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Olumiant (barycytynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Olumiant i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Olumiant i w jakim celu sie go stosuje

Olumiant jest lekiem stosowanym w leczeniu:

0s6b dorostych z reumatoidalnym zapaleniem stawow (choroby powodujacej stan zapalny stawow)
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, gdy standardowa terapia lekami modyfikujacymi przebieg
choroby (DMARDSs, ang. Disease-Modifying Antirheumatic Drugs) okazata sie niewystarczajaca lub
gdy leki te nie byty tolerowane przez pacjentéw. Lek Olumiant moze by¢ stosowany w monoterapii
lub w skojarzeniu z lekiem modyfikujgcym przebieg choroby o nazwie metotreksat;

0s6b dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych z atopowym zapaleniem skory (egzema) o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, gdy leki stosowane na skére sg niewystarczajace lub
niewtasciwe;

0s6b dorostych z ciezka postacig tysienia plackowatego (chorobg powodujgcg utrate wtoséw na
skdrze gtowy lub innych czesci ciata);

dzieci w wieku 2 lat i starszych z czynnym mitodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow
(zapaleniem stawdéw u dzieci), u ktérych terapia z uzyciem DMARDS nie dziatata lub nie jest dobrze
tolerowana.

Substancja czynng zawartg w leku Olumiant jest barycytynib.

Jak stosowac lek Olumiant

Lek wydawany na recepte. Leczenie musi rozpoczg¢ lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu i
leczeniu choréb, w ktérych stosuje sie ten lek.

Lek Olumiant jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe. Tabletke
mozna rozpusci¢ w wodzie w przypadku podawania dzieciom, ktére nie sg w stanie potyka¢ tabletek w
catosci.
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Leczenie mozna tymczasowo przerwac u pacjentéw, u ktérych wystapi zakazenie, bedgce znanym
dziataniem niepozadanym leku, lub u 0séb z nieprawidtowym stezeniem krwinek czerwonych lub
niektérych krwinek biatych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Olumiant znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Olumiant

Substancja czynna leku Olumiant, barycytynib, to lek immunosupresyjny (obnizajacy aktywnos$¢ uktadu
odpornosciowego). Jego dziatanie polega na blokowaniu enzymoéw zwanych kinazami janusowymi.
Enzymy te odgrywaja istotng role w procesach zapalnych i uszkodzeniach wystepujacych w
reumatoidalnym zapaleniu stawdw, atopowym zapaleniu skéry, tysieniu plackowatym i mtodzienczym
idiopatycznym zapaleniu stawdw. Blokujac dziatanie enzymédw, barycytynib tagodzi stan zapalny
stawdw, skory, mieszkdéw witosowych i inne objawy tych chordéb.

Korzysci ze stosowania leku Olumiant wykazane w badaniach

Reumatoidalne zapalenie stawow

Trzy badania z udziatem okoto 2500 pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw wykazaty, ze lek
Olumiant tagodzi objawy, takie jak tkliwos¢ i obrzek stawdw u pacjentow, u ktérych wczesniej
stosowane leki modyfikujace przebieg choroby nie zadziataty wystarczajgco skutecznie. W badaniach
tych stosowanie leku Olumiant (w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami modyfikujgcymi przebieg
choroby, takimi jak metotreksat i adalimumab) doprowadzito do poprawy stanu zdrowia o co najmniej
20% wedtug standardowej oceny objawéw (ACR 20) u wiekszej liczby pacjentéw, niz w przypadku
stosowania poréwnywalnych lekéw i placebo (leczenia pozorowanego). W trakcie tych trzech badan po
12 tygodniach leczenia uzyskano nastepujace wyniki:

e W grupie pacjentéw leczonych wczesniej metotreksatem u 70% (339 z 487) osdb przyjmujacych
lek Olumiant nastgpita poprawa stanu zdrowia o co najmniej 20% wedtug oceny objawdéw, w
poréwnaniu z 61% (202 z 330) pacjentdw przyjmujgcych adalimumab i 40% (196 z 488)
pacjentéw otrzymujacych placebo;

e w grupie pacjentdéw leczonych wczesniej konwencjonalnymi lekami modyfikujgcymi przebieg
choroby, u 62% (140 z 227) os6b przyjmujacych lek Olumiant nastgpita poprawa stanu zdrowia o
co najmniej 20%, w poréwnaniu z 40% (90 z 228) pacjentdw otrzymujacych placebo;

e W grupie pacjentow otrzymujacych wczesniej leki modyfikujace przebieg choroby zaliczane do klasy
zwanej inhibitorami TNF u 55% (98 ze 177) osdb przyjmujacych lek Olumiant nastgpita poprawa
stanu zdrowia o co najmniej 20% w porédwnaniu z 27% (48 ze 176) pacjentdow otrzymujacych
placebo.

Dziatanie leku Olumiant badano réwniez u pacjentéw, ktérzy nie byli wczesniej leczeni. W jednym
badaniu, ktérym objeto 584 pacjentéw, lek Olumiant okazat sie skuteczniejszy niz metotreksat. Brak
jest jednak dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa, wiec same wyniki nie przemawiajq
w wystarczajgcym stopniu za uzasadnieniem stosowania leku Olumiant u pacjentdéw, ktdrzy nie byli
wczesniej poddani leczeniu.

Atopowe zapalenie skory

W trzech badaniach gtdwnych z udziatem ok. 1600 dorostych oséb z atopowym zapaleniem skéry, u
ktérych leki stosowane na skore nie zadziataty wystarczajgco skutecznie lub byty niewskazane,
wykazano, ze lek Olumiant tagodzi objawy choroby. W dwdch badaniach u 14% do 17% pacjentdw,
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ktérym podano lek Olumiant, na skérze nie odnotowano zadnych lub prawie zadnych oznak stanu
zapalnego po leczeniu przez 16 tygodni, w poréwnaniu z 5% pacjentéw, ktérym podano placebo. W
badaniu, w ktérym lek Olumiant lub placebo dodano do lekéw kortykosteroidowych stosowanych na
skore, odsetek ten wynosit 31% w przypadku leku Olumiant i 15% w przypadku placebo. Korzysci w
przypadku pacjentow, u ktérych lek Olumiant byt skuteczny, wydawaty sie utrzymywadé w leczeniu
diugoterminowym.

W dodatkowym badaniu wzieto udziat 483 dzieci w wieku 2 lat i starszych z atopowym zapaleniem
skéry o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u ktorych leki stosowane na skore nie dziataty
wystarczajgco skutecznie lub byty nieodpowiednie. Wyniki wykazaty, ze po 16 tygodniach leczenia na
skérze nie odnotowano zadnych lub prawie zadnych oznak stanu zapalnego u 42% pacjentéw
przyjmujacych lek Olumiant, w poréwnaniu z 16% pacjentdw otrzymujacych placebo.

Lysienie plackowate

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 1200 oso6b dorostych z ciezkg postacig tysienia plackowatego
(u ktérych wystgpita co najmniej 50% utrata wloséw na gtowie) wykazano, ze lek Olumiant jest
skuteczny w zmniejszaniu utraty wloséw w poréwnaniu z placebo. W badaniach tych, po 36 tygodniach
leczenia zakres utraty wtoséw ulegt poprawie z ponad 50% do ponizej 20% wiosow na gtowie u 34%
uczestnikow przyjmujacych dawke 4 mg leku Olumiant i u 20% uczestnikow przyjmujacych dawke 2
mg leku Olumiant, w poréwnaniu z 4% uczestnikdw przyjmujacych placebo.

Korzysci ze stosowania leku Olumiant wydawaty sie utrzymywac przy dlugoterminowym leczeniu.
Mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw

W badaniu gtéwnym oceniano dziatanie leku Olumiant u 220 dzieci i nastolatkéw w wieku od 2 do 18
lat z miodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdw i u ktérych wystgpita niewystarczajaca
odpowiedz na co najmniej jeden lek z grupy DMARD. W badaniu tym wszystkim pacjentom podawano
najpierw lek Olumiant przez 12 tygodni, przy czym u 76% (167) pacjentow zaobserwowano
ztagodzenie objawdéw po tym okresie. W drugiej czesci badania 163 z tych pacjentéw kontynuowato
przyjmowanie leku Olumiant lub otrzymywato placebo przez okres do 32 tygodni. Gdy pacjenci
kontynuowali stosowanie leku Olumiant, prawdopodobiefnstwo zaostrzenia objawéw (nagte nasilenie
objawow) byto mniejsze; zaostrzenie wystapito u 17% (14 z 82) pacjentdw przyjmujacych lek
Olumiant, w poréwnaniu z 51% (41 z 81) pacjentéw przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Olumiant

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Olumiant znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

U os6b dorostych najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Olumiant w
monoterapii lub w skojarzeniu, mogace wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdéw, to podwyzszony
poziom cholesterolu we krwi oraz zakazenia nosa i gardfa. Czeste dziatania niepozadane (mogace
wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow) to: bdl gtowy, zakazenia wirusem opryszczki i zakazenia drog
moczowych.

U dzieci i mtodziezy z mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdw dziatania niepozadane w
badaniu gtéwnym byty zgodne z tymi obserwowanymi u osob dorostych, z wyjatkiem bolu gtowy, ktéry
byt bardzo czestym dziataniem niepozgdanym. Czeste dziatania niepozadane (mogace wystgpic¢ u 1 na
10 pacjentdéw) to: neutropenia (niski poziom biatych krwinek) i zatorowos$¢ ptucna (zator w naczyniu
krwionosnym w ptucach); w badaniu gtéwnym kazde z tych dziatan niepozadanych zaobserwowano u 1
pacjenta.
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U dzieci i mtodziezy z atopowym zapaleniem skéry dziatania niepozadane byty zgodne z tymi
obserwowanymi u 0séb dorostych, z wyjatkiem neutropenii, ktéra byta czestym dziataniem
niepozadanym.

Leku Olumiant nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy.

Lek Olumiant powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy nie sq dostepne odpowiednie alternatywy
leczenia u pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych, u pacjentéw z chorobami ukfadu krgzenia (takimi
jak zawat serca lub udar) w wywiadzie lub z czynnikami ryzyka zwigzanymi z takg chorobg (np. osoby
obecnie palace lub dlugotrwale palgce wczesniej) lub u pacjentdw o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na raka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Olumiant w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Olumiant przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Agencja uznata, ze lek Olumiant okazat sie skuteczny w fagodzeniu objawdéw reumatoidalnego
zapalenia stawow u pacjentdw, u ktdérych wczesniejsze stosowanie lekow modyfikujacych przebieg
choroby nie zadziatato wystarczajqco skutecznie lub gdy leki te nie byty tolerowane przez pacjentéw.
Agencja uwzglednita ponadto brak innych opcji leczenia dla tych pacjentéw oraz fakt, ze lek Olumiant
moze by¢ podawany doustnie, co jest wygodne dla pacjentéw. Podobnie, w przypadku pacjentéw z
atopowym zapaleniem skory i tysieniem plackowatym, u ktérych inne opcje leczenia sg ograniczone,
korzysci ze stosowania leku byty istotne klinicznie, zwlaszcza u pacjentéw z atopowym zapaleniem
skory w skojarzeniu z miejscowym leczeniem kortykosteroidami. U dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do
18 lat lek byt skuteczny w leczeniu mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow i atopowego
zapalenia skory. Ogdlnie rzecz biorac, jego dziatania niepozgdane uznaje sie za mozliwe do
kontrolowania i wprowadzono kilka $srodkéw majacych na celu ograniczenie do minimum zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem tego leku, w szczegdlnosci zakazen.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Olumiant

Firma, ktora wprowadza lek Olumiant do obrotu, przekaze pracownikom stuzby zdrowia i pacjentom
materiaty edukacyjne zawierajace informacje na temat ryzyka zwigzanego z lekiem, zwtaszcza ryzyka
powaznych zakazen, zakrzepow krwi, powaznych zaburzen uktadu krgzenia i raka u niektérych
pacjentéw. Materiaty bedg réwniez zawiera¢ przypomnienie, ze leku Olumiant nie nalezy stosowac¢ w
okresie cigzy oraz ze kobiety przyjmujace lek Olumiant muszg stosowac antykoncepcje w trakcie
leczenia i przez co najmniej jeden tydzien po zakonczeniu leczenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Olumiant w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Olumiant sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Olumiant sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Olumiant

Lek Olumiant otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 lutego
2017 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Olumiant znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:

Data ostatniej aktualizacji: 10.2023.
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