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Paraiskos leisti keisti Olumiant (baricitinibo) registracijos
pazymeéjimo saglygas atsiémimas

Bendrové ,Eli Lilly Nederland B.V.“ atsiémé paraiska leisti vartoti Olumiant gydant hospitalizuotus
pacientus, sergancius COVID-19.

Bendrové paraiskg atsiémé 2022 m. gruodzio 7 d.

Kas yra Olumiant ir kam jis vartojamas?

Olumiant — tai suaugusiesiems skiriamas vaistas, kuriuo gydoma:

e vidutinio sunkumo arba sunkios formos reumatoidinis artritas (sgnariy uzdegima sukelianti liga),
kai standartinis gydymas ligos eigg modifikuojanciais vaistais nuo reumato (dar vadinamais
LEMVNR) nepakankamai veiksmingas arba jeigu pacientai netoleruoja Siy vaisty. Olumiant galima
vartoti vieng arba kartu su ligos eigg modifikuojanciu vaistu metotreksatu;

e vidutinio sunkumo arba sunkus atopinis dermatitas (egzema), kai ant odos tepamos gydymo
priemoneés nepakankamai veiksmingos arba netinka;

e sunkus zidininis nuplikimas (liga, sukelianti galvos ir (arba) kity kidno daliy plauky slinkima).

Europos Sajungoje Olumiant jregistruotas nuo 2017 m. vasario mén. Vaisto sudétyje yra veikliosios
medziagos baricitinibo; jis tiekiamas geriamuyjy tableciy forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Olumiant vartojimo indikacijas rasite Agentdros
interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant

Koki pakeitimg pasiulé bendroveé?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Olumiant vartojimo indikacijy sarasa, i ji jtraukiant suaugusiyjy ir
vaiky nuo 10 mety amziaus, kurie hospitalizuojami dél COVID-19 ir kuriems butinas papildomas
deguonis (mazo arba didelio srauto deguonis arba kita neinvaziné ventiliacija), gydyma. Vertindama
paraiskg, bendrové patikslino paraiska, nurodydama, kad vaistu bty gydomi COVID-19 sergantys
suaugusieji, kuriems reikalingas mazo srauto deguonis arba neinvaziné ventiliacija ir (arba) didelio
srauto deguonis.
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Kaip veikia Olumiant?

Veiklioji Olumiant medZiaga baricitinibas yra imunosupresantas (imunine sistemg slopinantis vaistas).
Jis slopina fermentus, vadinamus Janus kinazémis. Sie fermentai atlieka svarby vaidmenj kylant
uzdegimui ir atsirandant pazeidimams, kurie pasireiSkia sergant reumatoidiniu artritu, atopiniu
dermatitu ir zidininiu nuplikimu. Slopindamas Siuos fermentus, baricitinibas malSina sgnariy, odos ir
plauky folikuly uzdegima ir kitus Siy ligy sukeliamus simptomus.

Tikétasi, kad hospitalizuoty COVID-19 serganciy pacienty organizme Olumiant veiks taip pat, kaip jj
vartojant pagal esama (-as) indikacijq (-as), ir taip pat neleis SARS-CoV-2 virusui patekti | organizmo
Igsteles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké trijy tyrimy, kuriuose dalyvavo COVID-19 susirge hospitalizuoti pacientai, rezultatus.

Viename tyrime mazdaug 1 000 pacienty buvo skiriamas Olumiant arba placebas (preparatas be
veikliosios medziagos) kartu su remdesiviru (antivirusiniu vaistu nuo COVID-19). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo laikas, per kurj pacientai pasveiko. Kitame tyrime mazdaug 1 500 pacienty
vartojo Olumiant arba placeba. Siame tyrime buvo tiriama, ar vaistas padéjo isvengti ligos
progresavimo arba mirties. TreCiame tyrime su daugiau kaip 8 000 pacienty lygintas Olumiant ir
placebo poveikis ir stebéta, kaip vaistas apsaugo nuo mirties.

Kuriuo paraiSkos nagrinéjimo etapu paraiSka atsiimta?

ParaisSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijq ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar
buvo like neisspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitiréta informacija ir bendrovés atsakymais | agentiros parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad Olumiant
negali bati registruotas COVID-19 gydymui. Agentira laikési nuomonés, kad bendrovés pateikti
duomenys jtikinamai nejrodé, kad vaistas teikia reikSmingg naudg pacientams. Todél paraiskos
atsiemimo metu Agentira laikési nuomoneés, kad Olumiant naudos ir rizikos santykis yra neigiamas.

Kokias paraiSkos atsiémimo priezastis nurodé bendroveé?

Laiske, kuriuo Agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémimag, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti
Agentdrai iSreiSkus nuomone, kad turimy duomeny nepakanka padaryti iSvadai, jog pagal pasitilytg
indikacijgq vartojamo vaisto naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Ar Sios paraiSkos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentiirai, kad Sios paraikos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriuose vartojamas Olumiant.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikoma
gydyma, kreipkités j savo klinikinio tyrimo gydytoja.
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Ar keiciasi Olumiant vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Olumiant vartojimas pagal 3iuo metu patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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