EDUKACNI MATERIAL
PRO LEKARE PREDEPISUJICI
PRIPRAVEK OLUMIANT®
(BARICITINIB)

Tento dokument obsahuje diileZité informace, které vam pomohou pfi prvnim rozhovoru
s pacienty, kterym predepisujete Olumiant. Je tfeba ho Cist spole¢né s pFiloZenym Souhrnem

udaji o pFipravku (SmPC).

Aktualné platny SmPC lze vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv v sekci
Databaze €kl na adrese: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

Olumiant je selektivni a reverzibilni inhibitor
Janusovy kinazy (JAK)1/2 indikovany k lécbé:

« stfedné zavazné aZz zavazné aktivni revmatoidni
artritidy (RA) u dospélych pacient( a aktivni juve-
nilni idiopatické artritidy (JIA) u pacientd ve véku
od 2 let, ktefi neodpovidali dostate¢né na jedno
nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatik,
nebo je netolerovali

« stfedné zavaZné az zavazné atopické dermatitidy
(AD) u dospélych a pediatrickych pacientd ve véku
od 2 let, ktefi jsou kandidaty pro systémovou
lécbu

« zavazné formy alopecia areata (AA) u dospélych
pacientd

Jako souéast po€ateéniho rozhovoru s pacienty:

« predejte kazdému pacientovi kartu pacienta.

« doporucte, aby si tuto kartu precetli spolecné
s pFibalovou informaci.

Dospéli:

Doporucena davka baricitinibu je 4 mg jednou

denné. Davka 2 mg jednou denné je doporucena

pro pacienty:

* s vy$Sim rizikem Zilnich tromboembolickych
prihod, zavaznych neZadoucich kardiovaskular-
nich pfihod (MACE) a malignit,

« pacienty ve véku 65 let a starSim a

« pro pacienty s chronickymi nebo recidivujicimi
infekcemi v anamnéze.

Davka 4 mg jednou denné muze byt zvaZena
u pacientd, ktefi nedosahnou adekvatni kontroly
aktivity onemocnéni davkou 2 mg jednou denné.

Davka 2 mg jednou denné ma byt zvaZzena

u pacientd, u kterych bylo dosaZeno trvalé kontroly
aktivity onemocnéni pri davce 4 mg jednou denné
a u kterych prichazi v ivahu snizovani davky.

Infekce
Olumiant zvysuje potencialni riziko infekci.
Pacienti musi byt instruovani, aby neodkladné

vyhledali [ékarskou pomoc, objevi-li se u nich

znamky nebo pFiznaky infekce.

Vzhledem k tomu, Ze u starsSich osob a obecné

v populaci diabetik( je vyssi vyskyt infekci,

« je tfeba pri léCbé starsich osob a pacientl
s diabetem postupovat opatrné.

« Olumiant ma byt podavan pacientlim ve véku 65
let a starSim pouze tehdy, pokud nejsou dostupné
Zadné vhodné alternativy léCby.

Informujte pacienty o tom, Ze

e uzivani pripravku Olumiant se ma prerusit

v pripadé infekce virem herpes zoster nebo pfi
jakékoli jiné infekci Spatné odpovidajici na béZznou
léCbu, a to do doby, neZ infekce odezni.

« nesmi byt oc¢kovani Zivymi atenuovanymi
vakcinami kratce pred nebo béhem lécby
pripravkem Olumiant.

Predepisuijici lékari maji pfed zapocetim léCby

pripravkem Olumiant provést vySetreni na virovou

hepatitidu. Rovnéz je tfeba vyloucit aktivni
tuberkuldzu.

Doporucuje se, aby pred zacatkem lécby

pripravkem Olumiant byly vSem pacientim,

a zvlasté pediatrickym pacientlm, poskytnuty

aktualni informace o vSech ockovanich dle

platnych pokyn(l pro imunizaci.



Zmény v lipidovych parametrech

UZivani pFipravku Olumiant je spojeno s vyskytem

hyperlipidemie.

Predepisuijici lékaFi maji u pacient(i monitorovat

hodnoty lipid(, a pokud je zjisténa hyperlipidemie,

stav resit.

Zilni tromboembolie

Olumiant zvysuje riziko Zilni trombdzy (DVT)

a plicni embolie (PE). Olumiant ma byt uzivan

s opatrnosti u pacient(l se znamymi rizikovymi

faktory pro DVT/PE jinymi, neZ jsou kardiovaskularni

rizikové faktory nebo malignity.

Pacienti musi byt pouceni, aby okamZité vyhledali

lékarskou pomoc, pokud se u nich objevi znamky

nebo pfiznaky DVT/PE.

ZavaZné neZadouci

kardiovaskularni pFihody (MACE)

U pacientl s urcitymi rizikovymi faktory

uzivajicimi inhibitory JAK, vcetné pFipravku

Olumiant, existuje potencialné zvysené riziko MACE.

Olumiant ma tedy byt pouzivan pouze tehdy,

pokud nejsou dostupné Zadné vhodné

alternativy lé€by u pacientd:

« ve véku 65 let a starSim,

« ktefi jsou sou¢asnymi nebo v minulosti
dlouhodobymi kuraky a

« U pacientd s jinymi kardiovaskularnimi
rizikovymi faktory.

Lymfom a dalsi malignity

U pacientl uzivajicich inhibitory JAK, véetné

pripravku Olumiant, byly hlaseny lymfomy

a dalsi malignity.

Olumiant ma tedy byt pouzivan pouze tehdy,

pokud nejsou dostupné Zadné vhodné

alternativy lécby u pacientu:

« starsich 65 let,

« ktefi jsou sou¢asnymi nebo v minulosti
dlouhodobymi kufaky nebo

« U pacientl s jinymi rizikovymi faktory malignity
(napf. souc¢asna malignita nebo malignita
vV anamnéze).

Téhotenstvi

Olumiant je kontraindikovan v téhotenstvi, nebot

a malformace plodu.

Z tohoto dlvodu

« maji Zenam ve fertilnim véku lékari doporucit
uzivani antikoncepce béhem lécby a tyden po jejim
skonceni.

« Planuje-li Zena otéhotnét, lécba pripravkem
Olumiant ma byt ukoncena.

Pro indikace RA a JIA jsou tyto body v souladu

s doporucenimi nezavislych expertd Evropskeé ligy

proti revmatismu (EULAR).*

* Gotestam Skorpen C. et al. 2016. The EULAR points to consider for use of antirheumatic drugs before pregnancy, and during pregnancy and
lactation. Ann Rheum Dis. 75(5):795-810. https://doi.org/10.1136/annrheumdis-2015-208840

Hlaseni podezieni na neZadouci U€inky:

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany neZadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu éCiv.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,

100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tyto informace mUzZete ohlasit i spolecnosti Lilly telefonicky na niZze uvedenych Cislech nebo emailem na:

phv_czsk®lilly.com.

Kontakty:

Pokud mate k informacim uvedenym v tomto materialu nebo bezpe¢nému a Gcinnému pouzivani pfipravku
Olumiant néjaké dotazy, prosim kontaktujte spolecnost Eli Lilly CR s.r.0. na adrese
Pobrezni 394/12, 186 00 Praha 8, tel. 234 664 111 nebo 800 112 122, email: medinfo_cz®lilly.com
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