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Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Olumiant (baricitinib)

Spolo¢nost Eli Lilly Nederland B.V. stiahla svoju Ziadost o pouzivanie lieku Olumiant na lie¢bu pacientov
hospitalizovanych s ochorenim COVID-19.

Spoloénost stiahla svoju ziadost 7. decembra 2022.

Co je liek Olumiant a na €o sa pouziva?

Olumiant je liek, ktory sa pouziva u dospelych na lieCbu tychto ochoreni:

e stredne zavazna aZ zavazna reumatoidna artritida (ochorenie zapric¢ifiujice zapal kibov), ak
Standardna lieCba antireumatickymi liekmi modifikujlcimi ochorenie (znamymi tiez ako lieky
DMARD) nebola dostatocne Ucinna, alebo ak pacienti tieto lieky netoleruju. Liek Olumiant sa moze
pouzivat bud’ v monoterapii alebo v kombinacii s liekom modifikujacim ochorenie metotrexatom;

e stredne zavazna az zavazna atopicka dermatitida (ekzém), ak lieCby aplikované na kozu nie su
dostatocné alebo vhodné;

e zavazna loziskova alopécia (ochorenie spbsobujlce vypadavanie vlasov na hlave a/alebo ochlpenia
na inych Castiach tela).

Liek Olumiant je v EU povoleny od februara 2017. Obsahuje lie¢ivo baricitinib a je k dispozicii vo forme
tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami.

Dalsie informécie o sti¢asnych pouzitiach lieku Olumiant sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant

O akl zmenu spoloénost poZiadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Olumiant tak, aby zahffialo lie¢bu dospelych a deti
vo veku od 10 rokov hospitalizovanych s ochorenim COVID-19, ktori potrebujd suplementaciu kyslikom
(ventilaciu s nizkym alebo vysokym prietokom kyslika alebo in neinvazivnu ventilaciu). Pocas
posudzovania Ziadosti spolo¢nost upravila ziadost na lie¢bu dospelych s ochorenim COVID-19, ktori
potrebuju nizkoprietokovy kyslik alebo neinvazivnu ventilaciu/ventilaciu s vysokym prietokom kyslika.
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Akym spdsobom liek Olumiant Gcinkuje?

Liedivo lieku Olumiant, baricitinib, je imunosupresivum (liek, ktory znizuje ¢innost imunitného
systému). Liek pbsobi tak, zZe zablokuje pésobenie enzymov znamych ako Janusove kinazy. Tieto
enzymy zohravaju doélezitd Glohu v procese zapalu a poskodenia, ku ktorym dochadza pri reumatoidnej
artritide, atopickej dermatitide a loziskovej alopécii. Zablokovanim tychto enzymov baricitinib
zmierfiuje zapal kibov, koZe a viasovych folikulov, ako aj dalsie priznaky tychto ochoreni.

U pacientov hospitalizovanych s ochorenim COVID-19 sa o¢akavalo, Ze liek Olumiant bude G&inkovat
rovnakym spdsobom ako ucinkuje pri existujucej (-ich) indikacii (-iach), ale mal tieZ priamo zabranit
vstupu virusu SARS-CoV-2 do buniek tela.

Akou dokumentéaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky troch §tadii u pacientov hospitalizovanych s ochorenim COVID-19.

V jednej Stadii sa priblizne 1 000 pacientom podaval liek Olumiant alebo placebo (zdanlivy liek) v
kombinacii s remdezivirom (antivirusovym liekom pouzivanym na lieCcbu ochorenia COVID-19).
Hlavnym meradlom Uc¢innosti bol ¢as do zotavenia pacientov. V dalsej stadii bol asi 1 500 pacientom
podavany liek Olumiant alebo placebo. V tejto studii sa skiimalo, &i liek zabranil zhorSeniu ochorenia
alebo umrtiu. V tretej Stadii, na ktorej sa zUcastnilo viac ako 8 000 pacientov, sa porovnavala liecba
liekom Olumiant s podadvanim placeba a zameriavala sa na prevenciu umrtia.

V akej faze hodnotenia bola ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuta po tom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila informacie, ktoré
spoloc¢nost predlozila, a sformulovala otazky pre spolo¢nost. Potom ako agentura posudila odpovede
spolocnosti na otazky, este stale zostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentlry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok agentiry mala agentira

v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Olumiant
nemoéze byt povoleny na lie¢bu ochorenia COVID-19. Agentira usudila, e dékazy, ktoré predloZila
spolo¢nost, jednoznaéne nepreukazali, e liek poskytuje vyznamné prinosy pre pacientov. Agentudra
preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Zze pomer prinosu a rizika lieku Olumiant je negativny.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujdcom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze ziadost stahuje na
zaklade stanoviska agentiry, Ze dostupné Gdaje nie st dostato¢né na vyvodenie zaveru o pozitivhom
pomere prinosu a rizika pre navrhovanu indikaciu.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa za€astiuja na klinickych
skdsaniach?

Spoloé¢nost informovala agentiru, Ze pre pacientov pouZivajucich liek Olumiant, ktori sa v sti¢asnosti
zUcastnuju na klinickych ska3aniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skusania a potrebujete viac informéacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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Co sa stane s liekom Olumiant, ktory sa pouziva na lieébu inych choréb?

Pre pouzivanie lieku Olumiant v jeho povolenych pouZitiach nevyplyvaju Ziadne désledky.
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