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Az Olumiant-ra (baricitinib) vonatkozo forgalombahozatali
engedély modositasa iranti kérelem visszavonasa

Az Eli Lilly Nederland B.V. visszavonta az Olumiant Covid19 miatt kérhazi ellatasban részestilé betegek
kezelésére torténé alkalmazasa iranti kérelmét.

A vallalat 2022. december 7-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusu gyogyszer az Olumiant és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

Az Olumiant-ot feln6tteknél alkalmazzak az alabbi betegségek kezelésére:

e kozepesen sulyos és sulyos reumatoid artritisz (az iziiletek gyulladasat okozé betegség),
amennyiben a betegségmaodosité antireumatikus gyoégyszerekkel (Ugynevezett ,,DMARD”-K) végzett
szokasos kezelés hatasa nem elégséges, illetve ha a beteg azt nem toleralja. Az Olumiant
6nmagaban vagy a metotrexat nev(i betegségmaodosité gyogyszerrel kombinaciéban alkalmazhato;

e koOzepesen sulyos és sulyos atopias dermatitisz (ekcéma), amennyiben a bérén alkalmazott kezelés
nem elegendg, illetve nem megfeleld;

e sulyos alopécia areata (hajvesztést és/vagy a test mas részein sz6rzetvesztést okozo6 betegség).

Az Olumiant 2017 februérja 6ta engedélyezett az EU-ban. A gyogyszer hatdanyaga a baricitinib, és
szajon at alkalmazandé tablettak formajaban kaphato.

Az Olumiant jelenlegi alkalmazéasaira vonatkozé tovabbi informéaciok az Ugynokség weboldalan
talalhaték: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant

Milyen mdédositas iranti kérelmet nyudjtott be a vallalat?

A vallalat az Olumiant alkalmazasanak kiterjesztését kérte, hogy az magaban foglalja a kiegészité
oxigénkezelést (alacsony vagy magas aramlasi oxigén vagy egyéb nem invaziv lélegeztetés) igénylo,
Covid19 miatt kérhazi ellatasra szorul6 felnGttek, valamint 10 éves és id6sebb gyermekek kezelését. A
kérelem értékelése soran a vallalat médositotta a kérelmet olyan, Covid19-ben szenvedé felnGttek
kezelésére, akiknek alacsony aramlasu oxigénre vagy nem invaziv lélegeztetésre/magas aramlasu
oxigénre van szikséguk.
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Hogyan fejti ki hatasat az Olumiant?

Az Olumiant hatbéanyaga, a baricitinib, egy immunszuppresszans szer (az immunrendszer aktivitasat
csokkentd gydgyszer). A Janus-kinaz nevl enzimek mikodésének gatlasaval fejti ki hatasat. Ezek az
enzimek fontos szerepet jatszanak a reumatoid artritiszre, az atépias dermatitiszre és az alopécia
areatara jellemz6 gyulladas és karosodas folyamataban. Az enzimek gatlasa révén a baricitinib
mérsékli a bor-, az izileti és a hajtlisz6gyulladast és a betegségek egyéb tuneteit.

A Covid19 miatt korhazi ellatasban részesiilé betegek esetében az Olumiant-t6l azt vartak, hogy
ugyanugy fejti ki hatasat, mint a meglévé javallat(ok)ban, de egyduttal olyan modon is, hogy
kozvetlenil megakadalyozza a SARS-CoV-2 virus bejutasat a szervezet sejtjeibe.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat harom, a Covid19 miatt kdrhazban kezelt betegekkel végzett vizsgalat eredményeit mutatta
be.

Az egyik vizsgalatban koérulbelil 1000 beteg Olumiant-ot vagy placebo6t (hatéanyag nélkili kezelést)
kapott remdesivirrel (a Covid19 kezelésére alkalmazott virusellenes gydgyszer) kombinacidban. A
hatasossag f6 mutatdja a betegek felépiilésének id6tartama volt. Egy masik vizsgalatban korilbelil
1500 beteg Olumiant-ot vagy placebdét kapott. Ebben a vizsgélatban azt tanulmanyoztak, hogy a
gyogyszer megakadalyozta-e a betegség sulyosbodasat vagy az elhaldlozast. Egy harmadik, tdbb mint
8000 beteggel végzett vizsgalatban az Olumiant-kezelést placebdval hasonlitottak dssze az elhalalozas
megel6zésében.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyégyszeriigynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informéaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan az Ugynokség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynokség részér6l néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Olumiant alkalmazasa nem engedélyezhetd a Covid19 kezelésére. Az Ugynokség
agy vélte, hogy a vallalat altal benyujtott bizonyitékok nem igazoltak meggydz6en, hogy a gyogyszer
jelentGs el6nytkkel jar a betegek szamara. Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynokség véleménye
szerint az Olumiant elény-kockazat profilja negativ volt.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasarol értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy a
visszavonas az Ugynokség azon véleményén alapul, miszerint a rendelkezésre all6 adatok nem voltak
elégségesek ahhoz, hogy pozitiv elény-kockazat profilt lehessen megallapitani a javasolt indikacio
tekintetében.

Milyen kovetkezmeényekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavonasnak az Olumiant-tal végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevlo betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.
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Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informéciéra van sziiksége,

vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
Mi torténik az Olumiant-tal egyéb betegségek kezelése vonatkozasdban?

Az Olumiant engedélyezett javallatokban valé alkalmazasara nézve nincsenek kdévetkezmények.

Az Olumiant-ra (baricitinib) vonatkozo forgalombahozatali engedély médositasa iranti

kérelem visszavonasa
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