jinbiegh
separatament.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu ta’ darba biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
L-Ungerija

‘ 12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1817/003 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra (10 x 1)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Omlyclo 150 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Omlyclo 150 mg injezzjoni
omalizumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1mi

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

59



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Omlyclo 75 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
omalizumab

WDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Omlyclo u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gqabel ma tuza Omlyclo
Kif ghandek tuza Omlyclo

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Omlyclo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sk wdE

1.  X’inhu Omlyclo u ghalxiex jintuza

Omlyclo fih is-sustanza attiva omalizumab. Omalizumab huwa proteina maghmula mill-bniedem li
tixbah lill-proteini naturali prodotti mill-gisem. Tappartjeni ghal klassi ta’ medicini msejha antikorpi
monoklonali.

Omlyclo jintuza ghat-trattament ta’:
- azma allergika
- rinosinusite kronika (infjammazzjoni tal-imnieher u tas-sinuzite) b’polipozi nazali

Azma allergika

Din il-medi¢ina tintuza biex tevita milli taggrava 1-azma u billi tikkontrolla s-sintomi ta’ azma
allergika qawwija f’adulti, adolexxenti u tfal (minn 6 snin ’il fuq) li jkunu diga ged jir¢ievu medicini
ghall-azma, izda li jkollhom sintomi li ma jkunux ikkontrollati tajjeb b’'medicini bhalma huma dozi
gholjin ta’ sterojdi li jittiechdu man-nifs u b’agonisti ta’ beta li jittiechdu man-nifs.

Rinosinusite kronika b’polipozi nazali

Din il-medi¢ina tintuza ghat-trattament ta’ rinosinusite kronika b’polipozi nazali f’adulti (minn 18- il
sena ’1 fuq) li jkunu diga ged jir¢ievu kortikosterojdi intranazali (spray b’kortikosterojdi nazali), izda li
jkollhom sintomi li ma jkunux ikkontrollati tajjeb b’dawn il-medicini. Il-polipozi nazali tfisser tkabbir
ta’ tumuri zghar mar-rita tal-imnieher. Omlyclo jghin sabiex jitnaqqas id-dags tal-polipozi u jtejjeb is-
sintomi fosthom il-kongestjoni nazali, it-telf tas-sens tax-xamm, il-mukus fug wara tal- grizmejn u I-
flissjoni.

Omlyclo jahdem billi jimblokka sustanza msejha immunoglobulina E (IgE), li jipproduciha 1-gisem. L-
IgE jikkontribwixxi ghal tip ta’ infjammazzjoni li ghandha sehem ewlieni fil-holgien tal-azma
allergika u tar-rinosinusite kronika b’polipozi nazali.
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2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Omlyclo

Tuzax Omlyclo:

- jekk inti allergiku ghal omalizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Jekk inti tahseb li inti tista’ tkun allergiku ghal xi wiehed mis-sustanzi, ghid lit-tabib tieghek minhabba

li m’ghandekx tuza Omlyclo.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tuza Omlyclo:

- jekk inti ghandek problemi fil-kliewi jew fil-fwied.

- jekk inti ghandek disturb fejn is-sistema immuni tieghek stess tattakka partijiet tal-gisem tieghek
stess (marda awtoimmuni).

- jekk inti se tivvjagga lejn regjun fejn infezzjonijiet ikkawzati minn parassiti huma komuni —
Omlyclo jista’ jdghajjef ir-rezistenza tieghek ghal infezzjonijiet bhal dawn.

- jekk qabel kellek reazzjoni allergika gravi (anafilassi) bhal nghidu ahna li gejja minn medicina,
gidma ta’ insett jew ikel.

Omlyclo ma jittrattax sintomi akuti tal-azma, bhal attakk f’daqqa tal-azma. Ghaldagstant, Omlyclo
m’ghandux jintuza biex jittratta dawn is-sitomi.

Omlyclo mhuwiex intenzjonat li jilqa” kontra jew jittratta kundizzjonijiet ohra tat-tip allergici, bhal
reazzjonijiet allergi¢i ghall-gharrieda, sindrome ta’ iperimmunoglobulina E (disturb immuni li jintiret),
aspergillozi (marda tal-pulmun li ghandha x’tagsam ma’ fungu), allergija ghall-ikel, ekzema jew hay
fever ghax Omlyclo ma giex studjat f’dawn il-kondizzjonijiet.

Attent ghal sinjali ta’ reazzjonijiet allergici u effetti sekondarji ohrajn serji

Omlyclo jista’ jikkawza effetti sekondarji serji. Ghandek toqghod attent ghal sinjali minn dawn
il-kundizzjonijiet inti u tuza Omlyclo. Fittex ghajnuna medika minnufih jekk tinnota xi sinjali li
jindikaw li jista’ jkun hemm effett sekondarju serju. Dawn is-sinjali jinsabu mnizzla taht “Effetti
sekondarji serji” f’sezzjoni 4.

Importanti li tinghata t-tahrig mit-tabib tieghek dwar kif taghraf mill-bidu nett is-sintomi ta’
reazzjonijiet allergi¢i gravi, u kif timmaniggja dawn ir-reazzjonijiet jekk isehhu, qabel ma tinjetta
Omlyclo inti stess jew gabel ma xi hadd li mhux professjonist tal-kura tas-sahha jaghtik injezzjoni ta’
Omlyclo (ara sezzjoni 3, “Kif ghandek tuza Omlyclo”). Il-bi¢cca 1-kbira tar-reazzjonijiet allergici serji
jsehhu wagqt li ged jinghataw 1-ewwel 3 dozi ta’ Omlyclo.

Tfal u adolexxenti

Azma allergika

Omlyclo mhuwiex rakkomandat ghal-tfal ta’ eta taht is-6 snin. L-uzu tieghu fi tfal taht is-6 snin ma
giex studjat.

Rinosinusite kronika b’polipozi nazali
Omlyclo mhuwiex rakkomandat ghal tfal u adolexxenti ta’ eta taht it-18-il sena. L-uzu tieghu
f’pazjenti taht it-18-il sena ma giex studjat.

Medi¢ini ohra u Omlyclo
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medicini ohra.

Dan huwa importanti b’mod spe¢jali jekk inti ged tichu:

- medicini biex tittratta infezzjoni kkawzata minn parassita, minhabba li Omlyclo jista’ jnagqas I-
effett tal-medicini tieghek,

- kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs u medic¢ini ohra ghal azma allergika.
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Tqala u treddigh
Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib
tieghek ghall-parir qabel ma tuza din il-medicina.

It-tabib tieghek se jiddiskuti mieghek il-beneficji u r-riskji jekk tiehu din il-medi¢ina waqt it-tqala.
Jekk tohrog tqila waqt li tkun qed tigi ttrattata b>’Omlyclo, gharraf lit-tabib tieghek minnufih.

Omlyclo jista’ jghaddi ghall-halib tal-bniedem. Jekk ged tredda’ jew tippjana li tredda’, kellem lit-
tabib tieghek ghall-parir qabel ma tuza din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhuwiex probabbli li Omlyclo jaffettwa l-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

3. Kif ghandek tuza Omlyclo

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib, mal-
infermier jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kif jintuza Omlyclo
Omlyclo jintuza bhala injezzjoni taht il-gilda tieghek (maghrufa bhala injezzjoni taht il-gilda).

Kif ghandek tinjetta Omlyclo

- Inti u t-tabib tieghek se tiddec¢iedu jekk ghandekx tinjetta Omlyclo inti stess. L-ewwel 3 dozi
dejjem jinghataw minn professjonist tal-kura tas-sahha jew taht is-supervizjoni tieghu (ara
sezzjoni 2).

- Importanti li tkun imharreg kif jixraq dwar kif tinjetta l-medicina qabel ma tinjettaha inti stess.

- Kuratur (nghidu ahna genitur) jista’ wkoll jaghtik 1-injezzjoni ta” Omlyclo wara li hu jew hi
jkunu nghataw tahrig xieraq.

Ghal taghrif iddettaljat dwar kif tinjetta Omlyclo, ara “Taghrif dwar kif tuza s-siringa mimlija ghal-lest
Omlyclo” fi tmiem dan il-fuljett.

Tahrig biex taghraf reazzjonijiet allergici serji

Importanti wkoll li ma tinjettax Omlyclo inti stess sakemm ma tkunx inghatajt it-tahrig mit-tabib jew
I- infermier tieghek dwar:

- kif taghraf I-ewwel sinjali u sintomi ta’ reazzjonijiet allergici serji.

- x’taghmel jekk isehhu s-sintomi.

Ghal aktar taghrif dwar 1-ewwel sinjali u sintomi ta’ reazzjonijiet allergici serji, ara sezzjoni 4.

Kemm se tuza

It-tabib tieghek se jiddeciedi kemm ghandek bzonn Omlyclo u kemm spiss ghandek tiehdu. Dan
jiddependi mill-piz tieghek u mir-rizultati tat-test tad-demm li sar gabel it-tnedija tat-trattament biex
ikejjel I-ammont ta’ IgE f’demmek.

Se tehtieg minn injezzjoni 1 sa 4 injezzjonijiet kull darba. Se jkollok bzonn 1-injezzjonijiet jew kull
gimaghtejn, jew kull erba’ gimghat.

Kompli hu I-medicina li ged tiehu bhalissa ghall-azma u/jew ghall-polipozi nazali waqt it-trattament
b’Omlyclo. Twaqqgaf I-ebda medic¢ina ghall-azma u/jew ghall-polipozi nazali minghajr ma tkellem lit-
tabib tieghek.

Jista’ jkun li ma tara 1-ebda titjib immedjat meta tibda t-trattament b’Omlyclo. F’kaz ta’ pazjenti

affettwati minn polipozi nazali regghu rawhom 4 gimghat wara t-tnedija tat-trattament. F’kaz ta’
pazjenti bl-azma normalment iridu jghaddu bejn 12 u 16-il gimgha gabel ikollok 1-effett kollu.
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Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti

Azma allergika

Omlyclo jista’ jintuza fi tfal u adoloxxenti ta’ 6 snin u akbar, li diga qed jinghataw medic¢ina ghall-
azma, imma li s-sintomi taghhom tal-azma mhumiex ikkontrollati b’medi¢ini bhal inhalers b’doza
gholja ta’ sterojdi u inhalers beta-agonisti. It-tabib tieghek jara kemm j/tehtieg Omlyclo ibnek/bintek u
kemm ghandu jinghata spiss. Dan jiddependi mill-piz ta’ ibnek/bintek u mir-rizultati tat-test tad-demm
maghmul gabel it-tnedija tat-trattament biex jitkejjel I-ammont ta’ IgE fid-demm tieghu/taghha.

It-tfal (minn 6 sa 11-il sena) mhux mistennija jamministraw Omlyclo huma stess. Madanakollu, jekk
jitgies xierag mit-tabib taghhom, kuratur jista’ jaghtihom injezzjoni ta’ Omlyclo wara tahrig xieraq.

Rinosinusite kronika b’polipozi nazali
Omlyclo m’ghandux jinghata lil tfal u adolexxent taht it-18-il sena.

JeKKk titlef doza ta’ Omlyclo
Jekk gbizt appuntament, ikkuntattja lit-tabib jew lill-isptar tieghek minnufih sabiex terga’ taghmlu.

Jekk insejt tinjetta inti stess doza ta” Omlyclo, injetta d-doza minnufih hekk kif tiftakar. Wara kellem
lit- tabib tieghek biex tiddiskuti meta ghandek tinjetta d-doza 1i jmiss.

Jekk tieqaf tiehu Omlyclo

Twaqqgafx it-trattament b’Omlyclo sakemm ma jkunx qallek taghmel dan it-tabib tieghek. Jekk
twaqqaf it-trattament b’Omlyclo ghal xi Zzmien jew ghall-kollox, jistghu jergghu johorgu s-sintomi.
Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. L-effetti sekondarji kawzati b>’Omlyclo hafna drabi jkunu minn hfief ghal moderati izda

kultant jistghu jkunu serji.

Effetti sekondarji serji:

Fittex ghajnuna medika minnufih jekk tinnota xi sinjali mill-effetti sekondarji li gejjin: Rari (jista’

jaffettwa sa persuna wahda f’kull 1 000 ruh)

- Reazzjonijiet allergici gravi (li jinkludu anafilassi). Is-sintomi jistghu jinkludu raxx, hakk jew
horrigija fuq il-gilda, nefha fil-wic¢, xofftejn, ilsien, laringi (il-kaxxa tal-vuci) trakea jew
f’partijiet ohra tal-gisem, qalb thabbat bil-ghaggla, sturdament jew rasek hafifa, konfuzjoni,
qtugh ta’ nifs, tharhir jew tbatija biex tiehu n-nifs, gilda jew xofftejn kohol, taga’ mal-art u
tintilef minn sensik. Jekk ghandek storja ta’ reazzjonijiet allergici severi (anafilassi) li
m’ghandhiex x’tagsam ma’ Omlyclo jista’ jkollok riskju akbar li tizviluppa reazzjoni allergika
severa wara l-uzu ta’ Omlyclo.

- Lupus eritematozi sistemika (SLE). Is-sintomi jistghu jinkludu wgigh fil-muskoli, ugigh u nefha
fil-gogi, raxx, deni, telf tal-piz, u gheja.

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

- Is-sindrome Churg-Strauss jew is-sindrome iperezinofiliku. Is-sintomi jistghu jinkludu wahda
minn dawn li gejjin jew aktar: netha, ugigh jew raxx madwar il-vini tad-demm jew tal-limfa,
livell gholi ta’ tip partikulari ta’ ¢elloli bojod tad-demm (ezinofilja qawwija), aggravar ta’
problemi bin-nifs, imnieher imblukkat, problemi tal-qalb, ugigh, tnemnim, tingiz fid-dirghajn u
r-riglejn.
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- Ghadd baxx tal-plejtlits b’sintomi bhall fsada jew tbengil aktar malajr mis-soltu.

- Mard tas-serum. Is-sintomi jistghu jinkludu wahda minn dawn li gejjin jew aktar: ugigh fil-gogi
bin-nefha jew minghajrha jew ebusija fil-gogi, raxx, deni, ghoqod tal-limfa minfuhin, ugigh fil-
muskoli.

Effetti sekondarji ohra jinkludu:
Komuni hafna (jista’ jaffettwa sa persuna wahda f’kull 10 min-nies)
- deni (fit-tfal)

Komuni (jista’ jaffettwa sa persuna wahda f’kull 10 min-nies)

- reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni inkluzi ugigh, nefha, hakk u hmura
- ugigh fin-naha ta’ fuq taz-zaqq

- ugigh ta’ ras (komuni hafna fit-tfal)

- thossok stordut

- ugigh fil-gogi (artralgja)

Mhux komuni (jista’ jaffettwa sa persuna wahda f’kull 100 ruh)

- thossok bi nghas jew ghajjien

- thoss tingiz jew tnemnim f’idejk jew saqajk

- tintilef minn sensik, tagalek il-pressjoni tad-demm meta tkun bil-qeghda jew bil-wieqfa
(ipotensjoni skont il-qaghda), issir ruxxan

- ugigh fil-griezem, soghla, problemi akuti biex tichu n-nifs.

- thossok hazin (tqalligh), diarrea, indigestjoni

- hakk, infafet, raxx, il-gilda ssir aktar sensittiva ghax-xemx

- zieda fil-piz

- sintomi li jixbhu I-influwenza

- dirghajn jintethu

Rari (jista’ jaffettwa sa persuna wahda f’kull 1 000 ruh)
- infezzjoni ta’ parassiti

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)
- ugigh fil-muskoli u nefha fil-gogi
- jaqa’ x-xaghar

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Omlyclo

- Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

- Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta wara EXP. ld-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. 1l-kartuna li fiha s-siringa mimlija
ghal-lest tista’ tinhazen ghal hin totali ta’ 7 ijiem f’temperatura tal-kamra (25°C) gabel I-uzu.

- Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

- Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.

- Tuzax kwalunkwe pakkett 1i jkun danneggat jew ikollu sinjali ta’ tbaghbis.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X*fih Omlyclo

- Is-sustanza attiva hi omalizumab. Siringa wahda b’0.5 ml ta’ soluzzjoni fiha 75 mg
omalizumab.

- Is-sustanzi |-ohra huma L-arginine hydrochloride, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-
histidine, Polysorbate 20 u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Omlyclo u I-kontenut tal-pakkett
Omlyclo soluzzjoni ghall-injezzjoni huwa fornut bhala soluzzjoni minn trasparenti sa mdardra, bla

kulur sa isfar pallidu jaghti fil-kannella go siringa mimlija ghal-lest.

Omlyclo 75 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni huwa disponibbli f’pakkett li fih siringa mimlija ghal-lest

wahda

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

L-Ungerija

Manifattur

Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles,
06410, Biot,

Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Buarapus
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1 231 0493

Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Danmark
Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 303 464 941 50
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Lietuva
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1 528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com
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Espafa
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

EAlrada
BIANEE AE.
TnA: +30 210 8009111 - 120

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 25 27 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Simi: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247 927040
celltrionhealthcare_italy@Ilegalmail.it

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija

Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Talr.: +36 1 231 0493

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

0 sterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Portugal
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Romania
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact_fi@celltrionhc.com

Sverige

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_se@celltrionhc.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini http://www.ema.europa.eu/
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU TA’ OMLYCLO SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

Agra u segwi I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu li jigu mal-Omlyclo Siringa Mimlija ghal-Lest tieghek qabel
ma tibda tuzaha u kull darba li tinghata wahda gdida. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida.

Din l-informazzjoni ma tihux il-post li titkellem mal-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek dwar il-
kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek.

Tfal (6 snin sa ingas minn 12-il sena) m’ghandhomx jinjettaw Omlyclo Siringi Mimlija ghal-Lest
huma stess, madankollu, jekk jitgies xieraq mill-fornitur tal-kura tas-sahha taghhom, persuna li tichu
hsiebhom tista’ taghtihom l-injezzjoni taghhom wara tahrig xieraq.

Omlyclo Siringi Mimlija ghal-Lest huma disponibbli "2 qawwiet tad-doza (ara Figura A). Dawn |-
istruzzjonijiet ghandhom jintuzaw ghall-qawwa tad-doza ta’ 75 mg/0.5 mL. It-tip ta’ Siringa Mimlija
ghal-Lest li tir¢ievi jiddependi mid-doza preskritta mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek (ara
Figura C: Tabella tad-Dozagg). 1¢cekkja t-tikketta fuq il-kartuna u I-kulur tal-bastun tal-Planger biex
tkun cert/a li I-qawwa tad-doza hija korretta.

Din il-Qawwa tad-Doza: ll-Qawwa tad-Doza
[-Ohra:

75 mg/05 mL - 150 mg/1 mL

(Bastun tal-Planger Isfar) (Bastun tal-Planger
Blu)

s
N

Figura A

Informazzjoni importanti dwar is-sigurta

. Zomm is-Siringa Mimlija ghal-Lest fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal. Is-Siringa
Mimlija ghal-Lest fiha partijiet zghar.

. Tiftahx il-kartuna ssigillata qabel ma tkun lest/a biex tuza s-Siringa Mimlija ghal-Lest.

. Tuzax is-Siringa Mimlija ghal-Lest jekk is-sigill fuq il-kartuna jew is-sigill tat-trej tal-plastik
ikun miksur, peress li jista’ ma jkunx sigur ghalik li tuzaha.

. Qatt m’ghandek thalli s-Siringa Mimlija ghal-Lest fejn persuni ohra jistghu jbaghbsuha.

. Thawwadx is-Siringa Mimlija ghal-Lest.

. Tnehhix [-Ghatu sa ezattament gabel ma tkun ser taghti 1-injezzjoni.

. Is-Siringa Mimlija ghal-Lest ma tistax terga’ tintuza. Armi s-Siringa Mimlija ghal-Lest uzata
immedjatament wara |-uzu f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta (ara
pass 13. Armi s-Siringa Mimlija ghal-Lest).

Kif tahzen is-Siringa Mimlija ghal-Lest

. Ahzen is-Siringa Mimlija ghal-Lest fi frigg f"temperatura bejn 2 °C u 8 °C. Ahzen din il-
medicina ssigillata gewwa |-kartuna taghha biex tipprotegiha mid-dawl.

. Tpoggix is-Siringa Mimlija ghal-Lest fil-friza.

. Ftakar biex tohrog is-Siringa Mimlija ghal-Lest mill-frigg u halliha tilhaq it-temperatura tal-
kamra (25 °C), ghal madwar 30 minuta, gabel tippreparaha ghall-injezzjoni. Halli s-Siringa
Mimlija ghal-Lest fil-kartuna biex tipprotegiha mid-dawl.
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. Iz-zmien li fih is-Siringa Mimlija ghal-Lest tinzamm f’temperatura tal-kamra (25 °C) qgabel I-
uzu m’ghandux jagbez is-7 ijiem.

. Tuzax is-Siringa Mimlija ghal-Lest wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta
tas-Siringa Mimlija ghal-Lest. Jekk tkun skadiet, irritorna I-pakkett kollu lill-ispizerija.

. Tuzax is-Siringa Mimlija ghal-Lest jekk tkun waqghet jew jidher li ghandha xi hsara.

Partijiet tas-Siringa Mimlija ghal-Lest (ara Figura B)

Qabel 1-Uzu Wara [-Uzu
Bastun tal-
Planger
A
Xifer fejn
Tpoggi s- (=
Swaba’

——— Tiega Mnejn

T !
Medi¢ina  — ‘ ara Fad Labra
—Protezzjoni
tal-labra
Labra
]
"1
Ghatu m
Figura B
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Kif tipprepara biex taghti 1-Injezzjoni

Doza
(mg)

75

150

225

300

375

450

525

600

Siringi Mimlija ghal-Lest Mehtiega
Safra
(75 mg/0.5 mL)

X

%

A A

A

AN

A AAA
HAA A

R N

1.

1l.a.

1.b.

1.c.

Figura C

Igbor il-provvisti ghall-injezzjoni
Ipprepara wic¢ nadif u catt, bhal mejda
jew il-wic¢ ta’ bank, f’zona mdawla sew.
Ohrog il-kartun(a) li fihom/fiha s-Siringa/i
Mimlija ghal-Lest mehtiega biex taghti d-
doza preskritta tieghek mill-frigg.

Nota: Skont id-doza preskritta lilek mill-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jista’
jkollok bzonn tipprepara Siringa Mimlija
ghal-Lest wahda jew aktar u tinjetta 1-
kontenut taghhom kollha. It-tabella li
gejja turi kemm-il injezzjoni ta’ kull
gawwa tad-doza huma mehtiega ghad-
doza preskritta tieghek (ara Figura C:
Tabella tad-Dozagg).

Kun Zgur li ghandek il-provvisti i gejjin:
- Kartuna li fiha Siringa Mimlija
ghal-Lest

Mhux inkluzi fil-kartuna:

- Imselha bl-alkohol wahda

- Bicca tajjara jew garza wahda

- Faxxa li tehel wahda

- Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu jew bil-ponta

Figura

I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq il-

kartuna (ara Figura D).

. Tuzax jekk id-data ta’ skadenza
tkun ghaddiet. Jekk id-data ta’
skadenza tkun ghaddiet, irritorna I-
pakkett kollu lill-ispizerija.
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3. Stenna 30 minuta.
3.a. Halli I-kartuna mhux miftuha li fiha s-
30 Siringa Mimlija ghal-Lest f’temperatura
) tal-kamra (25 °C) ghal 30 minuta biex
minuta taghtiha ¢ans tishon (ara Figura E).

. Issahhanx is-Siringa Mimlija ghal-
Lest billi tuza sorsi ta’ shana bhal
ilma shun jew microwave.

. Jekk is-Siringa Mimlija ghal-Lest
ma tilhaqx it-temperatura tal-
kamra, dan jista’ jikkawza
skumdita wagqt I-injezzjoni u

@) jaghmilha diffiéli biex timbotta I-
bastun tal-Planger.
Figura E
4, Ahsel idejk.
4.a. Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma u

Figura F

xxottahom sewwa (ara Figura F).
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=

00

-l = Persuna li tiehu
hsieb lill-pazjent
u HCP BISS
[:I = Ghoti mill-pazjent
innifsu, Persuna li
tiehu hsieb lill-
pazjent u HCP

Figura G

5.a.

5.b.

Aghzel sit tal-injezzjoni (ara Figura G)

Tista’ tinjetta fi:

- In-naha ta’ quddiem tal-koxox
tieghek.

- Il-parti t’isfel tal-addome minbarra
I-5 ¢m madwar iz-zokra.

- Il-parti ta’ barra tan-naha ta’ fuq
tad-driegh jekk inti persuna li ged
tichu hsieb lill-pazjent jew fornitur
tal-kura tas-sahha (HCP, healthcare
provider).

. Tinjettax go tbajja’, cikatrici,
tbengil, jew zoni fejn il-gilda tkun
tenera, hamra, iebsa, jew jekk ikun
hemm xi gsim fil-gilda.

. Tinjettax minn gol-hwejjeg tiegh
ek.

Aghzel sit tal-injezzjoni differenti ghal
kull injezzjoni gdida mill-ingas 2.5 ¢m il
boghod miz-zona uzata ghall-ahhar
injezzjoni.

FiguraH

6.a.

6.b.

Naddaf is-sit tal-injezzjoni.

Naddaf is-sit tal-injezzjoni bi mselha bl-
alkohol permezz ta’ moviment ¢irkolari
(ara Figura H).

Halli 1-gilda tinxef qabel tinjetta.

. Tonfohx fuq u tergax tmiss is-sit
tal-injezzjoni gabel ma taghti I-
injezzjoni.
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7.a.

Figura |

7.b.

7.c.

7.d.

Spezzjona s-Siringa Mimlija ghal-Lest.

Iftah il-kartuna.

Wagqt li tagbadha mit-tubu tas-siringa erfa’
s-Siringa Mimlija ghal-Lest mit-trej.
Hares lejn is-Siringa Mimlija ghal-Lest u
kun ¢ert/a li ghandek il-Medi¢ina
(Omlyclo) u d-dozagg it-tajba.

Hares lejn is-Siringa Mimlija ghal-Lest u
kun ¢ert/a li din ma tkunx maqsuma jew
ikollha xi hsara.

I¢cekkja d-data ta’” skadenza fuq it-tikketta
tas-Siringa Mimlija ghal-Lest (ara
Figural).

. Tuzax jekk id-data ta’ skadenza
tkun ghaddiet.

Nota: Jekk id-data ta’ skadenza ma tkunx
vizibbli fit-tieqa mnejn tara, tista’
ddawwar it-tubu ta’ gewwa tas-Siringa
Mimlija ghal-Lest sakemm id-data ta’
skadenza tibda tidher.

Figura J

8.a.

Spezzjona I-Medi¢ina.

Hares lejn il-Medicina u kkonferma li 1-
likwidu huwa minn trasparenti ghal
imdardar, bla kulur ghal isfar fil-kannella
¢ar, u minghajr frak (ara Figura J).

. Tuzax is-Siringa Mimlija ghal-Lest
jekk il-likwidu jkun bidel il-kulur,
ikun imdardar hafna, jew ikun fih xi
frak.

. Tista’ tara bziezaq tal-arja fil-
likwidu. Dan huwa normali.
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Ghoti tal-Injezzjoni

Figura K

9.a.

9.b.

Nehhi I-Ghatu.

Zomm is-Siringa Mimlija ghal-Lest mit-
tubu tas-siringa f’id wahda. Nehhi 1-Ghatu
billi tighdu bil-mod bl-id |-ohra.

. Izzommx il-bastun tal-Planger
wagqt li tkun ged tnehhi I-Ghatu.

. Tista’ tara qatra ta’ likwidu fit-tarf
tal-Labra. Dan huwa normali.

Armi |-Ghatu mill-ewwel f’kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-
ponta (ara I-pass 13. Armi s-Siringa
Mimlija ghal-Lest u I-Figura K).

. Tergax tpoggi 1-ghatu fuq is-
Siringa Mimlija ghal-Lest.

. Tnehhix I-Ghatu gabel ma tkun
lest/a biex tinjetta.

. Tmissx il-Labra. Jekk taghmel dan,
tista’ tkorri b’tingiza mil-labra.

Figura L

10.

10.a.

10.b.

Dahhal is-Siringa Mimlija ghal-Lest fis-
sit tal-injezzjoni.

Ogros bil-mod tinja gilda fis-sit tal-
injezzjoni b’id wahda.

Nota: Li togros il-gilda huwa importanti
biex tizgura li tinjetta taht il-gilda (fiz-
zona fejn hemm ix-xaham) u mhux aktar
fil-fond (fil-muskolu).

B’moviment rapidu u “qisek qed titfa’
dart”, dahhal il-Labra kompletament fit-
tinja tal-gilda f’angolu ta’ 45 sa 90 grad
(ara Figura L).

. Tmissx il-bastun tal-Planger waqt li
ddahhal il-labra fil-gilda.
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Figura M

11.

11.a.
11.b.

Agthti l-injezzjoni.

Wara li ddahhal il-Labra, itlaq il-garsa.
Imbotta I-bastun tal-Planger bil-mod sa
gewwa nett sakemm tigi injettata d-doza
shiha tal-medi¢ina, u s-siringa tkun vojta
(ara Figura M).

. Tibdilx il-pozizzjoni tas-Siringa
Mimlija ghal-Lest wara li tkun
bdiet I-injezzjoni.

. Jekk il-bastun tal-Planger ma jkunx
maghfus ghalkollox, il-Protezzjoni
tal-Labra ma tohrogx biex tghatti I-
labra meta titnehha.

Figura N

12.

12.a.

Nehhi s-Siringa Mimlija ghal-Lest mis-
sit tal-injezzjoni.

Wara li s-Siringa Mimlija ghal-Lest tkun
Vojta, erfa’ s-saba’ 1-kbir bil-mod minn
fuq il-bastun tal-Planger sakemm il-Labra
titghatta kompletament mill-Protezzjoni
tal-Labra (ara Figura N).

. Jekk il-Labra ma tkunx mghottija,
ipprocedi b’attenzjoni biex tarmi s-
siringa (ara pass 13. Armi s-
Siringa Mimlija ghal-Lest).

. Jista’ jkun hemm xi hrug ta’ demm
(ara pass 14. Kura tas-sit tal-
injezzjoni.).

. F’kaz ta’ kuntatt tal-gilda mal-
Medic¢ina, ahsel iz-zona li messet
mal-Medicina bl-ilma.

. Tergax tuza s-Siringa Mimlija gh
al-Lest.

. Toghrokx is-sit tal-injezzjoni.
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Wara l-injezzjoni

Figura O

13.  Armi s-Siringa Mimlija ghal-Lest.

13.a. Poggi s-Siringa Mimlija ghal-Lest uzata
f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu jew bil-ponta minnufih wara l-uzu
(ara Figura O).

Tarmix is-Siringa Mimlija ghal-
Lest mal-iskart domestiku. Jekk ma
jkollokx kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu jew bil-ponta,
tista’ tuza kontenitur domestiku li
jista’ jinghalag u ma jittaggabx. Gh
as-sigurta u s-sahha tieghek uta’ o
hrajn, labar u siringi uzati qatt m’g
handhom jergghu jintuzaw. Kull
fdal tal-prodott medi¢inali li ma
jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara
I-uzu tal-prodott ghandu jintrema
kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Tarmix medicini mal-ilma tad-
dranagg jew mal-iskart domestiku.
Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri
jghinu ghall-protezzjoni tal-
ambjent.

14.

Kura tas-sit tal-injezzjoni.

14.a. Jekk johrog xi demm, ittratta s-sit tal-injezzjoni billi taghfas bil-mod, mhux toghrok, bi¢ca
tajjara jew garza fuq is-sit u applika faxxa li tehel jekk mehtieg.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Omlyclo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
omalizumab

WDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Omlyclo u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gqabel ma tuza Omlyclo
Kif ghandek tuza Omlyclo

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Omlyclo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sk wdE

1.  X’inhu Omlyclo u ghalxiex jintuza

Omlyclo fih is-sustanza attiva omalizumab. Omalizumab huwa proteina maghmula mill-bniedem li
tixbah lill-proteini naturali prodotti mill-gisem. Tappartjeni ghal klassi ta’ medicini msejha antikorpi
monoklonali.

Omlyclo jintuza ghat-trattament ta’:

- azma allergika

- rinosinusite kronika (infjammazzjoni tal-imnieher u tas-sinuzite) b’polipozi nazali
- urtikarja spontanja kronika (CSU)

Azma allergika

Din il-medi¢ina tintuza biex tevita milli taggrava 1-azma u billi tikkontrolla s-sintomi ta’ azma
allergika qawwija f’adulti, adolexxenti u tfal (minn 6 snin ’il fuq) li jkunu diga ged jir¢ievu medic¢ini
ghall-azma izda li jkollhom sintomi li ma jkunux ikkontrollati tajjeb b’medic¢ini bhalma huma dozi
gholjin ta’ sterojdi li jittiechdu man-nifs u b’agonisti ta’ beta li jittiechdu man-nifs.

Rinosinusite kronika b’polipozi nazali

Din il-medi¢ina tintuza ghat-trattament ta’ rinosinusite kronika b’polipozi nazali f’adulti (minn 18- il
sena ’l fuq) i jkunu diga ged jir¢ievu kortikosterojdi intranazali (spray b’kortikosterojdi nazali), izda li
jkollhom sintomi li ma jkunux ikkontrollati tajjeb b’dawn il-medicini. Il-polipozi nazali tfisser tkabbir
ta’ tumuri zghar mar-rita tal-imnieher. Omlyclo jghin sabiex jitnaqqas id-dags tal-polipozi u jtejjeb is-
sintomi fosthom il-kongestjoni nazali, it-telf tas-sens tax-xamm, il-mukus fug wara tal- grizmejn u I-
flissjoni.
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Urtikarja spontanja kronika (CSU)

Din il-medi¢ina tintuza biex tittratta urtikarja spontanja kronika f’adulti u adolexxenti (minn 12-il
sena ’l fuq) i diga ged jinghataw antiistamini imma li s-sintomi taghhom ta’ CSU mhumiex
ikkontrollati sew b’dawn il-medicini.

Omlyclo jahdem billi jimblokka sustanza msejha immunoglobulina E (IgE), li jipprodu¢iha 1-gisem. L-
IgE jikkontribwixxi ghal tip ta’ infjammazzjoni li ghandha sehem ewlieni fil-holgien tal-azma
allergika, tar-rinosinusite kronika b’polipozi nazali u tas-CSU.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Omlyclo

Tuzax Omlyclo:

- jekk inti allergiku ghal omalizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Jekk inti tahseb li inti tista’ tkun allergiku ghal xi wiehed mis-sustanzi, ghid lit-tabib tieghek minhabba

li m’ghandekx tuza Omlyclo.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tuza Omlyclo:

- jekk inti ghandek problemi fil-kliewi jew fil-fwied.

- jekk inti ghandek disturb fejn is-sistema immuni tieghek stess tattakka partijiet tal-gisem tieghek
stess (marda awtoimmuni).

- jekk inti se tivvjagga lejn regjun fejn infezzjonijiet ikkawzati minn parassiti huma komuni —
Omlyclo jista’ jdghajjef ir-rezistenza tieghek ghal infezzjonijiet bhal dawn.

- jekk qabel kellek reazzjoni allergika gravi (anafilassi) bhal nghidu ahna li gejja minn medic¢ina,
gidma ta’ insett jew ikel.

Omlyclo ma jittrattax sintomi akuti tal-azma, bhal attakk f’daqqa tal-azma. Ghaldagstant, Omlyclo
m’ghandux jintuza biex jittratta dawn is-sitomi.

Omlyclo mhuwiex intenzjonat li jilga” kontra jew jittratta kundizzjonijiet ohra tat-tip allergici, bhal
reazzjonijiet allergi¢i ghall-gharrieda, sindrome ta’ iperimmunoglobulina E (disturb immuni li jintiret),
aspergillozi (marda tal-pulmun li ghandha x’tagsam ma’ fungu), allergija ghall-ikel, ekzema jew hay
fever ghax Omlyclo ma giex studjat f’dawn il-kondizzjonijiet.

Attent ghal sinjali ta’ reazzjonijiet allergici u effetti sekondarji ohrajn serji

Omlyclo jista’ jikkawza effetti sekondarji serji. Ghandek togghod attent ghal sinjali minn dawn
il-kundizzjonijiet inti u tuza Omlyclo. Fittex ghajnuna medika minnufih jekk tinnota xi sinjali li
jindika i jista’ jkun hemm effett sekondarju serju. Dawn is-sinjali jinsabu mnizzla taht “Effetti

sekondarji serji” f’tagsima 4.

Importanti li tinghata t-tahrig mit-tabib tieghek dwar kif taghraf mill-bidu nett is-sintomi ta’
reazzjonijiet allergici gravi, u kif timmaniggja dawn ir-reazzjonijiet jekk isehhu, qabel ma tinjetta inti
stess Omlyclo jew gabel ma xi hadd 1i mhux professjonist tal-kura tas-sahha jaghtik injezzjoni ta’
Omlyclo (ara sezzjoni 3, “Kif ghandek tuza Omlyclo”). Il-bi¢cca 1-kbira tar-reazzjonijiet allergici serji
jsehhu wagqt li ged jinghataw l-ewwel 3 dozi ta’ Omlyclo.

Tfal u adolexxenti

Azma allergika

Omlyclo mhuwiex rakkomandat ghal tfal ta’ eta taht is-6 snin. L-uzu tieghu fi tfal taht is-6 snin ma
giex studjat.

Rinosinusite kronika b’polipozi nazali
Omlyclo mhuwiex rakkomandat ghal tfal u adolexxenti ta’ eta taht it-18-il sena. L-uzu tieghu
f’pazjenti taht it-18-il sena ma giex studjat.
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Urtikarja spontanja kronika (CSU)
Omlyclo mhuwiex rakkomandat ghal tfal taht it-12-il sena. L-uzu tieghu fi tfal taht it-12-il sena ma
giex studjat.

Medi¢ini ohra u Omlyclo
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medicini ohra.

Dan huwa importanti b’mod specjali jekk inti qed tiehu:

- medicini biex tittratta infezzjoni kkawzata minn parassita, minhabba li Omlyclo jista’ jnaqqas I-
effett tal-medicini tieghek,

- kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs u medicini ohra ghal azma allergika.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib
tieghek ghall-parir qabel ma tuza din il-medicina.

It-tabib tieghek se jiddiskuti mieghek il-beneficji u r-riskji jekk tiehu din il-medi¢ina waqt it-tqala.
Jekk tohrog tqila waqt li tkun qed tigi ttrattata b>’Omlyclo, gharraf lit-tabib tieghek minnufih.

Omlyclo jista’ jghaddi ghall-halib tal-bniedem. Jekk qed tredda’ jew tippjana li tredda’, kellem lit-
tabib tieghek ghall-parir gabel ma tuza din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhuwiex probabbli li Omlyclo jaffettwa I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

3. Kif ghandek tuza Omlyclo

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib, mal-
infermier jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kif ghandek tuza Omlyclo
Omlyclo jintuza bhala injezzjoni taht il-gilda tieghek (maghrufa bhala injezzjoni taht il-gilda).

Kif ghandek tinjetta Omlyclo

- Inti u t-tabib tieghek se jiddec¢iedu jekk ghandekx tinjetta Omlyclo inti stess. L-ewwel 3 dozi
dejjem jinghataw minn professjonist tal-kura tas-sahha jew taht is-supervizjoni tieghu (ara
sezzjoni 2).

- Importanti li tkun imharreg kif jixraq dwar kif tinjetta l-medicina qabel ma tinjettaha inti stess.

- Kuratur (nghidu ahna genitur) jista’ wkoll jaghtik 1-injezzjoni ta” Omlyclo wara li hu jew hi
jkunu nghataw tahrig xieraq.

Ghal taghrif iddettaljat dwar kif tinjetta Omlyclo, ara “Taghrif dwar kif tuza s-siringa mimlija ghal-lest
Omlyclo” fi tmiem dan il-fuljett.

Tahrig biex taghraf reazzjonijiet allergici serji

Importanti wkoll li ma tinjettax Omlyclo inti stess sakemm ma tkunx inghatajt it-tahrig mit-tabib jew
I- infermier tieghek dwar:

- kif taghraf I-ewwel sinjali u sintomi ta’ reazzjonijiet allergi¢i serji.

- x’taghmel jekk isehhu s-sintomi.

Ghal aktar taghrif dwar 1-ewwel sinjali u sintomi ta’ reazzjonijiet allergici serji, ara sezzjoni 4.
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Kemm se tuza

Azma allergika u rinosinusite kronika b’polipozi nazali

It-tabib tieghek se jiddeciedi kemm ghandek bzonn Omlyclo u kemm ghandek bzonnu spiss. Dan
jiddependi mill-piz tieghek u mir-rizultati tat-test tad-demm li sarlek gabel it-tnedija tat-trattament
sabiex jitkejjel I-ammont ta’ IgE fid-demm tieghek.

Se jkollok bzonn minn injezzjoni 1 sa 4 injezzjonijiet kull darba. Se jkollok bzonn 1-injezzjonijiet jew
kull gimaghtejn, jew kull erba’ gimghat.

Kompli hu I-medicina li ged tiehu bhalissa ghall-azma u/jew ghall-polipozi nazali waqt it-trattament
b’Omlyclo. Twaqgaf I-ebda medicina ghall-azma u/jew ghall-polipozi nazali minghajr ma tkellem lit-
tabib tieghek.

Jista’ jkun li ma tara 1-ebda titjib immedjat meta tibda t-trattament b’Omlyclo. F’kaz ta’ pazjenti
affettwati minn polipozi nazali regghu rawhom 4 gimghat wara t-tnedija tat-trattament. F’kaz ta’
pazjenti bl-azma normalment iridu jghaddu bejn 12 u 16-il gimgha gabel ikollok 1-effett kollu.

Urtikarja spontanja kronika (CSU)
Se jkollok bzonn zewg injezzjonijiet ta’ 150 mg kull darba kull erba’ gimghat.

Kompli hu I-medic¢ina ta’ bhalissa ghal CSU matul it-trattament b’Omlyclo. Tigafx tiehu kwalunkwe
medic¢ina minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti

Azma allergika

Omlyclo jista’ jintuza fi tfal u adoloxxenti ta’ 6 snin u akbar, li diga qed jinghataw medic¢ina ghall-
azma, imma li s-sintomi taghhom tal-azma mhumiex ikkontrollati b’medi¢ini bhal inhalers b’doza
gholja ta’ sterojdi u inhalers beta-agonisti. It-tabib tieghek jara kemm j/tehtieg Omlyclo ibnek/bintek u
kemm ghandu jinghata spiss. Dan jiddependi mill-piz ta’ ibnek/bintek u mir-rizultati tat-test tad-demm
maghmul gabel it-tnedija tat-trattament biex jitkejjel I-ammont ta’ IgE fid-demm tieghu/taghha.

It-tfal (minn 6 sa 11-il sena) mhux mistennija jamministraw Omlyclo huma stess. Madanakollu, jekk
jitgies xierag mit-tabib taghhom, kuratur jista’ jaghtihom injezzjoni ta’ Omlyclo wara tahrig xieraq.

Rinosinusite kronika b’polipozi nazali
Omlyclo m’ghandux jinghata lil tfal u adolexxent taht it-18-il sena.

Urtikarja spontanja kronika (CSU)

Omlyclo jista’ jintuza f"adolexxenti minn 12-il sena ’1 fuq, i diga ged jir¢ievu antiistamini imma li s-
sintomi taghhom ta” CSU mhumiex ikkontrollati sew b’dawn il-medi¢ini. Id-doza ghall-adolexxenti
minn 12-il sena ’1 fuq hi l-istess bhal dik tal-adulti.

Jekk titlef doza ta’ Omlyclo
Jekk gbizt appuntament, ikkuntattja lit-tabib jew lill-isptar tieghek minnufih sabiex terga’ taghmlu.

Jekk insejt tinjetta inti stess doza ta” Omlyclo, injetta d-doza minnufih hekk kif tiftakar. Wara kellem
lit- tabib tieghek biex tiddiskuti meta ghandek tinjetta d-doza li jmiss.

Jekk tieqaf tiehu Omlyclo
TwagqgafX it-trattament b>’Omlyclo sakemm ma jkunx gallek taghmel dan it-tabib tieghek. Jekk
twaqqaf it-trattament b’Omlyclo ghal xi Zzmien jew ghall-kollox, jistghu jergghu johorgu s-sintomi.

Madanakollu, jekk ged tinghata trattament ghal CSU, it-tabib tieghek jista’ jwaqqaf it-trattament

b’Omlyclo minn zmien ghal Zmien halli b’hekk is-sintomi tieghek ikunu jistghu jigu evalwati. Imxi
mal- istruzzjonijiet tat-tabib tieghek.
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Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. L-effetti sekondarji kawzati b>’Omlyclo hafna drabi jkunu minn hfief ghal moderati izda
kultant jistghu jkunu serji.

Effetti sekondarji serji:

Fittex ghajnuna medika minnufih jekk tinnota xi sinjali mill-effetti sekondarji li gejjin: Rari (jista’

jaffettwa sa persuna wahda f’kull 1 000 ruh)

- Reazzjonijiet allergici gravi (li jinkludu anafilassi). Is-sintomi jistghu jinkludu raxx, hakk jew
horrigija fuq il-gilda, netha fil-wic¢, xofftejn, ilsien, laringi (il-kaxxa tal-vuci) trakea jew
f’partijiet ohra tal-gisem, qalb thabbat bil-ghaggla, sturdament jew rasek hafifa, konfuzjoni,
qtugh ta’ nifs, tharhir jew tbatija biex tiehu n-nifs, gilda jew xofftejn kohol, taga’ mal-art u
tintilef minn sensik. Jekk ghandek storja ta’ reazzjonijiet allergici severi (anafilassi) li
m’ghandhiex x’tagsam ma’ Omlyclo jista’ jkollok riskju akbar li tizviluppa reazzjoni allergika
severa wara l-uzu ta’ Omlyclo.

- Lupus eritematozi sistemika (SLE). Is-sintomi jistghu jinkludu wgigh fil-muskoli, ugigh u nefha
fil-gogi, raxx, deni, telf tal-piz, u gheja.

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

- Is-sindrome Churg-Strauss jew is-sindrome iperezinofiliku. Is-sintomi jistghu jinkludu wahda
minn dawn li gejjin jew aktar: nefha, ugigh jew raxx madwar il-vini tad-demm jew tal-limfa,
livell gholi ta’ tip partikulari ta’ ¢elloli bojod tad-demm (ezinofilja gawwija), aggravar ta’
problemi bin-nifs, imnieher imblukkat, problemi tal-qalb, ugigh, tnemnim, tingiz fid-dirghajn u
r-riglejn.

- Ghadd baxx tal-plejtlits b’sintomi bhall fsada jew tbengil aktar malajr mis-soltu.

- Mard tas-serum. Is-sintomi jistghu jinkludu wahda minn dawn li gejjin jew aktar: ugigh fil-gogi
bin-nefha jew minghajrha jew ebusija fil-gogi, raxx, deni, ghoqod tal-limfa minfuhin, ugigh fil-
muskoli.

Effetti sekondarji ohra jinkludu:
Komuni hafna (jista’ jaffettwa sa persuna wahda f’kull 10 min-nies)
- deni (fit-tfal)

Komuni (jista’ jaffettwa sa persuna wahda f’kull 10 min-nies)

- reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni inkluzi ugigh, nefha, hakk u hmura

- ugigh fin-naha ta’ fuq taz-zaqq

- ugigh ta’ ras (komuni hafna fit-tfal)

- infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-passagg tan-nifs, bhal infezzjoni tal-faringi u rih komuni

- thoss pressjoni jew ugigh f"haddejk u fuq xbinek (sinuzite, ugigh ta’ ras minhabba sinus)
- ugigh fil-gogi (artralgja)

- thossok stordut

Mhux komuni (jista’ jaffettwa sa persuna wahda f’kull 100 ruh)

- thossok bi nghas jew ghajjien

- thoss tingiz jew tnemnim f’idejk jew saqajk

- tintilef minn sensik, tagalek il-pressjoni tad-demm meta tkun bil-qeghda jew bil-wieqfa
(ipotensjoni skont il-qaghda), issir ruxxan

- ugigh fil-griezem, soghla, problemi akuti biex tichu n-nifs.

- thossok hazin (tqalligh), diarrea, indigestjoni

- hakk, infafet, raxx, il-gilda ssir aktar sensittiva ghax-xemx

- zieda fil-piz

80



- sintomi li jixbhu l-influwenza
- dirghajn jintethu

Rari (jista’ jaffettwa sa persuna wahda f’kull 1 000 ruh)
- infezzjoni ta’ parassiti

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)
- ugigh fil-muskoli u netha fil-gogi
- jaqa’ x-xaghar

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat fdan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Omlyclo

- Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

- Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta wara EXP. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. Il-kartuna li fiha s-siringa mimlija
ghal-lest tista’ tinhazen ghal hin totali ta’ 7 ijiem f’temperatura tal-kamra (25°C) gabel I-uzu.

- Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

- Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.

- Tuzax kwalunkwe pakkett li jkun danneggat jew ikollu sinjali ta’ tbaghbis.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Omlyclo

- Is-sustanza attiva hi omalizumab. Siringa wahda b’1 ml ta’ soluzzjoni fiha 150 mg omalizumab.

- Is-sustanzi l-ohra huma L-arginine hydrochloride, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-
histidine, Polysorbate 20 u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Omlyclo u I-kontenut tal-pakkett
Omlyclo soluzzjoni ghall-injezzjoni huwa fornut bhala soluzzjoni minn trasparenti sa mdardra, bla
kulur sa isfar pallidu jaghti fil-kannella go siringa mimlija ghal-lest.

Omlyclo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni huwa disponibbli fpakkett li fih siringa mimlija ghal-lest
wahda u f’pakketti multipli li fihom 6 (6 x 1) jew 10 (10 x 1) siringi mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali fil-pajjiz tieghek.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
L-Ungerija

Manifattur

Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles,
06410, Biot,

Franza
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Bbbuarapus
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1 231 0493

Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Danmark
Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 303 464 941 50
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espafia
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

EArada
BIANEE A.E.
TnA: +30 210 8009111 - 120

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Simi: +36 1 231 0493

contact fi@celltrionhc.com

Lietuva
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1 528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

0 sterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

Portugal
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

Roménia
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.0.
Tel.: +386 1 519 29 22

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493
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Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247 927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Talr.: +36 1 231 0493

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact_fi@celltrionhc.com

Sverige

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_se@celltrionhc.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini http://www.ema.europa.eu/
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU TA’ OMLYCLO SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

Agra u segwi I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu li jigu mal-Omlyclo Siringa Mimlija ghal-Lest tieghek qabel
ma tibda tuzaha u kull darba li tinghata wahda gdida. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida.

Din l-informazzjoni ma tihux il-post li titkellem mal-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek dwar il-
kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek.

Tfal (6 snin sa ingas minn 12-il sena) m’ghandhomx jinjettaw Omlyclo Siringi Mimlija ghal-Lest
huma stess, madankollu, jekk jitgies xieraq mill-fornitur tal-kura tas-sahha taghhom, persuna li tichu
hsiebhom tista’ taghtihom l-injezzjoni taghhom wara tahrig xieraq.

Omlyclo Siringi Mimlija ghal-Lest huma disponibbli {2 gawwiet tad-doza (ara Figura A). Dawn I-
istruzzjonijiet ghandhom jintuzaw ghall-qawwa tad-doza ta’ 150 mg/1 mL. It-tip ta’ Siringa Mimlija
ghal-Lest li tir¢ievi jiddependi mid-doza preskritta mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek (ara
Figura C: Tabella tad-Dozagg). 1¢cekkja t-tikketta fuq il-kartuna u I-kulur tal-bastun tal-Planger biex
tkun cert/a li I-qawwa tad-doza hija korretta.

Din il-Qawwa tad-Doza: ll-Qawwa tad-Doza
|-Ohra:

150 mg/1 mL _ 75 mg/0.5 mL

(Bastun tal-Planger Blu) (Bastun tal-Planger
Isfar)

Figura A
Informazzjoni importanti dwar is-sigurta
. Zomm is-Siringa Mimlija ghal-Lest fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal. Is-Siringa

Mimlija ghal-Lest fiha partijiet zghar.

. Tiftahx il-kartuna ssigillata gabel ma tkun lest/a biex tuza s-Siringa Mimlija ghal-Lest.

. Tuzax is-Siringa Mimlija ghal-Lest jekk is-sigill fuq il-kartuna jew is-sigill tat-trej tal-plastik
ikun miksur, peress li jista’ ma jkunx sigur ghalik li tuzaha.

. Qatt m’ghandek thalli s-Siringa Mimlija ghal-Lest fejn persuni ohra jistghu jbaghbsuha.

. Thawwadx is-Siringa Mimlija ghal-Lest.

. Tnehhix |-Ghatu sa ezattament qabel ma tkun ser taghti 1-injezzjoni.

. Is-Siringa Mimlija ghal-Lest ma tistax terga’ tintuza. Armi s-Siringa Mimlija ghal-Lest uzata
immedjatament wara |-uzu f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta (ara
pass 13. Armi s-Siringa Mimlija ghal-Lest).

Kif tahzen is-Siringa Mimlija ghal-Lest

. Ahzen is-Siringa Mimlija ghal-Lest fi frigg f"temperatura bejn 2 °C u 8 °C. Ahzen din il-
medicina ssigillata gewwa l-kartuna taghha biex tipprotegiha mid-dawl.

. Tpoggix is-Siringa Mimlija ghal-Lest fil-friza.

. Ftakar biex tohrog is-Siringa Mimlija ghal-Lest mill-frigg u halliha tilhaq it-temperatura tal-
kamra (25 °C), ghal madwar 30 minuta, qabel tippreparaha ghall-injezzjoni. Halli s-Siringa
Mimlija ghal-Lest fil-kartuna biex tipprotegiha mid-dawl.
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. Iz-zmien li fih s-Siringa Mimlija ghal-Lest tinzamm ftemperatura tal-kamra (25 °C) gabel I-uzu
m’ghandux jagbez is-7 ijiem.

. Tuzax is-Siringa Mimlija ghal-Lest wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta
tas-Siringa Mimlija ghal-Lest. Jekk tkun skadiet, irritorna I-pakkett kollu lill-ispizerija.

. Tuzax is-Siringa Mimlija ghal-Lest jekk tkun waqghet jew jidher li ghandha xi hsara.

Partijiet tas-Siringa Mimlija ghal-Lest (ara Figura B)

Qabel 1-Uzu Wara [-Uzu

SeorsBooys

Bastun tal-
Planger

Xifer fejn
Tpoggi s-
Swaba’

Tiega Mnejn
Tara

Medi¢ina Labra

)

Protezzjoni
tal-labra

—_— Labra

e
I |
Ghatu m

Figura B
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Kif tipprepara biex taghti 1-Injezzjoni

Siringi Mimlija ghal-Lest Mehtiega

Igbor il-provvisti ghall-injezzjoni
Ipprepara wic¢ nadif u catt, bhal mejda
jew il-wic¢ ta’ bank, °zona mdawla sew.
Ohrog il-kartun(a) li fihom/fiha s-Siringa/i
Mimlija ghal-Lest mehtiega biex taghti d-

Figura D

Doza doza preskritta tieghek mill-frigg.
™ | smansmy RGN
(75 mg/0.5 mL) Nota: Skont id-doza preskritta lilek mill-
75 j{ fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jista’
jkollok bzonn tipprepara Siringa Mimlija
150 / ghal-Lest wahda jew aktar u tinjetta 1-
+ kontenut taghhom kollha. It-tabella li gejja
225 % / turi kemme-il injezzjoni ta’ kull qawwa
tad-doza huma mehtiega ghad-doza
300 / / preskritta tieghek (ara Figura C: Tabella
375 % i / / tad-Dozagg).
450 / X / l.c. Kun zgur li ghandek il-provvisti li gejjin:
- Kartuna li fiha Siringa Mimlija
525 % * / / / ghal-Lest
600 }( / / / Mhux inkluzi fil-kartuna:
Figura C - Imselha bl-alkohol wahda
- Bicca tajjara jew garza wahda
- Faxxa li tehel wahda
- Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu jew bil-ponta
2. I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq il-

kartuna (ara Figura D).

. Tuzax jekk id-data ta’ skadenza
tkun ghaddiet. Jekk id-data ta’
skadenza tkun ghaddiet, irritorna 1-
pakkett kollu lill-ispizerija.
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3. Stenna 30 minuta.

3.a. Halli I-kartuna mhux miftuha li fiha s-
Siringa Mimlija ghal-Lest f’temperatura
30 tal-kamra (25 °C) ghal 30 minuta biex
minuta taghtiha ¢ans tishon (ara Figura E).

. Issahhanx is-Siringa Mimlija ghal-
Lest billi tuza sorsi ta’ shana bhal
ilma shun jew microwave.

. Jekk is-Siringa Mimlija ghal-Lest
ma tilhagx it-temperatura tal-kamra,
dan jista’ jikkawza skumdita waqt 1-

injezzjoni u jaghmilha difficli biex
- timbotta I-bastun tal-Planger.

Figura E

4, Ahsel idejk.

4.a. Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma u
xxottahom sewwa (ara Figura F).

Figura F
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=

00

-I = Persunalli tiehu

hsieb lill-pazjent u
HCP BISS

D = Ghoti mill-pazjent
innifsu, Persunalli
tiehu hsieb lill-
pazjent u HCP

Figura G

5.a.

5.b.

Aghzel sit tal-injezzjoni (ara Figura G)

Tista’ tinjetta fi:

- In-naha ta’ quddiem tal-koxox
tieghek.

- Il-parti t’isfel tal-addome minbarra
I-5 ¢m madwar iz-zokra.

- Il-parti ta’ barra tan-naha ta’ fuq
tad-driegh jekk inti persuna li ged
tichu hsieb lill-pazjent jew fornitur
tal-kura tas-sahha (HCP, healthcare
provider).

. Tinjettax go tbajja’, cikatrici,
tbengil, jew zoni fejn il-gilda tkun
tenera, hamra, iebsa, jew jekk ikun
hemm xi gsim fil-gilda.

. Tinjettax minn gol-hwejjeg
tieghek.

Aghzel sit tal-injezzjoni differenti ghal
kull injezzjoni gdida mill-ingas 2.5 ¢m il
boghod miz-zona uzata ghall-ahhar
injezzjoni.

Figura H

6.a.

6.b.

Naddaf is-sit tal-injezzjoni.

Naddaf is-sit tal-injezzjoni bi mselha bl-
alkohol permezz ta’ moviment ¢irkolari
(ara Figura H).

Halli 1-gilda tinxef qabel tinjetta.

. Tonfohx fuq tergax u tmiss is-sit
tal-injezzjoni qabel ma taghti 1-
injezzjoni.
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7.a.

<EXP: XAHAR SENA

Figura |

7.b.

7.c.

7.d.

Spezzjona s-Siringa Mimlija ghal-Lest.

Iftah il-kartuna.

Wagqt li tagbadha mit-tubu tas-siringa erfa’
s-Siringa Mimlija ghal-Lest mit-trej.
Hares lejn is-Siringa Mimlija ghal-Lest u
kun cert/a li ghandek il-Medicina
(Omlyclo) u d-dozagg it-tajba.

Hares lejn is-Siringa Mimlija ghal-Lest u
kun ¢ert/a li din ma tkunx maqsuma jew
ikollha xi hsara.

I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta
tas-Siringa Mimlija ghal-Lest (ara
Figural).

. Tuzax jekk id-data ta’ skadenza
tkun ghaddiet.

Nota: Jekk id-data ta’ skadenza ma tkunx
vizibbli fit-tieqa mnejn tara, tista’
ddawwar it-tubu ta’ gewwa tas-Siringa
Mimlija ghal-Lest sakemm id-data ta’
skadenza tibda tidher.

Figura J

8.a.

Spezzjona I-Medi¢ina.

Hares lejn il-Medicina u kkonferma li 1-
likwidu huwa minn trasparenti ghal
imdardar, bla kulur ghal isfar fil-kannella
¢ar, u minghajr frak (ara Figura J).

. Tuzax is-Siringa Mimlija ghal-Lest
jekk il-likwidu jkun bidel il-kulur,
imdardar hafna, jew fih xi frak.

. Tista’ tara bziezaq tal-arja fil-
likwidu. Dan huwa normali.
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Ghoti tal-Injezzjoni

9.a.

9.b.

Nehhi I-Ghatu.

Zomm is-Siringa Mimlija ghal-Lest mit-
tubu tas-siringa f’id wahda. Nehhi 1-Ghatu
billi tigbdu bil-mod bl-id I-ohra.

. Izzommx il-bastun tal-Planger waqt
li tkun qed tnehhi 1-Ghatu.

. Tista’ tara qatra ta’ likwidu fit-tarf
tal-Labra. Dan huwa normali.

Armi [-Ghatu mill-ewwel f’kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-
ponta (ara I-pass 13. Armi s-Siringa
Mimlija ghal-Lest u |-Figura K).

. Tergax tpoggi 1-ghatu fuq is-
Siringa Mimlija ghal-Lest.

. Tnehhix I-Ghatu gabel ma tkun
lest/a biex tinjetta.

. Tmissx il-Labra. Jekk taghmel dan
tista’ tkorri b’tingiza mil-labra.

Figura L

10.

10.a.

10.b.

Dahhal is-Siringa Mimlija ghal-Lest fis-
sit tal-injezzjoni.

Ogros bil-mod tinja gilda fis-sit tal-
injezzjoni b’id wahda.

Nota: Li togros il-gilda huwa importanti
biex tizgura li tinjetta taht il-gilda (fiz-
zona fejn hemm ix-xaham) u mhux aktar
fil-fond (fil-muskolu).

B’moviment rapidu u “qisek qed titfa’
dart”, dahhal il-Labra kompletament fit-
tinja tal-gilda f’angolu ta’ 45 sa 90 grad
(ara Figura L).

. Tmissx il-bastun tal-Planger waqt li
ddahhal il-labra fil-gilda.
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FiguraM

11.

11.a.
11.b.

Agthti l-injezzjoni.

Wara li ddahhal il-Labra, itlaq il-garsa.
Imbotta I-bastun tal-Planger bil-mod sa
gewwa nett sakemm tigi injettata d-doza
shiha tal-medi¢ina, u s-siringa tkun vojta
(ara Figura M).

Tibdilx il-pozizzjoni tas-Siringa
Mimlija ghal-Lest wara li tkun bdiet
I-injezzjoni.

Jekk il-bastun tal-Planger ma jkunx
maghfus ghalkollox, il-Protezzjoni
tal-Labra ma tohrogx biex tghatti I-
labra meta titnehha.

Figura N

12.

12.a.

Nehhi s-Siringa Mimlija ghal-Lest mis-
sit tal-injezzjoni.

Wara li s-Siringa Mimlija ghal-Lest tkun
Vojta, erfa’ s-saba’ 1-kbir bil-mod minn
fuq il-bastun tal-Planger sakemm il-Labra
titghatta kompletament mill-Protezzjoni
tal-Labra (ara Figura N).

Jekk il-Labra ma tkunx mghottija,
ipprocedi b’attenzjoni biex tarmi s-
siringa (ara pass 13. Armi s-
Siringa Mimlija ghal-Lest).

Jista’ jkun hemm xi hrug ta’ demm
(ara pass 14. Kura tas-sit tal-
injezzjoni.).

F’kaz ta’ kuntatt tal-gilda mal-
Medic¢ina, ahsel iz-zona li messet
mal-Medi¢ina bl-ilma.

Tergax tuza s-Siringa Mimlija
ghal-Lest.

Toghrokx is-sit tal-injezzjoni.
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Wara l-injezzjoni

/!

'/

'a

Figura O

13.  Armi s-Siringa Mimlija ghal-Lest.

13.a. Poggi s-Siringa Mimlija ghal-Lest uzata
f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu jew bil-ponta minnufih wara l-uzu
(ara Figura O).

Tarmix is-Siringa Mimlija ghal-
Lest mal-iskart domestiku. Jekk ma
jkollokx kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu jew bil-ponta,
tista’ tuza kontenitur domestiku li
jista’ jinghalaq u ma jittaqqabx.
Ghas-sigurta u s-sahha tieghek u ta’
ohrajn, labar u siringi uzati gatt
m’ghandhom jergghu jintuzaw.
Kull fdal tal-prodott medi¢inali li
ma jkunx intuza jew skart li jibqa’
wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-
dranagg jew mal-iskart domestiku.
Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri
jghinu ghall-protezzjoni tal-
ambjent.

14.  Kura tas-sit tal-injezzjoni.

14.a. Jekk johrog xi demm, ittratta s-sit tal-injezzjoni billi taghfas bil-mod, mhux toghrok, bi¢ca
tajjara jew garza fuq is-sit u applika faxxa li tehel jekk mehtieg.
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