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Olumiant (baricitinibas)
Olumiant apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Olumiant ir kam jis vartojamas?

Olumiant — tai vaistas, kuriuo gydomi:

e suaugusieji, sergantys vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu (sgnariy uzdegima
sukeliancia liga), kai standartinis gydymas ligg modifikuojanciais vaistais nuo reumato (LMVR)
nepakankamai veiksmingas arba jeigu pacientai netoleruoja Siy vaisty. Olumiant galima vartoti
vieng arba kartu su ligg modifikuojanciu vaistu metotreksatu;

e suaugusieji ir 2 mety ar vyresni vaikai, sergantys vidutinio sunkumo arba sunkiu atopiniu
dermatitu (egzema), kai ant odos tepami vaistai yra nepakankamai veiksmingi arba netinka;

e suaugusieji, sergantys sunkiu Zidininiu nuplikimu (liga, sukeliancia galvos arba kity kiino daliy,
plauky slinkima);

e aktyviu jaunatviniu idiopatiniu artritu (vaiky sanariy uzdegimu) sergantys 2 mety ir vyresni vaikai,
kuriems gydymas LMVR buvo neveiksmingas arba organizmas jo netoleruoja.

Olumiant sudeétyje yra veikliosios medziagos baricitinibo.
Kaip vartoti Olumiant?

Olumiant galima jsigyti tik pateikus recepty, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis ligy, kurios
gydomos Siuo vaistu, diagnozavimo ir gydymo patirties.

Gaminamos Olumiant geriamosios tabletes, kurias reikia vartoti karta per para. Vaista skiriant
vaikams, negalintiems nuryti visos tabletés, jq galima iStirpinti vandenyje.

ISsivyscius infekcijai (tai yra Zinomas 3io vaisto Salutinis poveikis) arba raudonyjy ar tam tikry baltujy
kraujo lgsteliy kiekiui nukrypus nuo normos, gydyma galima laikinai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Olumiant vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000  An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip veikia Olumiant?

Veiklioji Olumiant medZiaga baricitinibas yra imunosupresantas (imunine sistemg slopinantis vaistas).
Jis slopina fermentus, vadinamus Janus kinazémis. Sie fermentai atlieka svarby vaidmenj sukeliant
uzdegima ir atsirandant reumatoidinio artrito, atopinio dermatito, Zidininio nuplikimo ir jaunatvinio
idiopatinio artrito sukeliamiems paZeidimams. Slopindamas Siuos fermentus, baricitinibas slopina
sgnariy, odos ir plauky folikuly uzdegima ir kitus Siy ligy sukeliamus simptomus.

Kokia Olumiant nauda nustatyta tyrimy metu?

Reumatoidinis artritas

Atlikus tris tyrimus su mazdaug 2 500 reumatoidiniu artritu serganciy pacienty, nustatyta, kad
Olumiant palengvina tokius simptomus, kaip sgnariy skausmingumas ir patinimas, pasireiSkiancius
pacientams, kuriems anksciau vartoti ligg modifikuojantys vaistai buvo nepakankamai veiksmingi.
Atliekant Siuos tyrimus, vartojant Olumiant (vieng arba kartu su ligos eigg modifikuojandiais vaistais,
kaip antai metotreksatu ir adalimumabu), pacienty, kuriy biklé pageréjo 20 proc. ar daugiau pagal
standartine simptomuy, vertinimo skale (ACR 20), buvo daugiau nei vartojant palyginamuosius vaistus ir
placebg (preparatg be veikliosios medziagos). Po 12 gydymo savaiciy Siy trijy tyrimy rezultatai buvo
tokie:

e pacienty, kurie anksciau buvo gydomi metotreksatu, grupéje simptomy vertinimas balais bent
20 proc. pageréjo 70 proc. (339 is 487) Olumiant vartojusiy pacienty, palyginti su 61 proc. (202 i$
330) adalimumaba vartojusiy ir 40 proc. (196 i$§ 488) placebg vartojusiy pacienty;

e pacienty, kurie anksciau buvo gydomi jprastais ligg modifikuojandiais vaistais nuo reumato,
grupéje bent 20 proc. pageréjimas nustatytas 62 proc. (140 i§ 227) Olumiant vartojusiy pacienty,
palyginti su 40 proc. (90 i§ 228) placebg vartojusiy pacienty;

e pacienty, kurie anksciau buvo gydomi ligg modifikuojanciais vaistais, vadinamais naviko nekrozés
faktoriaus (NNF) inhibitoriais, grupéje bent 20 proc. pagerejimas nustatytas 55 proc. (98 iS 177)
Olumiant vartojusiy pacienty, palyginti su 27 proc. (48 i§ 176) placebq vartojusiy pacienty.

Olumiant taip pat buvo tiriamas su pacientais, kuriems anksciau nebuvo taikomas joks gydymas.
Atliekant vieng tyrimg, kuriame dalyvavo 584 pacientai, Olumiant buvo veiksmingesnis nei
metotreksatas. Vis délto ilgalaikiy saugumo tyrimy duomeny nepateikta, todél vien Siy rezultaty,
nepakanka Olumiant vartojimui anksciau negydytiems pacientams pagristi.

Atopinis dermatitas

Atlikus tris tyrimus, kuriuose dalyvavo mazdaug 1 600 atopiniu dermatitu serganciy suaugusiyjy,
kuriems ant odos tepami vaistai buvo nepakankamai veiksmingi arba netiko, nustatyta, kad Olumiant
palengvino jiems pasireiskiancius simptomus. Atliekant du tyrimus, po 16 gydymo savaiciy odos
uzdegimo pozymiy neliko arba beveik neliko 14—-17 proc. Olumiant vartojusiy pacienty, palyginti su

5 proc. placebg vartojusiy pacienty. Tyrime, kuriame Olumiant arba placebas buvo skiriami kartu su
ant odos tepamais kortikosteroidais, tarp Olumiant vartojusiy pacienty tokiy buvo 31 proc., o tarp
vartojusiyjy placebg — 15 proc. Tiems pacientams, kuriems Olumiant buvo veiksmingas, gydyma Siuo
vaistu tesiant ilgesnj laikg, gydymo nauda nesumazéjo.

Atliekant papildoma tyrima, buvo tiriami 483 vidutiniu arba sunkiu atopiniu dermatitu sergantys

2 mety ar vyresni vaikai, kuriems ant odos tepami vaistai buvo nepakankamai veiksmingi arba netiko.
15 rezultaty buvo matyti, kad per 16 gydymo savaiciy odos uzdegimo pozymiy nebeliko arba beveik
neliko 42 proc. Olumiant gydyty pacienty, palyginti su 16 proc. placebg vartojusiy pacienty.
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Zidininis nuplikimas

Du tyrimai su 1 200 sunkiu zidininiu nuplikimu serganciy suaugusiujy (netekusiy bent 50 proc. galvos
plauky) parode, kad Olumiant veiksmingiau uz placeba slopina plauky slinkima. Atliekant Siuos
tyrimus, po 36 gydymo savaiciy galvos plauky slinkimas nuo daugiau kaip 50 proc. iki maziau nei

20 proc. galvos plauky sumazéjo 34 proc. dalyviy, vartojusiy 4 mg Olumiant, ir 20 proc. dalyviy,
vartojusiy 2 mg Olumiant, palyginti su 4 proc. placeba vartojusiy dalyviuy.

Olumiant buvo veiksmingas ir taikant gydyma ilgesnj laika.
Jaunatvinis idiopatinis artritas

Atliekant pagrindinj tyrimg, buvo vertinamas Olumiant poveikis 220 2—-18 mety vaiky ir paaugliy, kurie
sirgo jaunatviniu idiopatiniu artritu ir kuriems gydymas bent vienu LMVR buvo nepakankamai
veiksmingas. Atliekant $j tyrima, visi pacientai i§ pradziy 12 savaiciy vartojo Olumiant. Po 3io
laikotarpio 76 proc. (167) pacienty pasireiSkiantys simptomai susilpnéjo. Antroje tyrimo dalyje 163 i$
Siy pacienty toliau ne ilgiau kaip 32 savaites vartojo Olumiant arba placebg. Olumiant toliau
vartojusiems pacientams buvo mazesneé ligos paiméjimo (staigaus simptomy sustipréjimo) tikimybe;
patméjimas pasireiské 17 proc. (14 i§ 82) Olumiant vartojusiy pacienty ir 51 proc. (41 i$ 81) placebg
vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Olumiant vartojimu?

ISsamy visy Olumiant Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias be kity vaisty arba kartu su kitais vaistais vartojamo Olumiant Salutinis poveikis
suaugusiesiems, galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10, yra padidéjes cholesterolio kiekis
kraujyje ir nosies bei gerklés infekcijos. Kaip daznas 3alutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1
Zzmogui i$ 10) yra galvos skausmas, herpes simplex infekcijos (pusleliné) ir Slapimo taky infekcijos.

Pagrindinio tyrimo metu jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantiems vaikams ir paaugliams nustatytas
Salutinis poveikis pasireiské panasiai kaip suaugusiesiems, iSskyrus galvos skausma, kuris buvo labai
daznas. DaZnas $Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reCiau kaip 1 Zmogui i§ 10) buvo neutropenija
(sumazeéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis) ir plauciy embolija (plauciy kraujagyslés uzsikimsimas);
pagrindinio tyrimo metu nustatyta po vieng kiekvieno i$ Siy $alutinio poveikio reiskiniy atvejy.

Atopiniu dermatitu sergantiems vaikams ir paaugliams nustatytas Salutinis poveikis pasireiSské panasiai
kaip suaugusiesiems, iskyrus neutropenija, kuri pasireiské kaip daznai.

Olumiant negalima vartoti néstumo metu.

65 mety ir vyresniems pacientams, taip pat pacientams, kuriems praeityje buvo diagnozuota Sirdies ir
kraujagysliy sistemos liga (pvz., jie patyré infarktg ar insultg) arba nustatyta tokios ligos rizikos
veiksniy (pvz., pacientas jau seniai riko ar praeityje ilgg laikg rtke), ir pacientams, kuriems nustatyta
padidéjusi vézio rizika, Olumiant galima skirti tik tais atvejais, kai néra kity jiems tinkamuy vaistuy.

Kodél Olumiant buvo patvirtintas?

Europos vaisty agenttra nusprendé, kad Olumiant nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
biti registruotas vartoti ES.

Agentura laikési nuomoneés, kad jrodyta, jog Olumiant palengvina reumatoidinio artrito simptomus,
pasireiSkiancius pacientams, kuriems anksciau taikytas gydymas ligg modifikuojanciais vaistais buvo
nepakankamai veiksmingas arba kurie tokiy vaisty netoleruoja. Agentira taip pat atsizvelgé | tai, kad
Sie pacientai turi nepakankamai jiems tinkamy vaisty pasirinkimo galimybiy, ir | tai, kad Olumiant yra
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geriamasis vaistas ir todel patogus vartoti pacientams. Atopiniu dermatitu arba Zidininiu nuplikimu
sergantiems pacientams, kurie neturi daug kity vaisty pasirinkimo galimybiy, Sio vaisto nauda taip pat
buvo kliniskai reikSminga, ypac sergantiesiems atopiniu dermatitu, kai vaistas buvo vartojamas kartu
su ant odos tepamais kortikosteroidais. 2—18 mety vaiky ir paaugliy populiacijoje Sis vaistas buvo
veiksmingas gydant jaunatvinj idiopatinj artrita ir atopinj dermatitg. Apskritai, laikomasi huomonés,
kad Olumiant sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti, be to, yra numatytos kelios priemonés,
kurios turéty sumazinti Sio vaisto keliama rizikg, visy pirma infekcijos pavojy.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Olumiant vartojima?

Olumiant prekiaujanti bendrové sveikatos prieziliros specialistus ir pacientus apripins mokomaja
medziaga, kurioje bus pateikta informacija apie Sio vaisto keliama rizikq, ypac apie rimty infekcijy,
tromby susidarymo, sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy ir vézio pavojy tam tikriems
pacientams. Taip pat bus primenama, kad Olumiant negalima vartoti néstumo metu ir kad Olumiant
vartojancios moterys gydymo laikotarpiu ir bent vieng savaite po gydymo nutraukimo turi naudoti
kontracepcijos priemones.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Olumiant vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Olumiant vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Olumiant Salutinis poveikis
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Olumiant

Olumiant buvo registruotas visoje ES 2017 m. vasario 13 d.

Daugiau informacijos apie Olumiant galima rasti Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant..

Si ap?valga paskutinj kartg atnaujinta 2023-10.
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