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Olumiant (baritsitiniib)

Ulevaade ravimist Olumiant ja ELis muigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Olumiant ja milleks seda kasutatakse?

Olumiant on ravim, mida kasutatakse jargmiste haiguste raviks.

e Mddbdukas kuni raske reumatoidartriit (liigesepdletikku pdhjustav haigus) taiskasvanutel, kui
standardravi haigust modifitseerivate antireumaatiliste ravimitega (DMARD) ei ole andnud piisavat
ravivastust vo0i kui patsiendid neid ei talu. Olumianti tohib kasutada ainuravimina vdi koos haigust
modifitseeriva ravimi metotreksaadiga.

e Moddukas kuni raske atoopiline dermatiit (ekseem) taiskasvanutel ja vahemalt 2-aastastel lastel,
kui nahale kantavad ravimid ei ole piisavad vdi sobivad.

e Raske areaatalopeetsia (haigus, mis pdhjustab juuste vdi kehakarvade valjalangemist)
taiskasvanutel.

e Aktiivne juveniilne idiopaatiline artriit (lastel esinev liigesepbletik) vahemalt 2-aastastel lastel,
kellel haigust modifitseerivad reumavastased ravimid ei toimi vdi kes neid ei talu.

Olumiant sisaldab toimeainet baritsitiniibi.
Kuidas Olumianti kasutatakse?

Olumiant on retseptiravim. Ravi tohib alustada Uksnes ravitavate seisundite diagnoosimises ja ravis
kogenud arst.

Olumianti turustatakse suukaudsete tablettidena, mida vbetakse Uks kord 66pé&evas. Tableti vOib
lahustada vees, kui seda antakse lastele, kes ei suuda neelata terveid tablette.

Ravi vOib ajutiselt katkestada patsientidel, kellel tekib infektsioon (ravimi teadaolev kdrvalnaht) voi
kellel on erttrotsuutide (vere punaliblede) v6i teatud leukotsuitide (vere valgeliblede) ebanormaalne
sisaldus.

Lisateavet Olumianti kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v6i kiisige oma arstilt v8i apteekrilt.
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Kuidas Olumiant toimib?

Olumianti toimeaine baritsitiniib on immunosupressant (aine, mis parsib immuunsisteemi talitlust).
See blokeerib Janus-kinaasideks nimetatavate enstiimide toime. Neil ensttmidel on oluline roll
reumatoidartriidi, atoopilise dermatiidi, areaatalopeetsia ja lapseea idiopaatilise artriidi korral esinevate
poletiku- ja kahjustusprotsessides. Neid enstiime blokeerides vahendab baritsitiniib liigeste, naha ja
karvanadpsude pdletikku ja nende haiguste muid simptomeid.

Mis on uuringute pdhjal Olumianti kasulikkus?

Reumatoidartriit

Kolmes uuringus, milles osales ligikaudu 2500 patsienti, tdendati Olumianti efektiivsus simptomite
(néiteks valulikkus ja liigeseturse) leevendamisel patsientidel, kellel haigust modifitseerivad ravimid ei
tekitanud piisavat ravivastust. Nendes uuringutes oli patsiente, kelle sumptomite standardskoor
paranes vahemalt 20% (ACR 20), rohkem Olumianti uuringurihmas (kasutamisel ainuravimina voi
koos haigust modifitseerivate ravimitega, nt metotreksaadi ja adalimumaabiga) kui vordlusravimeid ja
platseebot (naiv ravim) saanute seas. Kolme uuringu tulemused olid parast 12 ravinddalat jargmised.

e Varem metotreksaati saanud patsientidest oli neid, kellel simptomite skoor paranes vahemalt
20%, Olumianti rihmas 70% (339 patsienti 487st), adalimumaabi rihmas 61% (202 patsienti
330st) ja platseeborihmas 40% (196 patsienti 488st).

e Varem tavalisi haigust modifitseerivaid ravimeid kasutanud patsientidest oli neid, kellel paranes
simptomite skoor vahemalt 20%, Olumianti rihmas 62% (140 patsienti 227st) ja
platseeboriihmas 40% (90 patsienti 228st).

e Varem TNFi inhibiitorite klassi kuuluvaid haigust modifitseerivaid ravimeid kasutanud patsientidest
oli neid, kellel paranes sumptomite skoor vdhemalt 20%, Olumianti ruhmas 55% (98 patsienti
177st) ja platseeboriihmas 27% (48 patsienti 176st).

Olumianti uuriti ka varem ravimata patsientidel. Uuringus, milles osales 584 patsienti, oli Olumiant
efektiivsem kui metotreksaat. Et pikaajalised ohutusandmed puuduvad, ei piisa neist andmetest, et
toetada Olumianti kasutamist varem ravimata patsientidel.

Atoopiline dermatiit

Kolmes p6hiuuringus, milles osales ligikaudu 1600 atoopilise dermatiidiga taiskasvanut, kellel nahale
kantavad ravimid ei andnud piisavaid tulemusi v8i ei sobinud, tdendati, et Olumiant leevendab nende
simptomeid. 2 uuringus oli patsiente, kellel puudus pérast 16 nadalat nahal pdletik taielikult voi
peaaegu taielikult, Olumianti rihmas 14—-17% ja platseeborihmas 5%. Uuringus, kus nahale
kantavatele kortikosteroidravimitele lisati Olumiant v8i platseebo, oli see naitaja Olumianti rihmas
31% ja platseeboriihmas 15%. Kasulikkus patsientidel, kellel Olumiant toimis, nais jatkuvat pikaajalise
ravi ajal.

Lisauuringus osales 483 vahemalt 2-aastast last, kellel oli m&8dukas kuni raske atoopiline dermatiit,
mille korral nahale kantavad ravimid ei olnud piisavalt hasti toiminud vdi ei sobinud. Tulemused
téendasid, et parast 16-nadalast ravi oli patsiente, kellel oli nahk pdletikust puhas vdi peaaegu puhas,
Olumianti rihmas 42% ja platseeborihmas 16%.
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Areaatalopeetsia

Kahes pdhiuuringus, milles osales 1200 raske areaatalopeetsiaga taiskasvanut (Juuksetus vadhemalt
50%-I peanahast), tdendati, et Olumiant vahendas efektiivselt juuksekadu vorreldes platseeboga. Neis
uuringutes oli osalejaid, kellel vahenes pérast 36-nédalast ravi juuksetusega peanaha pindala tle 50%-
It kuni alla 20%-ni, 4 mg Olumianti vdtnutest 34%, 2 mg Olumianti votnutest 20% ja platseebot
votnutest 4%.

Néais, et Olumianti kasulikkus jatkus pikaajalise raviga.
Juveniilne idiopaatiline artriit

P8hiuuringus vaadeldi Olumianti toimet 220 lapsel ja noorukil vanuses 2—18 a, kellel oli juveniilne
idiopaatiline artriit ja kelle ravivastus vdhemalt Ghele haigust modifitseerivale reumavastasele ravimile
oli ebapiisav. Uuringus manustati kdigile patsientidele kdigepealt 12 n&dalat Olumianti ja 76%-I ehk
167 patsiendil paranesid simptomid péarast seda perioodi. Uuringu teises osas jatkas 163 patsienti
Olumianti votmist voi said platseebot kuni 32 nadala jooksul. Kui patsiendid jatkasid ravi Olumiantiga,
oli &genemise (sumptomite jarsu halvenemise) tdenéosus vdiksem; dgenenud haigusega patsiente oli
Olumianti rihmas 17% (14 patsienti 82st) ja platseeboriihmas 51% (41 patsienti 81st).

Mis on Olumianti riskid?

Olumianti kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Olumianti kdige sagedamad korvalndhud kasutamisel ainuravimina v6i kombinatsioonis (v&ivad
esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on vere suurenenud kolesteroolisisaldus ning nina- ja
kurguinfektsioonid. Sagedad kdrvalnahud (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on peavalu, herpes
simplex-infektsioonid (huule lihtohatis) ja kuseteede infektsioonid.

Juveniilse idiopaatilise artriidiga lastel ja noorukitel olid kdrvalndhud p&hiuuringus kooskdlas
taiskasvanutel taheldatutega, v.a peavalu, mis oli vaga sage kdrvalnaht. Sagedad k&rvalndhud (vdivad
esineda kuni 1 patsiendil 10st) olid naiteks neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus)
ja kopsuveresoonte emboolia (ummistumine); pdhiuuringus tdheldati kumbagi 1 patsiendil.

Atoopilise dermatiidiga lastel ja noorukitel sarnanesid kdrvalnahud taiskasvanutel tdheldatutega,
v.a neutropeenia, mis oli sage kdrvalnaht.

Olumianti ei tohi kasutada raseduse ajal.

Vahemalt 65-aastased patsiendid, kardiovaskulaarhaiguse (nt siidameinfarkt vi insult) voi selle riskiga
patsiendid (nt praegused v0i varem pikaajalised suitsetajad) v0i suurenenud véahiriskiga patsiendid
tohivad Olumianti kasutada Uksnes siis, kui puuduvad muud ravivdimalused.

Miks Olumiant heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Olumianti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise v0ib ELis heaks kiita.

Amet jareldas, et Olumiant on efektiivne reumatoidartriidi sumptomite leevendamisel patsientidel,
kellel varasem ravi haigust modifitseerivate ravimitega ei tekitanud piisavat ravivastust voi kellele see
ravi ei sobi. Uhtlasi arvestas amet, et neil patsientidel puuduvad ravivéimalused ja Olumianti
suukaudne manustamine on patsientidele mugav. Samuti on atoopilise dermatiidiga ja
areaatalopeetsiaga patsientidele, kelle muud ravivéimalused on piiratud, ravimi kasulikkus Kliiniliselt
oluline, eriti kasutamisel koos nahale kantavate kortikosteroididega. 2—18-aastastel lastel ja noorukitel
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oli ravim efektiivne juveniilse idiopaatilise artriidi ravis. Uldiselt loetakse ravimi kdrvalnihte hallatavaks
ja riskide, eelkdige infektsiooniriski minimeerimiseks on kehtestatud mitu meedet.

Mis meetmed vbetakse, et tagada Olumianti ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Olumianti turustaja annab tervishoiutdotajatele ja patsientidele teabematerjalid ravimi riskide kohta,
eelkdige raskete infektsioonide, trombide, suurte kardiovaskulaarsete tusistuste ja véhi riski kohta
teatud patsientidel. Turustaja lisab ka meeldetuletuse, et Olumianti ei tohi votta raseduse ajal ning
Olumianti votvad naised peavad kasutama ravi ajal ja vdhemalt Uhe néadala jooksul parast ravi I6ppu
rasestumisvastaseid vahendeid.

Olumianti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Olumianti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Olumianti kohta
teatatud kdrvalnéhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vfetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Olumianti kohta

Olumiant on saanud mudugiloa, mis kehtib kogu ELis, 13. veebruaril 2017.

Lisateave Olumianti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2023.
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