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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Olumiant (baricitinib)

Eli Lilly Nederland B.V. si-a retras cererea de utilizare a Olumiant pentru tratarea pacientilor spitalizati
cu COVID-19.

Compania si-a retras cererea la 7 decembrie 2022.

Ce este Olumiant si pentru ce se utilizeaza?

Olumiant este un medicament utilizat la adulti pentru a trata:

e artrita reumatoida (o boala care cauzeaza inflamarea articulatiilor), moderata pana la severa, cand
tratamentul standard cu medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (numite si ,,MARMB”)
nu a dat rezultate satisfacdtoare sau daca pacientii nu tolereazd aceste medicamente. Olumiant se
poate utiliza fie in monoterapie, fie in asociere cu medicamentul modificator al bolii, metotrexat;

e dermatita (eczema) atopicd, moderata pana la severa, cand tratamentele aplicate pe piele nu sunt
suficiente sau adecvate;

e alopecia areata severa (boald care cauzeaza caderea parului pe scalp si/sau in alte parti ale
corpului).

Olumiant a fost autorizat in UE din februarie 2017. Medicamentul contine substanta activa baricitinib si
este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orala.

Informatii suplimentare privind utilizarile actuale ale Olumiant sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant

Ce modificare solicitase compania?

Compania solicitase extinderea utilizarii Olumiant pentru a include tratamentul adultilor si copiilor cu
varsta de cel putin 10 ani spitalizati cu COVID-19 care necesitau oxigen suplimentar (oxigen cu flux
scdzut sau ridicat sau alta ventilatie neinvaziva). Tn timpul evaludrii cererii, compania a modificat
cererea in ceea ce priveste tratamentul adultilor cu COVID-19 care necesita oxigen cu flux scazut sau
ventilatie neinvaziva/oxigen cu flux ridicat.
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Cum actioneaza Olumiant?

Substanta activa din Olumiant, baricitinibul, este un imunosupresiv (un medicament care reduce
activitatea sistemului imunitar). Acesta actioneaza blocand actiunea enzimelor numite kinaze Janus.
Aceste enzime joaca un rol important in procesele de inflamare si degradare care apar in artrita
reumatoida, dermatita atopica si alopecia areata. Blocand enzimele, baricitinibul reduce inflamatia
articulatiilor, pielii si foliculilor de par si alte simptome ale acestor boli.

La pacientii spitalizati cu COVID-19, Olumiant ar fi trebuit sa actioneze in acelasi mod ca in indicatia
(indicatiile) existenta(e), dar si prin impiedicarea in mod direct a virusului SARS-CoV-2 sa patrunda in
celulele organismului.

Ce documentatie a prezentat compania Tn sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a trei studii realizate la pacienti spitalizati cu COVID-19.

Tntr-un studiu, aproximativ 1 000 de pacienti au primit Olumiant sau placebo (un preparat inactiv) in
asociere cu remdesivir (un medicament antiviral utilizat pentru tratarea COVID-19). Principala masura
a eficacitatii a fost perioada de timp necesard pentru recuperarea pacientilor. Tn cadrul unui alt studiu,
aproximativ 1 500 de pacienti au primit Olumiant sau placebo. Acest studiu a investigat daca
medicamentul previne agravarea bolii sau decesul. Un al treilea studiu, realizat la peste 8 000 de
pacienti, a comparat tratamentul cu Olumiant si placebo si a analizat prevenirea deceselor.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeanad pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei Tn momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsurilor companiei la intrebarile agentiei, Tn momentul
retragerii cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia
Olumiant nu putea fi autorizat pentru tratamentul COVID-19. Agentia a considerat cd dovezile
prezentate de companie nu demonstrau in mod concludent ca medicamentul ofera beneficii
semnificative pentru pacienti. Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, raportul
beneficiu-risc pentru Olumiant era negativ.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Tn scrisoarea prin care instiinta agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3
retragerea se bazeaza pe opinia agentiei conform careia datele disponibile nu au fost suficiente pentru
a concluziona ca exista un raport beneficiu-risc pozitiv pentru indicatia propusa.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice care
utilizeaza Olumiant.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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Ce se intampla cu Olumiant pentru tratamentul altor boli?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Olumiant in indicatiile sale autorizate.
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