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Olumiant (baricitiniba) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsaukSana

Eli Lilly Nederland B.V. atsauca pieteikumu par Olumiant lieto$anu tadu pacientu arstésana, kuri
hospitalizéti ar Covid-19.

Uznémums pieteikumu atsauca 2022. gada 7. decembrl.

Kas ir Olumiant un kapec tas lieto?

Olumiant ir zales, ko lieto pieaugus$ajiem, lai arstétu:

e vidéeji smagu lildz smagu reimatoidu artritu (slimibu, kas izraisa locitavu iekaisumu), kad standarta
terapija ar slimibu modificéjoSam pret- pretreimatisma zalém (sauktam ari par DMARD) nav
pietiekami labi iedarbojusies vai pacienti to nepanes. Olumiant var lietot atseviski vai kombinacija
ar slimibu modificéjosam zalém metotreksatu;

e vidéji smagu lidz smagu atopisku dermatitu (ekzému), kad arstésana, aplicéjot uz adas, ir
nepietiekama vai nepiemérota;

¢ smagu perék|veida alopéciju (slimibu, kas izraisa matu izkriSanu no galvas adas un/vai citam
kermena dalam).

Olumiant ir regdistrétas Eiropas Savieniba kop$ 2017. gada februara. Tas satur aktivo vielu baricitinibu
un ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesu veida.

Sikaka informacija par Olumiant pasreizé€jiem lieto$anas veidiem ir atrodama Adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai paplasinatu Olumiant lietoSanu, ieklaujot arstéSanu pieaugusajiem
un bérniem no 10 gadu vecuma, kuri hospitalizéti ar Covid-19 un kuriem nepiecieSams papildu
skabeklis (mazas vai lielas plismas skabeklis vai cita neinvaziva ventilacija). Pieteikuma novértésanas
laika uznémums maintja pieteikumu Covid-19 arstésanai pieaugusajiem, kuriem nepiecieS8ams mazas
plismas skabeklis vai neinvaziva ventilacija/lielas plismas skabeklis.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us o
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union Thnk

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/olumiant

Ka Olumiant darbojas?

Olumiant aktiva viela baricitinibs ir imtnsupresivas zales (zales, kas samazina imunsistémas aktivitati).
Tas iedarbojas, blok&jot darbibu enzimiem, kas zinami ka Janus kinazes. Siem enzimiem ir svariga
nozime iekaisumu procesos un bojajumos, ko izraisa reimatoids artrits, atopisks dermatits un
peréklveida alopécija. Blokéjot Sos enzimus, baricitinibs samazina locitavu, adas un matu folikulu
iekaisumu, ka ari citus $o slimibu simptomus.

Pacientiem, kuri hospitalizéti ar Covid-19, bija sagaidams, ka Olumiant darbosies tapat ka to esosas(-
o) indikacijas(-u) gadijuma, bet tas ari tiedi nelaus SARS-CoV-2 virusam iekllt organisma Siinas.

Kadus dokumentus uznemums iesniedza pieteikuma pamatosSanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no trim pétijumiem ar pacientiem, kuri hospitalizéti ar Covid-19.

Viena pétijuma aptuveni 1000 pacientu sanéma Olumiant vai placebo (zalu imitaciju) kombinacija ar
remdesiviru (pretvirusu zaléem Covid-19 arstéSanai). Galvenais efektivitates raditajs bija laiks lidz
pacientu atlabSanai. Cita pétijuma aptuveni 1500 pacienti sanéma Olumiant vai placebo. éajé pétijuma
pétija, vai zales novérs slimibas progreséSanu vai navi. TreSaja pétijuma ar vairak neka 8000 pacientu
salidzinaja arstésanu ar Olumiant un placebo, novérsot letalu iznakumu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentdra bija izveértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
Adgentlira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija Agenturas ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz Adentiras jautajumiem, atsaukSanas
bridi Adentiirai bija daZi iebildumi un Adentlira tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Olumiant
Covid-19 arstésanai. Agentiira uzskatija, ka uznémuma iesniegtie pieradijumi parliecinosi nepierada,
ka zales sniedz batisku ieguvumu pacientiem. Tapéc atsauk$anas bridi Agentilra uzskatija, ka Olumiant
ieguvuma un riska attieciba ir negativa.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja Adentiliru par pieteikuma atsauk3anu, tas pazinoja, ka atsauk3anas
pamata ir Adentiras atzinums, ka pieejamie dati nav pietiekami, lai izdaritu secinajumus par pozitivu
ieguvuma un riska attiecibu ierosinatas indikacijas gadijuma.

Kadas sekas Sis atsaukums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja Adentiliru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Olumiant kliniskajos
pétijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.

Kas notiek, ja lieto Olumiant citu slimibu arstésanai?

Lietojot Olumiant apstiprinatajam indikacijam, nav nelabvéligas ietekmes.
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