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Vysvétlivky k terminologii studie VIVID-1: Treat-through design: studie s kontinualni léchou, bez randomizovaného preruseni/vysazeni zkouseného léku v jejim priibéhu. Cilové parametry byly hodnoceny v tydnu 12 a 52 kontinudlniho podavani
studijni medikace. Klinicka odpovéd'dle PRO: 30% sniZeni frekvence stolice a/nebo bolesti biicha piitemz ani jedno skére neni horsi nez vychozi hodnota. Klinicka remise podle CDAI: skére CDAI <150. Endoskopicka odpovéd: >50% snizeni celkové-
ho skore SES-CD oproti vychozi hodnoté. Endoskopicka remise: celkové skore SES-CD <4 a snizeni 0 =2 bodu oproti vjchozi hodnoté a Zadné dilci skore 1v Zddné jednotlivé proménné." “Strevni urgence byly hodnoceny pomoci Urgency Numeric Rating
Scale (UNRS), kterd je tvotena stupnici od 0 (bez urgence) do 10 (nejhorsi mozné urgence), kde vy33i skore znamena zavaznéjsi stfevni urgenci.'

Zkratky: CD, Crohnova choroba; CDAI, index aktivity Crohnovy choroby; IL-23p19i, inhibitor interleukinu-23 prostiednictvim podjednotky p19; PRO, vysledky reportované pacientem; Qol, kvalita Zivota; SES-CD, jednoduché endoskopické skére pro
Crohnovu chorobu; SPC, souhrn tidaji o piipravku.

Reference: 1. Omvoh SPC. 2. Ferrante M, et al. Lancet. 2024. doi: 10.1016/50140-6736(24)01762-8. Online ahead of print. 3. Jairath V, et al. Clin Gastroenterol Hepatol. 2025 Jul 14:51542-3565(25)00581-6. doi: 10.1016/j.cgh.2025.07.003.rpen.

Zkraceny souhrn tidaju o pfipravku

W Tento lécivy piipravek podléha dal3imu sledovani. To umozni rychlé ziskani nowjch informaci o bezpetnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakékoli podezfeni na nezadouci Gtinky. Podrobnosti o hlaseni nezédoucich Gtinki viz bod 4.8.
Omvoh 300 mg koncentrét pro infuzni roztok a Omvoh 100 mg a 200 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikaéce nebo v piedplnéném peru.

SloZeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml roztoku, jedna pedplnéna injekéni stiikacka/jedno pedplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku, resp. 200 mg mirikizumabu v 2 ml roztoku. Indikace:
Stiedné tézka az tézkd aktivni ulcerézni kolitida (UC) nebo Crohnova choroba (CD) u dospélych pacientd, u nichZ byla odpovéd na konvenéni nebo na biologickou léchu nedostatecnd, nebo u kterych doslo ke ztraté odpovédi, nebo tuto lé¢bu netolerovali.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vjznamné aktivni infekce (aktivni tuberkuléza). Zvlastni upozoréni: Vétsina hlasenych hypersenzitivnich reakci byla mimé az stiedné tézké povahy, tézké
reakce byly méné Casté. Pii zavazné hypersenzitivni reakci, véetné anafylaxe, ukonit podavani mirikizumabu. Mirikizumab maze zvy3ovat riziko zévazné infekce. U pacientii s chronickou infekei nebo rekurentni infekci v anamnéze je tieba zvéZit rizika
a prinosy lécby. Pokud se rozvine zévazna infekce, je tieba zvézit vysazeni mirikizumabu, dokud infekce neodezni. Pfed zahdjenim lécby je tfeba pacienty vy3etfit na piitomnost tuberkuldzy (TBC). Béhem lécby mirikizumabem a po jejim ukonZeni maji
byt sledovany symptomy aktivni TBC. U pacientd s latentni nebo aktivni TBC v anamnéze, u kterych nelze potvrdit adekvétni pribéh 1échy, zvazit protituberkulézni écbu. Na potétku léthy a kazdy mésic v priibéhu indukce je tfeba vySetiit jaterni enzymy
a bilirubin, nasleduje kontrola jednou za 1-4 mésice podle standardnich postup( pii 16¢bé pacientti a podle klinické indikace. V pripadé zvySeni ALT nebo AST a podezieni na polékové poskozeni jater musi byt podavani mirikizumabu ukonceno, dokud
neni tato diagndza vyloucena. Pied zahdjenim 16¢by mirikizumabem je tieba zvézit dokonceni veskerych vhodnych otkovani. Pacientim lé¢enym mirikizumabem nepodévejte Zivé vakciny. Podana dévka 300 mg/900 mg obsahuje 60 mg/180 mg sodiku
(3 %/9 % denniho pfijmu dle WHO), dale je nutné pfipotitat mnoZzstvi obsazené v roztoku pro natedéni koncentrétu. Pozor na obsah polysorbatu 80 (v indukéni ddvee: 7,5mg u UC, 22,5mg u CD) Nezadouci tcinky: Nejcastéji hlasenymi nezédoucimi
Gtinky byly infekce hornich cest dychacich (9,8 %, nejcast&ji nazofaryngitida), bolest hlavy (3,2 %), vyrazka (1,3 %) a reakce v mist& vpichu (10,8 % po s.c. podéni). Interakce: Neuvédi se. Populatni farmakokinetické analyzy naznatily, Ze clearance miriki-
zumabu nebyla u pacientii ovlivnéna soub&znym podéavénim 5-ASA (kyseliny 5-aminosalicylové), kortikosteroidii nebo peroralnich imunomodulatorii (azathioprinu, merkaptopurinu, thioguaninu a methotrexatu). Davkovani a zpusob podani: Indukéni
davka je podévéna i.v. infuzi v tydnech 0,4 a 8 u UC 300 mg (30 min), u CD 900 mg (90 min). P¥i adekvétni odpovédi na Iécbu po 12tydennim indukénim podavani je mozné prejit na udrzovaci dévkovani u UC 200 mg s.c., u CD 300 mg s.c kazdé 4 tydny.
U UC je pro dosazeni dostatecného lé¢ebného piinosu mozné prodlouzit indukci na tydny 12, 16 a 20 a od tydne 24 piejit na udrzovaci s.c. formu nebo v piipadé nedostatené odpovédi podévani mirikizumabu ukon¢it. Pacientdim s UC, u nichz v priibéhu
udrovaci faze dojde ke ztraté odpovédi na létbu, méize byt opét podavéno 300 mg mirikizumabu i.v. kazdé 4 tydny, celkem 3 dévky (reindukce). Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem I¢¢by a alespoii 10 tydni po skonéeni
lécby pouzivat spolehlivou antikoncepci. V rdmci preventivnich opatieni je vhodné se podavani piipravku Omvoh v t8hotenstvi vyhnout. Je nutné rozhodnout, zda ukontit kojeni nebo Omvoh vysadit. Baleni: Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok
po 1 injekeni lahvicce (UC) nebo baleni po 3 injekénich lahvickach (CD). Baleni pro UC Omvoh 100 mg injekéni roztok po mnoZstvi 2 nebo 6 predplnényich injekénich stiikacek/ 2 nebo 4 nebo 6 predplnénych per nebo Omvoh 200mg po mnoZstvi 1 nebo
3 piredplnénych injekénich stiikacek/ predplnénych per. Baleni pro CD Omvoh 100 mg a 200 mg po mnoZstvi 2 nebo 6 predplnénych injekcnich stiikacek nebo predplnénych per. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chraiite
pied mrazem a pried svétlem. Omvoh injekéni roztok mize byt uchovévan mimo chladnitku po dobu az 2 tydni pii teploté do 30 °C. DrZitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko. Registraéni
tisla: EU/1/23/1736/001, EU/1/23/1736/002, EU/1/23/1736/003, EU/1/23/1736/004, EU/1/23/1736/005, EU/1/23/1736/006, EU/1/23/1736/007, EU/1/23/1736/008, EU/1/23/1736/009, EU/1/23/1736/010, EU/1/23/1736/011, EU/1/23/1736/012,
EU/1/23/1736/013, EU/1/23/1736/014, EU/1/23/1736/015. Posledni revize textu: 22.08.2025.

*VSimnéte si prosim zmény v informacich o lécivém piipravku

Vydej pnpravku je vézan na lékaisky predpis a pfipravek je v indikaci ulcerézni kolitidy v soucasnosti hrazen z p pojisténi. S aktudlnim stavem uhrady pfipravku se seznamte na www.sukl.gov.cz.

Pfed piedepsanim se prosim s tplnym znénim Souhrnu tdaji o pfipravku - ipIné znéni obdrzite na www.sukl.gov.cz anebo na adrese: ELI LILLY CR, s.r.0., PobFezni 12, 186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111.

ELILILLY CR, 5.1.0., Pobiiezni 394/12, 186 00 Praha 8, Tel.: +420 234 664 111, www.lilly.com/cz

Tento material je uren vyhradné pracovnikiim ve zdravotnictvi
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Data z globélni studie faze 3 VIVID-1: randomizovand, dvojité zaslepend, placebem a Gcinnou létkou kontrolovand, treat-throught studie hodnotici Gcinnost pripravku Omvoh u pacientii s Crohnovou chorobou.

Indikace: Pfipravek OMVOH (mirikizumab) je indikovan k [écbé dospélych pacientt se stiedné tézkou az tézkou aktivni ulcerézni kolitidou a Crohnovou chorobou, u nichz byla odpovéd na konvenéni nebo na biologickou lécbu nedostatecnd, nebo u kterych doslo
ke ztrété odpovédi nebo Iécbu netolerovali.'
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