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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczgacego produktu Olumiant (baricytynib)

Firma Eli Lilly Nederland B.V. wycofata wniosek dotyczacy stosowania leku Olumiant w leczeniu
pacjentéw hospitalizowanych z powodu COVID-19.

Firma wycofata wniosek w dniu 7 grudnia 2022 r.

Czym jest lek Olumiant i w jakim celu sie go stosuje

Olumiant to lek stosowany u oséb dorostych w leczeniu:

e reumatoidalnego zapalenia stawéw (choroby powodujgcej stan zapalny stawéw) o nasileniu
umiarkowanym lub ciezkim, gdy standardowa terapia lekami przeciwreumatycznymi
modyfikujacymi przebieg choroby (okreslanymi takze skrétem ,,DMARD™) nie zadziatato
wystarczajaco dobrze lub gdy leki te nie byly tolerowane przez pacjentéw. Lek Olumiant moze by¢
stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem modyfikujgcym przebieg choroby o nazwie
metotreksat;

e atopowego zapalenia skéry (egzema) o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, gdy leczenie
stosowane na skore jest niewystarczajace lub niewtasciwe;

e tysienia plackowatego (choroba powodujgca utrate wioséw skéry gtowy lub owtosienia innych czesci
ciata).

Lek Olumiant jest dopuszczony do obrotu w UE od lutego 2017 r. Lek ten zawiera substancje czynng
baricytynib i jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego.

Wiecej informacji na temat obecnych zastosowan leku Olumiant znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant

O jaka zmiane wnioskowala firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie stosowania leku Olumiant na leczenie os6b dorostych i dzieci w
wieku od 10 lat hospitalizowanych z powodu COVID-19, wymagajacych podawania tlenu (niski lub
wysoki przeptyw tlenu lub inna nieinwazyjna wentylacja). W trakcie oceny wniosku firma zmienita
wniosek na leczenie os6b dorostych z COVID-19, ktére wymagajq podawania tlenu o niskim przeptywie
lub nieinwazyjnej wentylacji/tlenu o wysokim przeptywie.
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Jak dziata lek Olumiant

Substancja czynna leku Olumiant, baricytynib, to srodek immunosupresyjny (lek obnizajacy aktywnosé
uktadu odpornosciowego). Jego dziatanie polega na blokowaniu dziatania enzymow zwanych kinazami
janusowymi. Enzymy te odgrywajg wazng role w procesach zapalnych i uszkodzeniach wystepujgacych
w reumatoidalnym zapaleniu stawéw, atopowym zapaleniu skoéry i tysieniu plackowatym. Blokujac
aktywnos¢ tych enzyméw, baricytynib zmniejsza stan zapalny stawow, skéry, mieszkow wtosowych i
inne objawy tych choréb.

U pacjentéw hospitalizowanych z powodu COVID-19 oczekiwano, ze lek Olumiant bedzie dziatat w taki
sam sposoéb, jak w przypadku istniejacego wskazania (istniejacych wskazan), ale rowniez bezposrednio
uniemozliwi przenikanie wirusa SARS-CoV-2 do komoérek organizmu.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki trzech badan z udziatem pacjentéw hospitalizowanych z powodu COVID-19.

W jednym badaniu ok. 1000 pacjentéw otrzymato lek Olumiant lub placebo (leczenie pozorowane) w
skojarzeniu z remdesiwirem (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu COVID-19). Gtdwnym
kryterium oceny skutecznosci byt czas, jaki uptynat do powrotu pacjentéw do zdrowia. W innym
badaniu okoto 1500 pacjentéw otrzymato lek Olumiant lub placebo. W badaniu tym oceniano, czy lek
zapobiegat postepowi choroby lub $mierci. W trzecim badaniu z udziatem ponad 8000 pacjentow
poréwnywano leczenie lekiem Olumiant i placebo oraz oceniano zapobieganie zgonom.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze lek Olumiant nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu COVID -19. Agencja uznata, ze dowody przedstawione przez firme nie
wykazaty w sposéb rozstrzygajacy, ze lek zapewnia pacjentom znaczgce korzysci. Dlatego tez w
momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku Olumiant

byt negatywny.
Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?
W swoim pismie powiadamiajgcym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofanie

whniosku jest oparte na opinii Agencji, ze dostepne dane nie sg wystarczajace do stwierdzenia
pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka w proponowanym wskazaniu.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem leku Olumiant.
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W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie kliniczne.

Jakie dzialania podejmuje sie w zwigqzku ze stosowaniem leku Olumiant w
leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkoéw stosowania leku Olumiant w zatwierdzonych wskazaniach.
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