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Sammanfattning av Olumiant och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Olumiant och vad anvands det for?

Olumiant &ar ett lakemedel som anvands for att behandla foljande grupper:

e  Mattlig till svar reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna) nar
standardbehandling med sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (s.k. DMARD-medel)
inte haft tillracklig effekt, eller om patienterna inte tal dem. Olumiant kan antingen ges ensamt
eller i kombination med det sjukdomsmodifierande lakemedlet metotrexat.

e Vuxna och barn frdn 2 ars alder med mattlig till svar atopisk dermatit (eksem) nar behandlingar
som appliceras pa huden inte ar tillrackliga eller lampliga.

e Vuxna med svar alopecia areata (en sjukdom som orsakar haravfall pa huvudet eller andra delar
av kroppen).

e Barn fran tva ars alder med aktiv juvenil idiopatisk artrit (inflammation i lederna hos barn) hos
vilka DMARD inte fungerat eller inte kan tolereras.

Olumiant innehdller den aktiva substansen baricitinib.

Hur anvands Olumiant?

Olumiant ar receptbelagt och behandling maste inledas av lakare med erfarenhet av att diagnostisera
och behandla de sjukdomar som Olumiant anvdnds mot.

Olumiant finns som tabletter som ska tas genom munnen en gdng om dagen. Tabletten kan lésas upp i
vatten nar den ges till barn som inte kan svélja hela tabletter.

Behandlingen kan avbrytas tillfalligt hos patienter som far en infektion, vilket ar en kand biverkning av
lakemedlet, eller hos patienter med onormala nivaer av roda blodkroppar eller vissa vita blodkroppar.

For att fA mer information om hur du anvander Olumiant, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Olumiant?

Den aktiva substansen i Olumiant, baricitinib, ar ett immunsuppressivt medel (ett lakemedel som
minskar immunsystemets aktivitet). Den verkar genom att blockera effekten av enzymer som kallas
januskinaser. Dessa enzymer spelar en viktig roll i de inflammationsprocesser och skador som uppstar
vid reumatoid artrit, atopisk dermatit, alopecia areata och juvenil idiopatisk artrit. Genom att blockera
enzymerna lindrar baricitinib led-, hud- och harsacksinflammation och andra sjukdomssymtom.

Vilka fordelar med Olumiant har visats i studierna?

Reumatoid artrit

Tre studier pa cirka 2 500 patienter med reumatoid artrit visade att Olumiant forbattrar symtom som
6mhet och ledsvullnad hos patienter vars tidigare sjukdomsmodifierande lakemedel inte haft tillracklig
effekt. | dessa studier resulterade behandling med Olumiant (ensamt eller med sjukdomsmodifierande
lakemedel sdsom metotrexat och adalimumab) i att fler patienter uppnadde en forbattring pa

20 procent eller mer pa en standardskala for symtompoang (ACR 20) an behandling med
jamforelselakemedlen och placebo (overksam behandling). Resultaten av de tre studierna efter

12 veckors behandling ar som foljer:

e Hos patienter som tidigare behandlats med metotrexat uppnadde 70 procent av patienterna (339
av 487) som fick Olumiant en forbattring p& minst 20 procent av symtompoangen, jamfort med
61 procent av patienterna (202 av 330) pa adalimumab och 40 procent (196 av 488 patienter) pa
placebo.

e Hos patienter som tidigare behandlats med konventionella sjukdomsmodifierande lakemedel
uppnadde 62 procent av patienterna (140 av 227) som fick Olumiant en forbattring pa minst
20 procent, jamfort med 40 procent av patienterna (90 av 228) som fick placebo.

e Hos patienter som tidigare behandlats med en klass av sjukdomsmodifierande lakemedel som
kallas TNF-hammare uppnadde 55 procent av patienterna (98 av 177) som fick Olumiant en
forbattring pa minst 20 procent, jamfort med 27 procent av patienterna (48 av 176) pa placebo.

Olumiant har ocksa studerats pa patienter som inte fatt tidigare behandling. | en studie med 584
patienter var Olumiant effektivare &n metotrexat. Dessa resultat ar dock inte tillrackliga for att stédja
anvandningen av Olumiant hos tidigare obehandlade patienter eftersom det saknas data om
lakemedlets langsiktiga sakerhet.

Atopisk dermatit

Tre huvudstudier p& omkring 1 600 vuxna med atopisk dermatit for vilka behandlingar som appliceras
pa huden inte hade fungerat tillrackligt val eller inte var lampliga visade att Olumiant forbattrade deras
symtom. | tva studier hade huden hos 14—17 procent av dem som fick Olumiant lakt eller nastan lakt
fran inflammationen efter behandling i 16 veckor, jamfért med 5 procent av dem som fick placebo. |
en studie dar Olumiant eller placebo gavs som tillagg till behandling med kortikosteroidlakemedel som
appliceras pa huden var siffran 31 procent med Olumiant och 15 procent med placebo. Fordelarna for
dem hos vilka Olumiant fungerade verkade besta vid langvarigare behandling.

| ytterligare en studie ingick 483 barn fran 2 ars alder med mattlig till svar atopisk dermatit hos vilka
behandlingar som appliceras pa huden inte hade fungerat tillrackligt val eller inte var lampliga.
Resultaten visade att huden var lakt eller nastan lakt fran inflammation efter 16 veckors behandling
hos 42 procent av patienterna som fick Olumiant, jamfort med 16 procent av dem som fick placebo.
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Alopecia areata

Tva huvudstudier pd 1 200 vuxna med svar alopecia areata (vilka tappat minst 50 procent av haret pa
huvudet) visade att Olumiant var effektivt for att minska haravfall jamfort med placebo. | dessa
studier minskade haravfallet fran éver 50 procent till under 20 procent av haret pa huvudet hos 34
procent av deltagarna som fick 4 mg Olumiant och hos 20 procent av deltagarna som fick 2 mg
Olumiant, jamfoért med 4 procent av deltagarna som fick placebo.

Fordelarna med Olumiant verkade besta vid langvarigare behandling.
Juvenil idiopatisk artrit

I en huvudstudie undersoktes effekten av Olumiant hos 220 barn och ungdomar i aldern 2—18 &r som
hade juvenil idiopatisk artrit och som inte svarat tillrackligt pA minst ett DMARD. | denna studie fick
alla patienter forst Olumiant i 12 veckor, och 76 procent (167) av patienterna uppvisade en forbattring
av sina symtom efter denna period. | den andra delen av studien fortsatte 163 av dessa patienter att
antingen ta Olumiant eller fick placebo i upp till 32 veckor. Nar patienterna fortsatte med Olumiant var
det mindre sannolikt att de skulle f4 en uppblossning (en plotslig forsamring av symtomen):

17 procent (14 av 82) av patienterna som fick Olumiant hade en uppblossning, jamfort med

51 procent (41 av 81) av dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Olumiant?

En fullstandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Olumiant finns i bipacksedeln.

Hos vuxna ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Olumiant nar det ges ensamt eller i
kombination, vilka kan forekomma hos fler an 1 av 100 anvandare, foérhojda kolesterolnivaer i blodet
samt infektioner i ndsa och svalg. Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar t.ex. huvudvark, infektioner med herpes simplex (munsar) och urinvagsinfektioner.

Hos barn och ungdomar med juvenil idiopatisk artrit 6verensstdmde biverkningarna i huvudstudien
med dem som sdgs hos vuxna, med undantag for huvudvark som var en mycket vanlig biverkning.
Vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) var t.ex. neutropeni (laga nivaer
av vita blodkroppar) och lungembolism (tilltappning av blodkarl i lungorna). I huvudstudien sags var
och en av dessa hos en patient.

Hos barn och ungdomar med atopisk dermatit dverensstamde biverkningarna i huvudstudien med dem
som sags hos vuxna, med undantag for neutropeni som var en vanlig biverkning.

Olumiant far inte anvandas under graviditet.

For foljande patientgrupper ska Olumiant endast anvandas om det inte finns nagra lampliga
behandlingsalternativ: patienter som ar 65 ar eller aldre, patienter som tidigare haft hjart- och
karlsjukdom (t.ex. hjartinfarkt eller stroke) eller patienter med riskfaktorer for sddan sjukdom (t.ex.
nuvarande rokare eller tidigare langtidsrokare), eller patienter med Okad risk for cancer.

Varfor godkédnns Olumiant?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Olumiant &r storre &n riskerna och
att Olumiant kan godkénnas for forséaljning i EU.

EMA fann att Olumiant har visat sig vara effektivt for att forbattra symtomen hos patienter med
reumatoid artrit nar tidigare behandling med sjukdomsmodifierande lakemedel inte haft tillracklig
effekt, eller om patienterna inte tal dem. EMA beaktade &ven bristen pa behandlingsalternativ for
dessa patienter och att det ar praktiskt for patienterna att Olumiant kan ges genom munnen. Pa
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liknande satt var lakemedlets fordelar kliniskt relevanta for patienter med atopisk dermatit och
alopecia areata for vilka andra behandlingsalternativ ar begransade, sarskilt for patienter med atopisk
dermatit, i kombination med kortikosteroidbehandling av huden. Hos barn och ungdomar i alder 2—18
ar var lakemedlet effektivt vid behandling av juvenil idiopatisk artrit och atopisk dermatit. Totalt sett
anses biverkningarna vara hanterbara och flera atgarder har vidtagits for att minimera riskerna med
detta lakemedel, i synnerhet infektion.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Olumiant?

Foretaget som marknadsfor Olumiant kommer att forse halso- och sjukvardspersonal och patienter
med utbildningsmaterial med information om riskerna med lakemedlet, sarskilt risken for allvarliga
infektioner, blodproppar, stdrre hjart- och karlhandelser och cancer hos vissa patienter. De kommer
ocksd att inkludera en paminnelse om att Olumiant inte bor tas under graviditet och att kvinnor som
tar Olumiant maste anvanda preventivmedel under behandlingen och i minst en vecka efter avslutad
behandling.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Olumiant har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Olumiant kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Olumiant utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Olumiant

Den 13 februari 2017 beviljades Olumiant ett godk&dnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Olumiant finns p4 EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2023.
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