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Olumiant (baricitinib)
Prehlad o lieku Olumiant a preco bol povoleny v EU

¢o je liek Olumiant a na €o sa pouziva?

Olumiant je liek, ktory sa pouziva na liecbu:

e dospelych so stredne zavaZznou az zavaznou reumatoidnou artritidou (ochorenim zapricinujicim
zéapal kibov), ak Standardna liecba antireumatickymi liekmi modifikujacimi ochorenie (znamymi tiez
ako lieky DMARD) nebola dostatoc¢ne Uc¢inna, alebo ak pacienti tieto lieky netoleruju. Liek Olumiant
sa mdZe pouzivat bud’ v monoterapii alebo v kombinécii s liekom modifikujacim chorobu,
metotrexatom,

e dospelych a deti vo veku od 2 rokov so stredne zavaznou az zavaznou atopickou dermatitidou
(ekzémom), ak lieky aplikované na koZu nie su dostato¢né alebo vhodné,

e dospelych s tazkou loZiskovou alopéciou (chorobou spdsobujicou vypadavanie vlasov na hlave
alebo inych Castiach tela),

e deti vo veku od 2 rokov s aktivhou juvenilnou idiopatickou artritidou (zdpalom kibov u deti), u
ktorych lieCba antireumatickymi liekmi modifikujlicimi ochorenie neucinkovala alebo pacienti tieto
lieky netoleruju.

Liek Olumiant obsahuje lieCivo baricitinib.

Ako sa liek Olumiant pouziva?

Vydaj lieku Olumiant je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma skusenosti
s diagnostikou a lieCbou ochoreni, na liecbu ktorych sa tento liek pouZiva.

Liek Olumiant je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa maja uZivat Gstami jedenkrat denne. Tableta sa
méze rozpustit vo vode, ked sa podava detom, ktoré nedokazu prehltnit celé tablety.

Lie¢bu mozno dodasne zastavit u pacientov, u ktorych sa vyvinie infekcia, ¢o je znamy vedlajéi ucinok
tohto lieku, alebo u pacientov s abnormalnymi hladinami ¢ervenych krviniek alebo urcitych bielych
krviniek.

Viac informacii o pouzivani lieku Olumiant si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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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 délezitd Ulohu v procese zapalu a poSkodenia kibov pri reumatoidnej artritide,
atopickej dermatitide, loziskovej alopécii a juvenilnej idiopatickej artritide. Zablokovanim tychto
enzymov baricitinib zmierfiuje zapal kibov, koZe a vlasovych folikulov, ako aj daldie priznaky tychto
ochoreni.

Aké prinosy lieku Olumiant boli preukazané v stadiach?

Reumatoidna artritida

V troch $tudiach, na ktorych sa zucastnilo asi 2 500 pacientov s reumatoidnou artritidou, sa
preukazalo, Ze liek Olumiant zlepsuje priznaky, ako je citlivost a opuch kibov, u pacientov, v pripade
ktorych predchadzajuica liecba liekmi modifikujlicimi ochorenie nebola dostatocne G¢inna. V tychto
Stadiach liecba liekom Olumiant (v monoterapii alebo s liekmi modifikujacimi ochorenie, ako je
metotrexat a adalimumab) viedla u viacerych pacientov k zlepSeniu Standardného skére symptémov
(ACR 20) minimalne o 20 % v porovnani s lieCbou porovnavacimi liekmi a placebom (zdanlivym
liekom). Vysledky troch 3tadii po 12 tyzdnoch lieCby su tieto:

e U pacientov, ktori boli v minulosti lieceni metotrexatom, sa zlep3enie skore symptémov aspon
0 20 % dosiahlo u 70 % pacientov (339 zo 487) lieCenych liekom Olumiant v porovnani so 61 %
pacientov (202 z 330) lieCenych adalimumabom a 40 % (196 zo 488 pacientov), ktori dostavali
placebo,

e u pacientov, ktori boli v minulosti lieCeni konvencnymi liekmi DMARD, sa zlep$enie aspon o 20 %
dosiahlo u 62 % pacientov (140 z 227) lieCenych liekom Olumiant v porovnani so 40 % pacientov
(90 z 228), ktori dostavali placebo,

e u pacientov, ktori boli v minulosti lieCeni triedou liekov modifikujlcich ochorenie, ktora sa nazyva
inhibitory TNF, sa zlep$enie aspon o 20 % dosiahlo u 55 % pacientov (98 zo 177) lieCenych liekom
Olumiant v porovnani s 27 % pacientov (48 zo 176), ktori dostavali placebo.

Liek Olumiant sa skiimal aj u pacientov bez lieCebnej minulosti. V jednej stadii, na ktorej sa zucastnilo
584 pacientov, bol liek Olumiant U¢innejsi nez metotrexat. Udaje o dlhodobej bezpeénosti v3ak nie su k
dispozicii, a preto tieto vysledky nie st dostato¢né na podporu pouzivania lieku Olumiant u pacientov
bez lieCebnej minulosti.

Atopicka dermatitida

Z troch hlavnych studii, na ktorych sa zucastnilo priblizne 1 600 dospelych s atopickou dermatitidou,

u ktorych lie¢by aplikované na kozu neucinkovali dostato¢ne dobre alebo neboli vhodné, vyplynulo, Ze
liek Olumiant zlepsil ich priznaky. V dvoch $tidiach malo po liecbe trvajlcej 16 tyzdnov 14 % az 17 %
pacientov, ktori dostavali liek Olumiant, koZzu bez zapalu alebo takmer bez zapalu v porovnani s 5 %
pacientov, ktori dostavali placebo. V $tudii, v ktorej sa liek Olumiant alebo placebo pridali k lieCbe
liekmi obsahujucimi kortikosteroidy aplikovanymi na koZzu, to bolo 31 % pri pouziti lieku Olumiant

a 15 % pri pouziti placeba. Zda sa, Ze prinosy u pacientov, v pripade ktorych liek Olumiant Ucinkoval,
pri dlhodobej lieCbe pretrvavali.

Dalsia studia zahffiala 483 deti vo veku od 2 rokov so stredne zavaznou az zavaznou atopickou
dermatitidou, u ktorych lie¢by aplikované na kozu neboli dostatocne Gcinné alebo neboli vhodné.
Z vysledkov vyplynulo, Ze po 16 tyzdnoch lieCby bola koza Cista alebo takmer Cista od zapalov u 42 %
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pacientov, ktorym sa podaval liek Olumiant, v porovnani so 16 % pacientov, ktorym sa podavalo
placebo.

Loziskova alopécia

Na zaklade dvoch hlavnych tadii, na ktorych sa zUc¢astnilo 1 200 dospelych so zavaZnou loZiskovou
alopéciou (u ktorych sa zaznamenala minimalne 50 % strata vlasov), sa preukazalo, Ze liek Olumiant
bol Ucinny pri znizovani miery vypadavania vlasov v porovnani s placebom. V tychto 3tadiach sa po 36
tyZdnoch lie¢by miera vypadavania vlasov znizila z viac ako 50 % na menej ako 20 % vlasov na hlave
u 34 % Ucastnikov, ktori uzivali 4 mg lieku Olumiant, a u 20 % Ucastnikov, ktori uzivali 2 mg lieku
Olumiant, v porovnani so 4 % Ucastnikov, ktori dostavali placebo.

Zda sa, ze prinosy lieku Olumiant pri dlhodobej lieCbe pretrvavali.
Juvenilna idiopaticka artritida

V hlavnej $tadii sa skamal ucinok lieku Olumiant u 220 deti a dospievajlcich vo veku od 2 do 18 rokov,
ktori mali juvenilna idiopatickd artritidu a dostatocne neodpovedali na aspon jeden z liekov DMARD. V
tejto stadii sa vSetkym pacientom najprv podaval liek Olumiant pocas 12 tyzdfiov, pricom u 76 %
(167) pacientov sa po tomto obdobi pozorovalo zlep3enie symptémov. V druhej ¢asti Stadie 163

z tychto pacientov potom bud’ pokracovalo v uzZivani lieku Olumiant, alebo dostavali placebo pocas
maximalne 32 tyzdfiov. Ked' pacienti pokracovali v uZivani lieku Olumiant, u nich bola mensia
pravdepodobnost vzplanutia (nahleho zhor§enia priznakov), pri¢om u 17 % (14 z 82) pacientov
uZivajucich liek Olumiant sa zaznamenalo vzplanutie v porovnani s 51 % (41 z 81) pacientov, ktori
dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Olumiant?

Zoznam v3etkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Olumiant a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

U dospelych su najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Olumiant pouZivaného samostatne alebo

v kombinécii, ktoré mézu postihnuit viac ako 1 osobu z 10, zvy$ené hladiny cholesterolu v krvi

a infekcie nosa a hrdla. Casté vedlajie Gc¢inky (ktoré mézu postihnlt aZ 1 osobu z 10) st bolest hlavy,
infekcia spdsobena herpes simplex (opar) a infekcie mocovych ciest.

U deti a dospievajtcich s juvenilnou idiopatickou artritidou boli vedlajsie Uc¢inky v hlavnej stadii
konzistentné s vedlajsimi ucinkami pozorovanymi u dospelych s vynimkou bolesti hlavy, ktora bola
velmi ¢astym vedlajsim Gc¢inkom. Castymi vedlaj$imi Gcinkami (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10)
boli neutropénia (nizka hladina bielych krviniek) a plicna embdlia (zablokovanie krvnej cievy v
plicach); v hlavnej tadii boli tieto Uc¢inky pozorované u 1 pacienta.

U dospelych a dospievajlcich s atopickou dermatitidou boli vedlajsie Gcinky konzistentné s vedlajSimi
Ucinkami u dospelych s vynimkou neutropénie, ktora bola ¢astym vedlajsim ucinkom.

Liek Olumiant sa nesmie pouzivat pocas tehotenstva.

Liek Olumiant sa ma pouzivat len v pripade, ak nie si k dispozicii vhodné alternativy lie¢by u pacientov
vo veku 65 rokov alebo starSich, u pacientov s kardiovaskularnym ochorenim (ako je srdcovy infarkt
alebo mrtvica) alebo s rizikovymi faktormi pre takéto ochorenie (ako su pacienti, ktori v sic¢asnosti
fajcia alebo v minulosti dlhodobo fajcili), alebo u pacientov so zvy$enym rizikom rakoviny.
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Preco bol liek Olumiant povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Olumiant st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Agentura usudila, Ze sa preukéazala G¢innost lieku Olumiant pri zlepSovani symptémov reumatoidnej
artritidy u pacientov, v pripade ktorych predchadzajtca lieCba liekmi modifikujlcimi ochorenie nebola
dostatocCne Ucinna, alebo v pripade, Ze pacienti tieto lieky netolerujd. Agentdra takisto vzala

na vedomie nedostatok moznosti lieéby pre tychto pacientov a skutoénost, Ze liek Olumiant sa méze
uzivat ustami, ¢o je pre pacientov vyhodné. Podobne aj u pacientov s atopickou dermatitidou

a loziskovou alopéciou, ktorych moZnosti lieCby sl obmedzené, boli prinosy lieku klinicky relevantné,
predovietkym u pacientov s atopickou dermatitidou v pripade kombinacie lieku s liecbou koze
kortikosteroidmi. U deti a dospievajtcich vo veku od 2 do 18 rokov bol liek Ucinny pri liecbe juvenilnej
idiopatickej artritidy a atopickej dermatitidy. Vedlajsie ucinky lieku sa celkovo povaZuju

za kontrolovatelné a zaviedlo sa niekolko opatreni na minimalizovanie rizik spojenych s tymto liekom,
najma infekcie.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Olumiant?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Olumiant na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom a pacientom
vzdelavacie materialy s informaciami o rizikach spojenych s tymto liekom, najméa o riziku zavaznych
infekcii, krvnych zrazenin, zavaznych kardiovaskularnych udalosti a rakoviny u urcitych pacientov.
Budu tiez obsahovat pripomienku, Ze liek Olumiant sa nema uzivat pocas tehotenstva a e Zeny
uzivajlce liek Olumiant musia pocas lie¢by a aspofi jeden tyZderi po ukonéeni lieéby pouZivat
antikoncepciu.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Olumiant boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informdcie pre pouzivatela zahrnuté tiez odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj tdaje o pouZivani lieku Olumiant sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Olumiant sa ddkladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Olumiant

Lieku Olumiant bolo 13. februara 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Olumiant sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2023
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