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Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea Agentiei Europene privitoare la un nou tratament
oral pentru formele moderate pana la severe ale dermatitei atopice

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a recomandat aprobarea extensiei
indicatiei terapeutice pentru medicamentul Olumiant (baricitinib) prin includerea
indicatiei de utilizare pentru tratarea formelor moderate pana la severe ale dermatitei
atopice la pacientii adulti eligibili pentru terapie sistemica. Medicamentul Olumiant
este deja autorizat in Uniunea Europeana, cu indicatia de utilizare pentru tratarea
formelor moderate pana la severe ale artritei reumatoide active, o boald care
provoaca inflamatia articulatiilor.

Dermatita atopica (cunoscutda si sub denumirea de eczema, eruptie cutanata
pruriginoasa si de culoare rosie) este o boald cronica inflamatorie a pielii, care apare
cel mai frecvent la copii, dar si la adulti. In timp ce, la copii, aceasta se rezolvi
spontan in majoritatea cazurilor, boala poate fi persistenta sau poate debuta la
maturitate. In Europa, se estimeazi ca un procent de pani la 7% dintre adulti prezinta
dermatita atopica, proportia adultilor cu forma moderata pana la severa de boala
fiind de aproximativ 30%. Unul din patru adulti cu aceasta boala raporteaza aparitia
sa la varsta adulta.

Dermatita atopica provoaca leziuni cutanate, prurit (mancarimi), dureri la nivelul
pielii, tulburdri de somn si este frecvent asociatd cu aparitia altor afectiuni atopice,
precum astmul si rinita alergica (febra fanului). Boala poate provoca grataj
(scarpinat) greu de controlat, aparitia de inflamatii si infectii ale pielii, tulburari
functionale si mentale precum si la anxietate si depresie.

Tn general, formele usoare de boala se trateazi cu agenti emolienti (de hidratare)
si corticosteroizi topici (creme utilizate pentru reducerea inflamatiei si rosetii pielii
n timpul eruptiei) si/sau inhibitori topici de calcineurina. Cu toate acestea, pacientii
cu forma moderata pana la severa de dermatita atopica necesita terapii suplimentare
care sda permitd controlul inflamatiei pielii si atenuarea simptomelor celor mai



neplacute. Optiunile de tratament sistemic sunt limitate, noi modalitati de tratament
fiind inca necesare.

Medicamentul Olumiant actioneaza prin blocarea actiunii enzimelor cunoscute
sub numele de kinaze Janus (JAK), care actioneaza ca mediatori ai cailor implicate
n procesul inflamator prezent in dermatita atopica. Acesta este primul inhibitor al
JAK disponibil in UE care trateaza formele moderate pana la severe de dermatita
atopica la pacientii adulti eligibili pentru terapie sistemica si care ofera un mod
diferit de actiune fata de optiunile curente de tratament. Totodata acesta este si
primul medicament pentru tratarea dermatitei atopice moderate si severe care se
poate administra pe cale orala.

Recomandarea formulatd de Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman
(CHMP) cu privire la medicamentul Olumiant se bazeaza n principal pe evaluarea
datelor reiesite din trei studii clinice randomizate, dublu-orb, de Faza 3, cu durata de
16 saptamani si controlate cu placebo, Tn care medicamentul Olumiant s-a
administrat ca monoterapie sau in asociere cu tratamente topice la adulti cu dermatita
atopica moderata pana la severa si pentru care tratamentele topice existente au fost
insuficiente sau nu au fost tolerate.

In toate cele trei studii, medicamentul Olumiant s-a dovedit mai eficace decét
placebo in ceea ce priveste atingerea obiectivului ,,JGA 0 sau 1” la saptamana 16.
IGA este abrevierea termenului ,,Investigator Global Assessment” (Evaluarea
Globald a Investigatorului), o scard frecvent utilizatd in studiile clinice asupra
dermatitei atopice, in care un scor de 0 sau 1 echivaleaza cu aspect ,,curat” sau
,,aproape curat” al pielii din punctul de vedere al semnelor de boala.

Cele mai frecvente reactii adverse observate in studiile clinice cu medicamentul
Olumiant sunt cresterea colesterolului LDL (colesterolul ,,rau”), infectii ale cailor
respiratorii superioare si cefalee. Printre infectiile raportate in cadrul tratamentului
cu medicamentul Olumiant este herpes simplex (o infectie virala care provoaca
leziuni), ceea ce este in general, Tn concordanta cu ceea ce se cunoaste deja din
administrarea acestui medicament in tratamentul artritei reumatoide.

Opinia adoptata de CHMP n cadrul reuniunii din luna septembrie 2020 cu privire
la medicamentul Olumiant constituie o etapa intermediara in procesul de punere a
acestuia la dispozitia pacientului in noua indicatie. In cele ce urmeaza, opinia CHMP
va fi transmisa Comisiei Europene in vederea adoptarii unei decizii privind
acordarea autorizatiei de punere pe piata valabile in intreaga UE. Odatd acordata
aceasta autorizatie, la nivelul fiecarui stat membru se vor lua deciziile privind pretul
si rambursarea, pe baza rolului potential/utilizarii medicamentului in contextul
sistemului national de sanadtate al tarii respective.



Nota

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Olumiant este
compania Eli Lilly Nederland B.V.



