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INFORMACOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS
CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de
nova informacao de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagdes adversas. Para saber como notificar reagdes adversas, ver seccdo Efeitos indesejaveis.
NOME DO MEDICAMENTO Omvoh 300 mg concentrado para solugdo para perfusdo. Omvoh
100 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia. Omvoh 100 mg solugdo injetdvel em caneta pré-cheia.
Omvoh 200 mg solug@o injetavel em seringa pré-cheia. Omvoh 200 mg solug¢@o injetavel em caneta pré-
cheia. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Omvoh 300 mg concentrado para
solugdo para perfusdo: Cada frasco para injetaveis contém 300 mg de miricizumab em 15 ml de solugéo
(20 mg/ml). A concentragdo final ap6s diluicdo (ver seccdo 6.6) é aproximadamente 1,1 mg/ml a
aproximadamente 4,6 mg/ml para o tratamento da colite ulcerosa ¢ aproximadamente 3,6 mg/ml a
aproximadamente 9 mg/ml para o tratamento da doenca de Crohn. Excipientes com efeito conhecido:
Cada frasco para injetaveis de 15 ml contém aproximadamente 18 mg de s6dio. Omvoh 100 mg solucdo
injetavel em seringa pré-cheia: Cada seringa pré-cheia contém 100 mg de miricizumab em 1 ml de
solugdo. Omvoh 100 mg solugéo injetavel em caneta pré-cheia: Cada caneta pré-cheia contém 100 mg
de miricizumab em 1 ml de solugdo. Omvoh 200 mg soluco injetadvel em seringa pré-cheia: Cada
seringa pré-cheia contém 200 mg de miricizumab em 2 ml de solugdo. Omvoh 200 mg solugdo injetavel
em caneta pré-cheia: Cada caneta pré-cheia contém 200 mg de miricizumab em 2 ml de solugdo.
Miricizumab é um anticorpo monoclonal humanizado, produzido em células de ovario de hamster chinés
(CHO) por tecnologia de DNA recombinante. Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1 do RCM.
FORMA FARMACEUTICA Omvoh 300 mg concentrado para solugio para perfusio: Concentrado
para solugdo para perfusdo (concentrado estéril). O concentrado é uma solugdo limpida e incolor a
ligeiramente amarela com um pH de aproximadamente 5,5 e uma osmolaridade de aproximadamente
300 mOsm/1. Omvoh 100 mg e 200 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia; Omvoh 100 mg e 200 mg
solugdo injetavel em caneta pré-cheia: Solugdo injetavel (injetavel). A solugdo é limpida e incolor a
ligeiramente amarela com um pH de aproximadamente 5,5 e uma osmolaridade de aproximadamente
300 mOsm/1. Indicacdes terapéuticas Colite ulcerosa Omvoh ¢ indicado para o tratamento de doentes
adultos com colite ulcerosa ativa moderada a grave que tenham tido uma resposta inadequada, perda de
resposta, ou que tenham sido intolerantes a terap€utica convencional ou a tratamento bioldgico. Doenga
de Crohn Omvoh ¢ indicado para o tratamento de doentes adultos com doenga de Crohn ativa moderada
a grave que tenham tido uma resposta inadequada, perda de resposta, ou que tenham sido intolerantes a
terapéutica convencional ou a tratamento bioldgico. Posologia e modo de administracao Este
medicamento ¢ indicado para ser utilizado sob a orientagdo e supervisdo de um médico com experiéncia
no diagnostico e tratamento de colite ulcerosa ou doenga de Crohn. Omvoh 300 mg concentrado para
solugdo para perfusdo deve ser utilizado apenas para a dose de indugdao. Omvoh 100 mg solugao injetavel
e Omvoh 200 mg solug¢do injetavel deve ser utilizado apenas para as doses de manutengéo subcutaneas.
Posologia: Colite ulcerosa O regime posoldgico recomendado para miricizumab tem 2 partes. Dose de
indugdo: A dose de indugdo ¢ de 300 mg por perfusdo intravenosa durante pelo menos 30 minutos nas
semanas 0, 4 ¢ 8. Dose de manutencdo: A dose de manutengdo ¢ de 200 mg por inje¢do subcutanea a
cada 4 semanas apds a conclusdo da dose de indugdo. Pode ser administrada com duas seringas pré-
cheias ou canetas pré-cheias de 100 mg cada, ou como uma seringa pré-cheia ou caneta pré-cheia de
200 mg. Para a posologia do regime de dosagem subcutinea, ver sec¢do 4.2 do RCM para Omvoh
100 mg e Omvoh 200 mg solucdo injetdvel em seringa pré-cheia e Omvoh 100 mg e Omvoh 200 mg
solucdo injetavel em caneta pré-cheia. Os doentes devem ser avaliados apos a dose de indugdo de 12
semanas e se ocorreu uma resposta terapéutica adequada, transitar para a dosagem de manutengao. Para
doentes que ndo obtiveram beneficio terapéutico adequado até a semana 12 da dosagem de indug@o,
miricizumab 300 mg, por perfusdo intravenosa, pode ser continuado nas semanas 12, 16 e 20
(terapéutica de indugdo prolongada). Se o beneficio terapéutico for alcangado com a terapéutica
intravenosa adicional, os doentes podem iniciar a dosagem de manutengdo subcutanea de miricizumab
(200 mg) a cada 4 semanas, com inicio na semana 24. Miricizumab deve ser descontinuado em doentes
que ndo mostrem evidéncia de beneficio terapéutico apds prolongamento da terapéutica de indugdo até
a semana 24. Os doentes com perda de resposta terapéutica durante o tratamento de manutengdo podem
receber 300 mg de miricizumab por perfusdo intravenosa a cada 4 semanas, num total de 3 doses (re-
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inducdo). Se for alcangado beneficio clinico com esta terapéutica intravenosa adicional, os doentes
podem retomar a dosagem subcutanea de miricizumab a cada 4 semanas. A eficacia e a seguranca da
terapéutica de re-indugdo repetida ndo foram avaliadas. Doenca de Crohn O regime posoldgico
recomendado para miricizumab tem 2 partes. Dose de indugdo: A dose de inducdo € de 900 mg (3
frascos para injetaveis de 300 mg cada) por perfusdo intravenosa durante, pelo menos, 90 minutos nas
semanas 0, 4 ¢ 8. (Ver Posologia e modo de administragdo acima) Dose de manutencdo: A dose de
manutengdo ¢ de 300 mg (ou seja, uma seringa pré-cheia ou caneta pré-cheia de 100 mg e uma seringa
pré-cheia ou caneta pré-cheia de 200 mg) por inje¢do subcutanea a cada 4 semanas apds conclusao da
dose de indugdo. As injecdes podem ser administradas por qualquer ordem. Para a posologia do regime
de dosagem subcutanea, ver Posologia e modo de administra¢do acima. Deve ser considerada a
descontinuagdo do tratamento em doentes que nao tenham demonstrado evidéncia de beneficio
terapéutico até a semana 24. Dose em falta para Omvoh 100 mg e 200 mg solugdo injetavel em seringa
pré-cheia, Omvoh 100 mg e 200 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia: No caso de uma dose em
falta, instrua os doentes para a injetarem o mais rapidamente possivel. Posteriormente, retomar a
administracdo a cada 4 semanas. Populagdes especiais /dosos: Nado é necessario ajuste da dose (ver
secgdo 5.2 do RCM). Existe informagédo limitada em pessoas com idade > 75 anos. Compromisso renal
ou hepatico: Omvoh nao foi estudado nestas populagoes de doentes. De forma geral, ndo € esperado que
estas condigdes tenham quaisquer impactos significativos na farmacocinética dos anticorpos
monoclonais ¢ ndo sdo considerados necessarios ajustes da dose (ver secgdo 5.2 do RCM). Populagdo
pediatrica: A seguranca e eficacia de Omvoh em criangas e adolescentes entre os 2 anos € menos de
18 anos de idade ndo foram ainda estabelecidas. Nao existem dados disponiveis. Nao existe utilizagio
relevante de Omvoh em criangas com menos de 2 anos de idade para a indicag@o de colite ulcerosa ou
doenga de Crohn. Modo de administracdo: Omvoh 300 mg concentrado para solucdo para perfusdo:
Omvoh 300 mg concentrado para solugdo para perfusdo € apenas para uso por via intravenosa. Cada
frasco para injetaveis ¢ para uma unica utiliza¢do. Para instru¢des acerca da dilui¢do do medicamento
antes da administragdo, ver seccdo 6.6 do RCM. Administracdo da solucdo diluida: O sistema de
administrac@o intravenosa (linha de perfusdo) deve ser ligado ao saco intravenoso preparado e a linha
deve ser preparada. Para a colite ulcerosa, a perfusdo deve ser administrada durante pelo menos
30 minutos. Para a doenca de Crohn, a perfusdo deve ser administrada durante pelo menos 90 minutos.;
No fim da perfusdo, para garantir que foi administrada a dose completa, a linha de perfusdo deve ser
lavada com uma soluc¢ao injetavel de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9 %) ou com uma solugdo injetavel
de glicose a 5 %. A solugdo de lavagem deve ser administrada ao mesmo ritmo que foi usado para a
administracdo de Omvoh. O tempo necessario para a lavagem da solugdo de Omvoh na linha de perfusao
¢ adicionado ao tempo de perfusdao minimo de 30 minutos (colite ulcerosa) ou 90 minutos (doenga de
Crohn). Omvoh 100 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia, Omvoh 100 mg solucdo injetdvel em
caneta pré-cheia: Apenas para inje¢do subcutanea. Os locais para inje¢do incluem o abdomen, coxa e
atras na parte superior do brago. Apés formagao na técnica de inje¢do subcutinea, um doente podera
injetar-se a si mesmo com miricizumab. Os doentes devem ser instruidos para injetarem sempre num
local diferente. Por exemplo, se a primeira injegdo tiver sido no abdéomen, a segunda injecdo—para
concluir uma dose completa—pode ser noutra area do abdémen. Contraindica¢ées Hipersensibilidade
a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1 do RCM. Infegoes ativas
clinicamente importantes (tuberculose ativa). Efeitos indesejaveis Resumo do perfil de seguranga As
reacdes adversas mais frequentemente notificadas sdo infe¢des das vias respiratorias superiores (9,8 %,
mais frequentemente nasofaringite), cefaleias (3,2 %), exantema (1,3 %) e reagdes no local de injecdo
(10,8 %, no periodo de manutengo). Lista tabelada das reagcdes adversas: As reacdes adversas em
estudos clinicos (Tabela 1) estdo listadas por classe de sistema de 6rgdos MedDRA. A categoria de
frequéncia para cada reacdo ¢ baseada na seguinte convencdo: muito frequentes (> 1/10); frequentes
(= 1/100 to < 1/10); pouco frequentes (> 1/1000 a < 1/100); raras (> 1/10 000 a < 1/1000); muito raras
(< 1/10 000). Tabela 1: Reacoes adversas

Classe de sistemas de orgaos | Frequéncia Reacao adversa

MedDRA

Infecdes e infestagdes Frequentes Infecdes das vias respiratorias superiores®
Pouco frequentes | Herpes zoster

Doengas do sistema imunitario Pouco frequentes | Reacdes de hipersensibilidade

relacionadas com a perfusdo
Afegdes musculosqueléticas e dos | Frequentes Artralgia
tecidos conjuntivos




Doengas do sistema nervoso Frequentes Cefaleias

Afecdes dos tecidos cutaneos e | Frequentes Exantema °

subcuténeos

PerturbacGes gerais e alteracdes | Muito frequentes Reagoes no local de injegdo®

no local de administra¢do Pouco frequentes | Reac¢des no local de perfusio!

Exames  complementares de | Pouco frequentes | Aumento da alanina aminotransferase
diagnostico Pouco frequentes | Aumento do aspartato aminotransferase

“Inclui: sinusite aguda, COVID-19, nasofaringite, mal-estar orofaringeo, dor orofaringea, faringite,
rinite, sinusite, tonsilite, infe¢do das vias respiratorias superiores e infe¢do viral das vias respiratorias
superiores. ” Inclui: exantema, exantema macular, exantema maculopapular, exantema papular e
exantema pruriginoso.  Notificadas durante a terapéutica no estudo de manuteng¢do de miricizumab em
que o tratamento com miricizumab é administrado como inje¢do subcutinea. ¢ Notificadas durante a
terapéutica no estudo de indugdo de miricizumab em que o tratamento com miricizumab é administrado

como perfusdo intravenosa. Descrigdo de reacdes adversas selecionadas Reagées de hipersensibilidade
relacionadas com a perfusdo (terapéutica de indugdo): Foram notificadas reacdes de hipersensibilidade
relacionadas com a perfusdo em 0,4 % dos doentes tratados com miricizumab. Todas as reagdes de
hipersensibilidade relacionadas com a perfusdo foram notificadas como ndo graves. Reagdes no local
de injegdo (terapéutica de manutengdo): Foram notificadas reag¢des no local de injecdo em 10,8 % dos
doentes tratados com miricizumab. As reagdes mais frequentes foram dor no local de injecdo, reacdo no
local de injecdo e eritema no local de injecdo. Estes sintomas foram notificados como ndo graves,
ligeiros e de natureza transitoria. Os resultados acima descritos foram obtidos com a formulacao original
de Omvoh. Num estudo paralelo com dupla ocultagdo, com 2 bragos, aleatorizado, de dose unica, em
60 individuos saudaveis, comparando 200 mg de miricizumab (2 inje¢oes de 100 mg numa seringa pré-
cheia) da formulacao original com a formulagdo revista, foram obtidas escalas visuais analogicas (EVA)
de dor estatisticamente significativas mais baixas com a formulacao revista (12,6) versus a formulagdo
original (26,1) 1 minuto apds a injecdo. Aumento da alanina aminotransferase (ALT) e da aspartato
aminotransferase (AST): Nas primeiras 12 semanas, a ALT aumentada foi notificada em 0,6 % dos
doentes tratados com miricizumab. A AST aumentada foi notificada em 0,4 % dos doentes tratados com
miricizumab. Todas as reagdes adversas foram notificadas quanto a gravidade como sendo ligeiras a
moderadas e ndo graves. Em todos os periodos de tratamento com miricizumab no programa de
desenvolvimento clinico da colite ulcerosa e doenga de Crohn (incluindo os periodos de indugdo e
manutengao controlados por placebo e em estudo aberto), ocorreram elevacdes da ALT para > 3 x limite
superior do normal (LSN) (2,3 %), >5xLSN (0,7 %) e >10xLSN (0,2%) e da AST para
>3 x LSN (2,2 %), > 5 x LSN (0,8 %) e > 10 x LSN (0,1 %) em doentes a receber miricizumab (ver
sec¢do 4.4 do RCM). Estas clevagdes foram observadas com e sem elevagdes concomitantes na
bilirrubina total. /munogenicidade: Nos estudos de colite ulcerosa, até 23 % dos doentes tratados com
miricizumab com 12 meses de tratamento desenvolveram anticorpos anti-fArmaco, a maior parte dos
quais de baixo titulo e testaram positivo para atividade neutralizante. Titulos de anticorpos mais
elevados, em aproximadamente 2 % dos participantes tratados com miricizumab, foram associados a
baixas concentragdes séricas de miricizumab e a uma resposta clinica reduzida. No estudo da doenga de
Crohn, 12,7 % dos doentes tratados com miricizumab com 12 meses de tratamento desenvolveram
anticorpos anti-farmaco, a maior parte dos quais de baixo titulo e testaram positivo para atividade
neutralizante. Nao foi identificado qualquer efeito clinicamente significativo dos anticorpos anti-
farmacos na farmacocinética ou eficacia de miricizumab. Nao foi encontrada uma associacdo entre os
anticorpos anti-miricizumab e hipersensibilidade ou acontecimentos relacionados com a injecdo nos
estudos de colite ulcerosa ou doeng¢a de Crohn. Notificagdo de suspeitas de reagdes adversas A
notificagdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizacdo do medicamento ¢ importante, uma vez
que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através dos seguintes
contactos: Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa Tel: +351 21 798 73 73 Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita) e-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt DATA DA REVISAO DO TEXTO 09 de julho de 2026. Esta
disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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