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Olumiant (baricitinibs)
Olumiant parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Olumiant un kapec tas lieto?

Olumiant ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e pieaugusos ar vidéji smagu lidz smagu reimatoido artritu (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu),
ja standarta terapija ar slimibu modificéjoSiem pretreimatisma lidzekliem (sauktiem ari par
DMARD) nav bijusi pietiekami iedarbiga vai pacienti to nepanes. Olumiant var lietot atseviski vai
kombinacija ar slimibu modificEjosam zalém metotreksatu;

e pieaugusos un bérnus no divu gadu vecuma ar vidéji smagu lidz smagu atopisko dermatitu
(ekzému), ja arstésana, aplicéjot uz adas, ir nepietiekama vai nepiemérota;

e pieaugusos ar smagu perék|veida alopéciju (slimiba, kas izraisa galvas adas vai citu kermena daju
matu izkriSanu);

e bérnus no divu gadu vecuma ar aktivu juvenilo idiopatisko artritu (locitavu iekaisums bérniem), ja
terapija ar DMARDS nav bijusi pietiekami iedarbiga vai pacienti to nepanes.

Olumiant satur aktivo vielu baricitinibu.

Ka lieto Olumiant?

Olumiant var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak arstam ar pieredzi to slimibu
diagnosticéSana un arstésana, kuru arstéSanai tas tiek lietotas.
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ja to lieto bérniem, kuri nesp€j norit veselas tabletes.

Arstédanu var uz laiku partraukt pacientiem, kuriem rodas infekcija, kas ir zinama zalu blakusparadiba,
vai pacientiem ar anomalu sarkano asins Stinu vai noteiktu balto asins Stinu [Tmeni.

Papildu informaciju par Olumiant lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Olumiant darbojas?

Olumiant aktiva viela baricitinibs ir imtnsupresivas zales (zales, kas samazina imunsistémas aktivitati).
Tas iedarbojas, blok&jot par Janus kinazém dévéto enzimu darbibu. Siem enzimiem ir svariga nozime
iekaisumu procesa un bojajumos, ko izraisa reimatoidais artrits, atopiskais dermatits, perék|veida
alopécija un juvenilais idiopatiskais artrits. Blok&jot Sos enzimus, baricitinibs samazina locitavu, adas
un matu folikulu iekaisumu, ka ari citus $o slimibu simptomus.

Kadi Olumiant ieguvumi atklati petijumos?

Reimatoidais artrits

Trijos p€tijumos ar apméram 2500 reimatoida artrita pacientiem pieradija, ka Olumiant uzlabo tadus
simptomus ka jutigumu un locitavu pietikumu pacientiem, kuriem iepriekséjas slimibu modificéjosas
zales nav iedarboju$as pietiekami labi. Sajos pétijumos arsté$ana ar Olumiant (atseviski vai ar tadam
slimibu modificejoSam zalém ka metotreksats un adalimumabs) uzlaboja pacientu standarta simptomu
raditaju (ACR 20) par 20 % vai vairak neka arstésana ar salidzinajuma zalém un placebo (fiktiva
arstédana). So triju pétijumu rezultati péc 12 nedélu ilgas arstédanas ir $adi:

e pacientiem, kuri iepriek$ bija arstéti ar metotreksatu, Olumiant simptomu raditaja uzlabojumu par
vismaz 20 % nodrosinaja 70 % pacientu (339 no 487) salidzinajuma ar 61 % pacientu (202 no
330), kuri sanéma adalimumabu, un 40 % pacientu (196 no 488), kuri sanéma placebo;

e pacientiem, kuri ieprieks tika arstéti ar tradicionalam slimibu modificEjoSam zalém, Olumiant
uzlabojumu par vismaz 20 % nodrosinaja 62 % pacientu (140 no 227) salidzindjuma ar 40 %
pacientu (90 no 228), kuri sanéma placebo;

e pacientiem, kuri ieprieks tika arstéti ar slimibu modific&joSo zalu klasi TNF inhibitoriem, Olumiant
uzlabojumu par vismaz 20 %nodrosSindja 55 % pacientu (98 no 177) salidzinajuma ar 27 %
pacientu (48 no 176), kuri sanéma placebo.

Olumiant tika pétitas ari pacientiem, kuri iepriek$ nebija sanémusi arstésanu. Viena pétijuma ar

584 pacientiem Olumiant bija efektivakas par metotreksatu. Tacu trikst datu par drosumu ilgtermina,
tapéc tikai ar Siem rezultatiem nepietiek, lai pamatotu Olumiant lietoSanu iepriek$ nearstétiem
pacientiem.

Atopiskais dermatits

Trijos pamatpétijumos ar apméram 1600 atopiska dermatita pacientiem, kuriem arstésana, aplicgjot uz
adas, nebija pietiekami labi iedarbojusies vai nebija piemérota, pieradija, ka arstéSana ar Olumiant
uzlabo simptomatiku. Divos pétijumos 14 lidz 17 % pacientu, kuri sanéma Olumiant, péc 16 nedé€|u
arstésanas ada bija tira vai uz tas gandriz nemaz nebija iekaisuma pazimju salidzindjuma ar 5 %
pacientu, kuri sanéma placebo. P&tijuma, kura Olumiant vai placebo pievienoja arstésanai ar
kortikosteroidu zalem, ko aplicéja uz adas, tas bija 31 %, lietojot Olumiant, un 15 9%, lietojot placebo.
leguvumi pacientiem, kuriem Olumiant iedarbojas, saglabajas, arstéjot ilgtermina.

Papildu pétijuma tika iesaistiti 483 bérni no divu gadu vecuma ar vidé&ji smagu lidz smagu atopisko
dermatitu (ekzému), kuriem arstésana, aplicEjot uz adas, bija nepietiekama vai nepiemérota. Rezultati
paradija, ka péc 16 nedélu arstéSanas 42 % pacientu, kuri sanéma Olumiant, ada bija tira vai uz tas
gandriz nemaz nebija iekaisuma pazimju salidzinajuma ar 16 % pacientu, kuri sanéma placebo.
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Peréeklveida alopécija

Divos pamatpétijumos ar 1200 pieauguSajiem ar smagu perék|veida alopéciju (vismaz 50 % galvas
adas matu izkriSanu) pieradija, ka Olumiant efektivi samazina matu izkriSanu salidzinajuma ar placebo.
Sajos pétijumos péc 36 arstésanas ned&lam matu zudums samazindjas no vairak neka 50 % lidz
mazak neka 20 % no galvas adas matu 34 % pacientu, kuri lietoja 4 mg Olumiant, un 20 %
dalibnieku, kuri lietoja 2 mg Olumiant, salidzinajuma ar 4 % dalibnieku, kuri lietoja placebo.

Paredzams, ka Olumiant ieguvumi saglabasies, veicot arstésanu ilgtermina.
Juvenils idiopatiskais artrits

Pamatpétijuma Olumiant iedarbibu parbaudija 220 bérniem un pusaudziem no 2 lidz 18 gadu
vecumam, kuriem bija juvenils idiopatiskais artrits un kuriem bija nepietiekama atbildes reakcija uz
vismaz vienu DMARD. éajé petijuma visiem pacientiem vispirms deva Olumiant 12 ned€las, un 76 %
(167) pacientu novéroja simptomu uzlabo3anos péc i perioda. Pétijuma otraja dala 163 no Siem
pacientiem vai nu turpinaja lietot Olumiant, vai sanéma placebo lidz 32 ned€lam. Pacientiem, kuri
turpinaja lietot Olumiant, bija mazaka iespé&ja piedzivot slimibas uzliesmojumu (simptomu p&ksnu
pasliktinasanos); 17 % (14 no 82) pacientu, kuri lietoja Olumiant, bija slimibas uzliesmojumi
salidzinajuma ar 51 % (41 no 81) pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Olumiant?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Olumiant, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas blakusparadibas pieaugusajiem, lietojot Olumiant atseviski vai kombinacija, kas var rasties
vairak neka 1 no 10 cilvékiem, ir paaugstinats holesterina limenis asinis, deguna un rikles infekcijas.
BieZas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem) ieklauj galvassapes, herpes
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simplex (puslisédes) infekcijas un urincelu infekcijas.

Bérniem un pusaudziem, kuriem bija juvenils idiopatiskais artrits, blakusparadibas galvenaja pétijuma
bija tadas paSas ka pieaugusajiem, iznemot galvassapes, kas bija |oti bieza blakusparadiba. Biezas
blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir neitropénija (zems balto asins Stnu limenis)
un plaudu embolija (asinsvada nosprostosanas plausas); pamatpétijuma tas novéroja vienam
pacientam.

Bérniem un pusaudziem ar atopisko dermatitu blakusparadibas bija tadas paSas ka pieaugusajiem,
iznemot neitropéniju, kas bija bieza blakusparadiba.

Olumiant nedrikst lietot grutniecibas laika

Olumiant drikst lietot tikai tad, ja 65 gadus veciem vai vecakiem pacientiem nav pieejamas piemeéerotas
arstésanas alternativas, pacientiem ar kardiovaskularu slimibu (pieméram, sirdslékmi vai trieku)
anamnéze vai ar Sadas slimibas riska faktoriem (piemé&ram, pasreiz&jiem vai iepriekS€jiem ilgstosiem
smékétajiem), vai pacientiem ar palielinatu véza risku.

Kapéc Olumiant ir registrétas?
Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Olumiant, parsniedz $o zalu radito risku un zales
var registrét lieto3anai ES.

Adentira uzskatija, ka ir pieradita Olumiant efektivitate reimatoida artrita simptomu uzlabosana
pacientiem, kuriem iepriekS€ja arstésSana ar slimibu modificEjoSam zalém nav iedarbojusies pietiekami
labi vai kuri Sadas zales nepanes. Agentlira néma véra ari to, ka Siem pacientiem trikst arstéSanas
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iesp&ju un Olumiant ka iekskigi lietojamas zales ir értas pacientiem. Tapat atopiska dermatita un
perék|veida alopécijas pacientiem, kuriem citas arstéSanas iespé&jas ir ierobezotas, to ieguvumi ir
kltniski nozimigi, jo Tpasi atopiska dermatita pacientiem, kombingjot ar adas arstéSanu ar
kortikosteroidiem. Bé&rniem un pusaudziem vecuma no 2 lidz 18 gadiem S$is zales bija efektivas juvenila
idiopatiska artrita un atopiska dermatita arstésanai. Kopuma Olumiant blakusparadibas tiek uzskatitas
par kontroléjamam, un ir ieviesti vairaki pasakumi 3o zalu risku, jo Tpasi infekciju risku, mazinasanai.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Olumiant lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Olumiant, nodrosinas veselibas apriipes specialistiem un pacientiem
izglitojoSus materialus ar informaciju par %o zalu raditajiem riskiem, jo Tpasi par nopietnu infekciju,
asins recek|u veidosanas, smagu sirds un asinsvadu traucéjumu un véza risku noteiktiem pacientiem.
Tajos bus ieklauts ari atgadinajums par to, ka Olumiant nedrikst lietot gritniecibas laika un ka
sievietém, kuras lieto Olumiant, arstéSanas laika un vismaz vienu nedélu péc arstésanas partrauksanas
jalieto kontracepcija.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Olumiant
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Olumiant lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Olumiant
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Olumiant

2017. gada 13. februari Olumiant sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.
Sikaka informacija par Olumiant ir atrodama adgentiras timekla vietné:

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2023. gada oktobri.
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