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VURDERING AV BYTTBARHET 
 

Legemiddel som skal vurderes 
for bytte 
Generika Biotilsvarende 

 

 x 

Referanse 
 
 

Kommentar 
 

Preparatnavn Omlyclo 75 og 150 mg 
ferdigfylt sprøyte, 
injeksjonsvæske, oppløsning 

Xolair 75 og 150 mg ferdigfylt 
sprøyte, injeksjonsvæske, 
oppløsning 

 

Søkegrunnlag Biotilsvarende søknad (Artikkel 
10(4) i Direktiv No 2001/83/EC) 

  

Ja Biowaiver Nei Er bioekvivalensstudier utført?  

x   

 Hvis nei, 
spesifiser: 

Bioekvivalensstudier PK comparability has been 
demonstrated according to the 
pre-specified acceptance 
criteria; the GMRs and 90% 
CIs were within the 80-125% 
acceptance criteria for the 
primary PK endpoints of AUC0-
last, AUC0-inf, and Cmax. The 
GMRs and 90% CIs for AUC0-
last, AUC0-inf, and Cmax are 
acceptable.  
In study CT-P39 1.1 
pharmacodynamics of CT-P39 
and EU-Xolair were assessed 
by measuring free IgE and total 
IgE as secondary outcomes to 
the study in healthy subjects. 
CT-P39 1.1 showed that the 
pharmacodynamic parameters 
for free IgE and total IgE in 
healthy subjects were overall 
similar. In Study CT-P39 3.1 
the total IgE and free IgE were 
measured in patients with CSU 
as a safety endpoint. CT-P39 
3.1 showed that the mean total 
IgE was increased and mean 
free IgE was suppressed in 

  



 
 
 

 
 
 

   
 

both the CT-P39 arms and the 
EU-Xolair arms similarly. 
Overall, the pharmacokinetics 
and pharmacodynamics of CT-
P39 were similar to EU-Xolair, 
and the Applicants conclusions 
on the comparability of 
pharmacokinetics and 
pharmacodynamics of CT-P39 
and EU-Xolair is accepted. 

Indikasjon Allergisk astma 
Omlyclo er indisert til voksne, 
ungdom og barn (6 til < 12 år). 
Behandling med Omlyclo bør 
kun vurderes hos pasienter 
med påvist IgE 
(immunoglobulin E)-mediert 
astma (se pkt. 4.2). 
Voksne og ungdom (12 år og 
eldre) 
Omlyclo er indisert som 
tilleggsbehandling for å 
forbedre astmakontrollen hos 
pasienter med alvorlig 
vedvarende allergisk astma, 
som har en positiv prikktest 
eller in vitro-reaktivitet på et 
helårs luftbårent allergen, 
redusert lungefunksjon (FEV1 
< 80 %), hyppige symptomer 
på dagtid eller oppvåkning om 
natten og som har hatt flere 
dokumenterte alvorlige 
astmaeksaserbasjoner til tross 
for daglig inhalasjon av 
høydose kortikosteroider og 
langtidsvirkende beta2-agonist 
til inhalasjon. 
Barn (6 til < 12 år) 
Omlyclo er indisert som 
tilleggsbehandling for å 
forbedre astmakontrollen hos 
pasienter med alvorlig 
vedvarende allergisk astma, 
som har en positiv prikktest 
eller in vitro-reaktivitet på et 
helårs luftbårent allergen og 
hyppige symptomer på dagtid 
eller oppvåkning om natten og 

Lik.  



 
 
 

 
 
 

   
 

som har hatt flere 
dokumenterte alvorlige 
astmaeksaserbasjoner til tross 
for daglig inhalasjon av 
høydose kortikosteroider og 
langtidsvirkende beta2-agonist 
til inhalasjon. 
3 
Kronisk rhinosinusitt med nasal 
polypose (CRSwNP) 
Omlyclo er indisert som 
tilleggsbehandling i 
kombinasjon med intranasale 
kortikosteroider (INC) til 
behandling av voksne (18 år og 
eldre) med alvorlig CRSwNP 
hvor behandling med INC ikke 
gir tilfredsstillende 
sykdomskontroll. 

Administrasjonsmåte/legemiddelform Lik, bortsett fra at følgende avsnitt er tatt med for Xolair: 

 
Ikke aktuelt for Omlyclo, da dette avsnittet gjelder 300 mg, ikke 
75 og 150 mg.  
 
Omlyclo skal adm. med 45-90 graders vinkel.  

 

Ja Nei Er farmakologiske egenskaper like? 
x  

 Hvis nei, 
spesifiser: 

Virkestoff Omalizumab Omalizumab Er eventuelle 
ulikheter klinisk 
relevant? 
Ja Nei 

(spesifiser) 
Hjelpestoff L-argininhydroklorid 

L-
histidinhydrokloridmonohydrat 
L-histidin 
Polysorbat 20 
Vann til injeksjonsvæsker 

Argininhydroklorid 
Histidinhydrokloridmonohydrat 
Histidin  
Polysorbat 20  
Vann til injeksjonsvæsker 

  

Kvalitativ 
sammensetning 

Holdbarhet 24 måneder. 
Produktet kan oppbevares 
totalt 7 dager ved 25 °C. 

18 måneder.  
Produktet kan oppbevares 
totalt 48 timer ved 25 °C. 

 x 

 
Vurdering i Assessment 
Report 

Based on the review of the submitted data, Omlyclo is considered biosimilar to Xolair. 
Therefore, a benefit/risk balance comparable to the reference product can be concluded. 
 

Vurdering av medisinsk 
likeverdighet 

Medisinsk likeverdige. 

Opptak på byttelisten i 
henhold til retningslinjene 

1.biotilsvarende, høring må utstedes.  



 
 
 

 
 
 

   
 

Ja (dato) Nei, ikke aktuelt. 
 

Høring utstedt 

13.05.2025  
 
ADMINISTRASJONSMETODER 

 
 



 
 
 

 
 
 

   
 



 
 
 

 
 
 

   
 

 



 
 
 

 
 
 

   
 

 



 
 
 

 
 
 

   
 

 



 
 
 

 
 
 

   
 

 



 
 
 

 
 
 

   
 

 



 
 
 

 
 
 

   
 

 



 
 
 

 
 
 

   
 

 



 
 
 

 
 
 

   
 

 



 
 
 

 
 
 

   
 

 



 
 
 

 
 
 

   
 

 



 
 
 

 
 
 

   
 

 



 
 
 

 
 
 

   
 

 



 
 
 

 
 
 

   
 

 
 



 
 
 

 
 
 

   
 

 
 


