VODIC ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE
ZA PRIMJENU LIJEKA OLUMIANT (BARICITINIB)
U INDIKACIJAMA ATOPIJSKOG DERMATITISA | ALOPECIJE AREATE

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Olumiant u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.
Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u sazetku opisa svojstava lijeka Olumiant. Za

potpune informacije prije primjene lijeka molimo da pro&itate saZetak opisa svojstava lijeka (dostupan na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronadi na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU
Informativni materijal za zdravstvene radnike koji propisuju Olumiant® (baricitinib)

Ovaj dokument sadrzi vazne informacije koje ¢e Vam pomo¢i pri prvom razgovoru s bolesnikom kada mu budete propisivali Olumiant.
Potrebno ga je citati u kombinaciji s priloZenim SaZzetkom opisa svojstava lijeka.

Olumiant je selektivan i reverzibilan inhibitor Janus kinaze JAK1/2
indiciran za lijje€enje umjerenog do teskog atopijskog dermatitisa
(AD) u odraslih i pedijatrijskih bolesnika u dobi od 2 ili vise godina
koji su kandidati za sistemsku terapiju i teSku alopeciju areatu
(AA) u odraslih bolesnika i adolescentnih bolesnika u dobi od 12 do
manje od 18 godina.

Pri prvom razgovoru s bolesnicima:
* svakom bolesniku dajte karticu s upozorenjima za bolesnika.

* objasnite im da karticu trebaju €itati u kombinaciji s uputom o
lijeku.

Atopijski dermatitis (AD)
Odrasli

Preporucena doza baricitiniba je 4 mg jedanput na dan.

Doza od 2 mg jedanput na dan preporucuje se za bolesnike:

* koji imaju povecani rizik venske tromboembolije, velikih
kardiovaskularnih $tetnih dogadaja (engl. major adverse
cardiovascular events, MACEs), i zlo¢udnih bolesti,

* udobiod 65 godina i vise,

* koji imaju kronicne ili rekurentne infekcije u anamnezi.

Dozu od 4 mg jedanput na dan treba razmotriti u bolesnika koji

dozom od 2 mg jedanput na dan nisu postigli odrzanu kontrolu

aktivnosti bolesti.

Dozu od 2 mg jedanput na dan treba razmotriti u bolesnika koji su

dozom od 4 mg jedanput na dan postigli odrZzanu kontrolu

aktivnosti bolesti i koji su kandidati za smanjenje doze.
U bolesnika u kojih nema dokaza terapijskog ucinka nakon 8
tjedana lijecenja potrebno je razmotriti prekid lijecenja.

Djeca i adolescenti (u dobi od 2 ili viSe godina)

Preporucena doza baricitiniba za bolesnike tjelesne teZine 30 kg ili
viSe je 4 mg jedanput na dan.

Za bolesnike tjelesne teZine od 10 kg do manje od 30 kg
preporucena doza je 2 mg jedanput na dan.

U bolesnika koji su preporu¢enom dozom postigli odrzanu kontrolu
aktivnosti bolesti i koji su kandidati za smanjenje doze treba
razmotriti primjenu upola manje doze.

U bolesnika u kojih nema dokaza terapijskog ucinka nakon 8
tjedana lijeCenja potrebno je razmotriti prekid lijecenja.

Alopecija areata (AA)
Odrasli

Preporucena doza baricitiniba je 4 mg jedanput na dan.

Doza od 2 mg jedanput na dan preporucuje se za bolesnike:

* koji imaju povecani rizik venske tromboembolije, velikih
kardiovaskularnih Stetnih dogadaja (engl. major adverse
cardiovascular events, MACEs), i zloéudnih bolesti,

* udobiod 65 godina i viSe,

* koji imaju kronicne ili rekurentne infekcije u anamnezi.

Doza od 4 mg jedanput na dan moZe se razmotriti kod bolesnika

kod kojih dozom od 2 mg jedanput na dan nije postignuta kontrola
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aktivnosti bolesti. Dozu od 2 mg jedanput na dan treba razmotriti i
u bolesnika koji su dozom od 4 mg jedanput na dan postigli
odrzanu kontrolu aktivnosti bolesti i koji su kandidati za smanjenje
doze.

U bolesnika u kojih nema dokaza terapijskog ucinka nakon 36
tjedana lijecenja potrebno je razmotriti prekid lijecenja.

Adolescenti (u dobi od 12 i viSe godina):

Preporucena doza baricitiniba je 4 mg jedanput na dan u bolesnika
s tjelesnom teZinom 30 kg ili viSe. Dozu od 2 mg jedanput na dan
treba razmotriti u bolesnika koji su dozom od 4 mg jedanput na dan
postigli odrzanu kontrolu aktivnosti bolesti i koji su kandidati za
smanjenje doze.

Nakon postizanja stabilnog odgovora preporucuje se nastaviti
lijeCenje tijekom najmanje nekoliko mjeseci radi izbjegavanja
relapsa. Potrebno je ponovno ocijeniti omjer koristi i rizika lijecenja
u redovitim vremenskim intervalima na razini pojedinacnog
bolesnika.

U bolesnika u kojih nema dokaza terapijske koristi nakon 36
tjedana lijecenja potrebno je razmotriti prekid lijecenja.

Infekcije
Olumiant povecava mogudi rizik od infekcija i ponovne aktivacije
virusa.

Vazno je bolesnike uputiti da u slu¢aju pojave znakova ili simptoma
infekcije odmah zatraZze lije¢nicku pomo¢ radi brze procjene stanja
i odgovarajuceg lijecenja.

Buduci da se u starijih osoba i populaciji sa Secernom bolescu
opcenito biljeZi veca incidencija infekcija,
* potreban je oprez pri lijecenju bolesnika starije dobi i onih sa

Secernom boleS¢u.
* ubolesnika starijih od 65 godina Olumiant se smije primjenjivati
samo ako nisu dostupne druge prikladne terapijske opcije.

Objasnite bolesnicima da

* se primjena lijeka Olumiant mora prekinuti u slu¢aju herpesa
zoster ili bilo koje druge infekcije koja ne odgovara na
standardno lijeCenje, sve dok se infekcija ne izlijeci.

* se ne smiju cijepiti Zivim atenuiranim cjepivima neposredno prije
ni tijekom lijecenja lijekom Olumiant.

Lije¢nici koji propisuju lijek moraju provesti probir bolesnika na
virusni hepatitis prije nego Sto zapo¢nu lijecenje lijekom Olumiant.
Treba iskljuiti i aktivnu tuberkulozu.

Prije pocetka lijecenja lijekom Olumiant preporucuje se da svi
bolesnici, a narocito pedijatrijski bolesnici, obave sva potrebna
cijepljenja u skladu s vaZec¢im lokalnim smjernicama za cijepljenje.

Promjene lipidnih parametara
Primjena Olumianta povezana je s hiperlipidemijom.

Lijecnici koji propisuju lijek moraju pratiti bolesnikove lipidne
parametre i lijeciti hiperlipidemiju ako se ona utvrdi.

Venski tromboembolizam

Olumiant povecava rizik od venske tromboze i plu¢ne embolije
(PE). Olumiant treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s drugim
poznatim faktorima rizika za duboku vensku trombozu (DVT)/PE,
osim faktora rizika za kardiovaskularne ili zlo¢udne bolesti.

Bolesnike treba uputiti da odmah potraZze lije¢nicku pomoc ako se
pojave znakovi ili simptomi DVT/PE.
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Veliki kardiovaskularni Stetni dogadaiji

Bolesnici s odredenim faktorima rizika koji se lijece

JAK inhibitorima, uklju€ujuci Olumiant, mogu biti izloZeni
povecanom riziku od MACE dogadaja.

Stoga se Olumiant treba koristiti samo ako nisu dostupne druge
prikladne terapije u bolesnicima:

* udobi od 65 ili viSe godina,

* kao Sto su trenutni ili bivsi dugogodisnji pusaci, i

* s drugim kardiovaskularnim faktorima rizika.

Limfom i druge zlocudne bolesti
U bolesnika lije€enih JAK inhibitorima, ukljucujuci Olumiant,
prijavljeni su limfom i druge zlocudne bolesti.

Stoga se Olumiant treba koristiti samo ako nisu dostupne druge

prikladne terapije u bolesnicima:
* udobi od 65 ili viSe godina,

Prijavljivanje nuspojava

* koji su trenutni ili biv3i dugogodisnji pusadi, ili

* s drugim faktorima rizika za razvoj zlo¢udne bolesti (npr.
postojecom zlo¢udnom bole3¢u ili zZlo¢udnom boleS¢u u
anamnezi).

Trudnoca
Olumiant je kontraindiciran u trudnodi, jer su neklinicki podaci
pokazali smanjen rast i malformacije ploda.

Stoga,

* lijecnici trebaju savjetovati Zenama reproduktivne dobi da
koriste kontracepciju tijekom lijecenja i joS tjedan dana po
njegovu zavrsetku.

* ako se razmatra planirana trudnoca, lijecenje lijekom Olumiant
mora se prekinuti.

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera
koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva
zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim stranicama

HALMED-a (https://open.halmed.hr).
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