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Olumiant (baricitinib)
Prezentare generalda a Olumiant si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Olumiant si pentru ce se utilizeaza?

Olumiant este un medicament utilizat pentru a trata:

e adulti cu artrita reumatoida (boala care cauzeaza inflamarea articulatiilor), moderata pana la
severd, cand tratamentul standard cu medicamente antireumatice modificatoare de boala (numite
si ,MARMB”) nu a dat rezultate satisfacatoare sau daca pacientii nu le tolereaza. Olumiant se poate
utiliza fie Tn monoterapie, fie in asociere cu medicamentul modificator de boald, metotrexat;

e adulti si copii cu varsta peste 2 ani cu dermatita atopica (eczema) in forma moderata pana la
severa, cand tratamentele aplicate pe piele nu sunt suficiente sau adecvate;

e adulti cu alopecie areata severa (boald care cauzeaza caderea parului pe scalp sau in alte parti ale
organismului);

e copii cu varsta de 2 ani si peste cu artritd juvenila idiopatica activa (inflamarea articulatiilor la
copii) la care MARMB nu au dat rezultate sau nu pot fi tolerate.

Olumiant contine substanta activa baricitinib.

Cum se utilizeaza Olumiant?

Olumiant se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta n diagnosticul si tratamentul afectiunilor pentru care se utilizeaza.

Olumiant este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orala o data pe zi.
Cand se administreaza copiilor care nu pot inghiti comprimate intregi, comprimatul poate fi dizolvat in
apa.

Tratamentul poate fi oprit temporar la pacientii care fac o infectie, care este o reactie adversa
cunoscuta la medicament, sau la cei cu numar anormal de globule rosii sau de anumite globule albe.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Olumiant, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Olumiant?

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

Ce beneficii a prezentat Olumiant pe parcursul studiilor?

Poliartrita reumatoida

Trei studii efectuate la aproximativ 2 500 de pacienti cu poliartrita reumatoida au aratat ca Olumiant
amelioreaza simptome ca sensibilitatea si inflamatia articulatiilor la pacientii la care tratamentul
anterior cu medicamente modificatoare de boald nu a dat rezultate satisfacatoare. Tn aceste studii,
tratamentul cu Olumiant (administrat In monoterapie sau impreuna cu medicamente modificatoare de
boalad, de exemplu metotrexatul si adalimumabul) a avut ca rezultat un numar mai mare de pacienti
care au inregistrat o imbunatatire cu cel putin 20 % a unuia dintre scorurile standard ale simptomelor
(ACR 20) fata de tratamentul cu medicamente comparatoare si cu placebo (un preparat inactiv).
Rezultatele celor trei studii dupa 12 saptamani de tratament sunt urmatoarele:

e 1n cazul pacientilor tratati anterior cu metotrexat, la 70 % (339 din 487) din cei care au luat
Olumiant scorul simptomatic s-a imbunatatit cu cel putin 20 %, fata de 61 % (202 din 330) din cei
care au luat adalimumab si cu 40 % (196 de pacienti din 488) din pacientii care au luat placebo;

e Tn cazul pacientilor tratati anterior cu medicamente modificatoare de boala conventionale, la 62 %
(140 din 227) din cei care au luat Olumiant imbunatatirea a fost de cel putin 20 %, fata de 40 %
(90 din 228) din pacientii care au luat placebo;

e Tn cazul pacientilor tratati anterior cu medicamente modificatoare de boala din clasa inhibitorilor
TNF, la 55 % (98 din 177) din cei care au luat Olumiant, imbunatatirea a fost de cel putin 20 %,
fata de 27 % (48 din 176) din pacientii care au luat placebo.

Olumiant a fost studiat si la pacienti care nu facusera niciun tratament anterior. Tntr-un studiu care a
cuprins 584 de pacienti, Olumiant a fost mai eficace decat metotrexatul. Lipsesc insa date privind
siguranta pe termen lung, ceea ce inseamna ca doar aceste rezultate nu sunt suficiente pentru a
sustine utilizarea Olumiant la pacientii netratati anterior.

Dermatita atopica

Trei studii principale, efectuate la aproximativ 1 600 de adulti cu dermatita atopica, la care
tratamentele aplicate pe piele nu dadusera rezultate satisfacatoare sau nu erau adecvate, au aratat ca
Olumiant le-a ameliorat simptomele. Tn 2 studii, la 14 pana la 17 % din cei carora li s-a administrat
Olumiant, pielea nu mai avea inflamatii deloc sau aproape deloc dupa un tratament de 16 saptamani,
fatd de 5 % din cei cdrora li s-a administrat placebo. Tntr-un studiu in care Olumiant sau placebo au
fost adaugate la tratamentul cu corticosteroizi aplicat pe piele, cifrele au fost de 31 % in asociere cu
Olumiant si 15 % cu placebo. La pacientii la care Olumiant a avut efect, beneficiile au parut sa
continue n tratamentul de lunga durata.

Un studiu suplimentar a cuprins 483 de copii cu varsta peste 2 ani cu dermatita atopica moderata pana
la severd, la care tratamentele aplicate pe piele nu dadusera rezultate satisfacatoare sau nu erau
adecvate. Rezultatele au aratat ca, dupa 16 saptamani de tratament, pielea era curata sau aproape
curata de inflamatie la 42 % din pacientii carora li s-a administrat Olumiant, fata de 16 % din cei
carora li s-a administrat placebo.
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Alopecia areata

Doua studii principale efectuate la 1 200 de adulti cu alopecie areata severa (care au pierdut cel putin
50 % din parul de pe scalp) au aratat ca Olumiant a fost eficace n reducerea caderii parului in
comparatie cu placebo. Tn aceste studii, dupd 36 de sdptdméni de tratament, cadderea parului de pe
scalp s-a ameliorat de la peste 50 % la sub 20 % pentru 34 % din participantii care au luat 4 mg de
Olumiant si pentru 20 % din participantii care au luat 2 mg de Olumiant, in comparatie cu 4 % din
participantii care au luat placebo.

Beneficiile au parut sa continue in tratamentul de lunga durata cu Olumiant.

Artrita idiopatica juvenila

Un studiu principal a analizat efectul Olumiant la 220 de copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 2
si 18 ani care aveau artritd idiopatica juvenild si care au avut un raspuns insuficient la cel putin un
MARMB. Tn acest studiu, tuturor pacientilor li s-a administrat initial Olumiant timp de 12 s3ptdmani,
76 % (167) din pacienti prezentand o ameliorare a simptomelor dupd aceastd perioadd. Tn a doua
parte a studiului, 163 din acesti pacienti fie au continuat sa ia Olumiant, fie au primit placebo timp de
pana la 32 de saptamani. Cand pacientii au continuat tratamentul cu Olumiant, probabilitatea de a

suferi o acutizare (o agravare brusca a simptomelor) a fost mai mica; 17 % (14 din 82) din pacientii
care au luat Olumiant au avut o acutizare, fata de 51 % (41 din 81) din cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Olumiant?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Olumiant, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Olumiant administrat iTn monoterapie sau in combinatie,
care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10, sunt valori crescute ale colesterolului Tn sange si infectii
ale nasului si gatului. Reactii adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt dureri
de cap, infectii herpes simplex si infectii ale cailor urinare.

La copii si adolescenti cu artrita idiopatica juvenild, reactiile adverse din studiul principal au corespuns
celor observate la adulti, cu exceptia durerilor de cap, care a fost o reactie adversa foarte frecventa.
Reactiile adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) au fost neutropenie (numar
mic de globule albe) si embolie pulmonara (obstructia unui vas de sange din plaméni); in studiul
principal, acestea s-au observat la cate 1 pacient fiecare.

La copii si adolescenti cu dermatita atopica, reactiile adverse au corespuns celor observate la adulti, cu
exceptia neutropeniei, care a fost o reactie adversa frecventa.

Olumiant este contraindicat Tn sarcina.

Olumiant trebuie utilizat numai daca nu sunt disponibile alternative adecvate de tratament la pacientii
cu varsta de 65 de ani sau peste, la pacientii cu antecedente de boli cardiovasculare (de exemplu
infarct miocardic sau accident vascular cerebral) sau cu factori de risc pentru aceste boli (de exemplu
actuali sau fosti fumatori pe termen lung) sau pacientii cu risc crescut de cancer.

De ce a fost aprobat Olumiant?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Olumiant sunt mai mari decéat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Agentia a considerat ca Olumiant s-a dovedit eficace in ameliorarea simptomelor poliartritei reumatoide
la pacienti, cand tratamentul anterior cu medicamente modificatoare de boald nu a dat rezultate
satisfacatoare sau daca pacientii nu tolereaza aceste medicamente. De asemenea, agentia a luat in
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considerare lipsa optiunilor de tratament pentru acesti pacienti si faptul ca Olumiant se poate
administra pe cale orald, ceea ce este convenabil pentru pacienti. Tn mod similar, pentru pacientii cu
dermatita atopica si alopecie areata ale caror optiuni de tratament sunt limitate, beneficiile au fost
relevante clinic, mai ales la pacientii cu dermatita atopica in cazul asocierii cu corticosteroizi in
tratamentul pielii. La copii si adolescenti cu varsta intre 2 si 18 ani, medicamentul a fost eficace in
tratarea artritei idiopatice juvenile si a dermatitei atopice. Tn general, reactiile adverse la Olumiant
sunt considerate gestionabile terapeutic si au fost instituite o serie de masuri pentru reducerea la
minimum a riscurilor asociate cu acest medicament, in special a infectiilor.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Olumiant?

Compania care comercializeaza Olumiant va furniza personalului medical si pacientilor materiale
educationale cu informatii despre riscurile asociate cu medicamentul, in special riscul de infectii grave,
cheaguri de sédnge, evenimente cardiovasculare majore si cancer pentru anumiti pacienti. De
asemenea, compania va reaminti ca Olumiant este contraindicat n sarcina si ca femeile care iau
Olumiant trebuie sa foloseasca metode contraceptive in timpul tratamentului si cel putin o saptamana
dupa oprirea tratamentului.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Olumiant, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Olumiant sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Olumiant sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Olumiant

Olumiant a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 13 februarie 2017.

Mai multe informatii despre Olumiant se pot gasi pe site-ul
agentiei:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data Tn 10-2023.
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