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Stazeni Zadosti o zménu registrace pripravku Olumiant
(baricitinib)

Spole&nost Eli Lilly Nederland B.V. stahla svou zadost o pouziti pfipravku Olumiant k 1é¢bé& pacientd
hospitalizovanych s onemocnénim covid-19.

Spolecnost svou zadost stahla dne 7. prosince 2022.
Co je pripravek Olumiant a k ¢emu se pouziva?

Olumiant je léCivy pfipravek pouzivany u dospélych k |écbé:

o stfedné zavazné az zavazné revmatoidni artritidy (onemocnéni zplsobujiciho zanét kloubl), pokud
standardni IéCba chorobu modifikujicimi antirevmatiky (rovnéz znamymi jako DMARD) neméla
dobré vysledky nebo pokud nebyla pacienty snasena. Pfipravek Olumiant se mize pouzivat bud’
samostatné, nebo v kombinaci s chorobu modifikujicim Ié¢ivem methotrexatem,

o stfedné zavazné az zavazné atopické dermatitidy (ekzému), pokud léba aplikovana na kdzi neni
dostatecna nebo vhodna,

e zAavazné alopecie areata (onemocnéni zplsobujiciho vypadavani vlast a/nebo ztratu ochlupeni na
jinych castech téla).
Pripravek Olumiant je v EU registrovan od Gnora 2017. Obsahuje |écivou latku baricitinib a je

k dispozici ve formé tablet uréenych k uziti Gsty.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pripravku Olumiant naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost pozadala o rozsifeni pouziti pfipravku Olumiant o 1éCbu dospélych a déti ve véku od 10 let
hospitalizovanych s onemocnénim covid-19, ktefi vyzaduji doplfikovou lécbu kyslikem (kyslik o nizkém
nebo vysokém pritoku nebo jinou neinvazivni ventilaci). BEhem posuzovani zadosti spole¢nost upravila
svou zadost na |é¢bu dospélych s onemocné&nim covid-19, ktefi vyzaduji kyslik o nizkém pritoku nebo
neinvazivni ventilaci / kyslik o vysokém pritoku.
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Jak pFipravek Olumiant pGsobi?

Léciva latka v pripravku Olumiant, baricitinib, je imunosupresivum (léCivo, které snizuje aktivitu
imunitniho systému). Plsobi tak, ze blokuje ¢innost enzym{ znamych jako Janusovy kindzy. Tyto
enzymy hraji dlleZitou roli pfi rozvoji zanétu a poskozeni, ke kterym dochazi u revmatoidni artritidy,
atopické dermatitidy a alopecie areata. Zablokovanim téchto enzym{ baricitinib zmirfiuje zanét kloubd,
klZe a vlasovych folikul( a dalsi pfiznaky t&chto onemocnéni.

U pacientd hospitalizovanych s onemocnénim covid-19 mél pFipravek Olumiant pdsobit stejnym
zplsobem jako pfi jeho pouziti ve stavajicich indikacich, ale mél také piimo zabranit vstupu viru SARS-
CoV-2 do bunék téla.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolednost predloZila vysledky tii studii u pacientl hospitalizovanych s onemocnénim covid-19.

V jedné studii byl pfiblizné 1 000 pacientim podavan pFipravek Olumiant nebo placebo (neudinny
pripravek) v kombinaci s remdesivirem (antivirotikem pouZivanym k lIé¢bé onemocnéni covid-19).
Hlavnim méFitkem Gé&innosti byla doba do zotaveni pacient(. V dalsi studii byl pFiblizné

1 500 pacienttim podavan piipravek Olumiant nebo placebo. Tato studie zkoumala, zda Ié&ivy
pfipravek zabranuje zhorgeni onemocnéni nebo tmrti. Treti studie, do které bylo zafazeno vice nez
8 000 pacientd, porovnavala lé¢bu pripravkem Olumiant a placebem a zamérovala se na prevenci
umrti.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé&, kdy byla stazena?

Zéadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pFipravky posoudila informace predlozené
spolecnosti a vypracovala otazky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na otazky,
nékteré body viak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spoleénosti na otazky agentury méla agentura
v dobé staZeni Zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Olumiant
nemdZe byt schvalen k 1é&b& onemocnéni covid-19. Agentura dospéla k zavéru, ze dlkazy predlozené
spole¢nosti jednozna&né neprokazaly, Ze tento 1é¢ivy pfipravek poskytuje pacientim vyznamné
pfinosy. Agentura proto v dobé& stazeni zadosti zastavala nazor, ze pomé&r ptinosl a rizik pFipravku
Olumiant je nepfriznivy.

Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze Zadost stahuje
na zakladé stanoviska agentury, Ze dostupné Udaje nejsou dostate¢né k vyvozeni zavéru o pFiznivém
poméru piinost a rizik u navrhované indikace.

Jaké jsou dulsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, e stazeni zadosti nema zadné dsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Olumiant.

Pokud jste zaFazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé, obratte se na
svého Iékare v ramci klinické studie.
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Jaké jsou dulsledky pro pouziti pfipravku Olumiant k 1é¢bé dal3ich
onemocnéni?

Toto staZeni Zadosti nema vliv na pouZiti pfipravku Olumiant v ramci jeho schvalenych pouziti.
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