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Olumiant (baricitinib)
Informacion general sobre Olumiant y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Olumiant y para qué se utiliza?

Olumiant es un medicamento que se usa en adultos para tratar:

e la artritis reumatoide de moderada a grave (una enfermedad que provoca inflamacién de las
articulaciones) cuando el tratamiento convencional con fadrmacos -antirreumaticos modificadores de
la enfermedad- (también llamados «<FARME») no ha sido lo bastante eficaz o cuando los pacientes
no lo toleran. Olumiant se puede utilizar en monoterapia o en combinaciéon con metotrexato, un
farmaco modificador de la enfermedad,

e Adultos y nifios a partir de dos afios con dermatitis atdpica (eccema) moderada a grave cuando los
tratamientos aplicados en la piel no son suficientes ni adecuados

e la alopecia areata grave (una enfermedad que provoca pérdida de pelo en el cuero cabelludo u
otras partes del organismo).

e Nifos a partir de dos afios con artritis idiopatica juvenil activa (inflamacién de las articulaciones en
los nifos) en los que FARME no respondié o no pudo ser tolerado.

Olumiant contiene el principio activo baricitinib.

éComo se usa Olumiant?

Olumiant solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento lo debe iniciar y supervisar un
médico con experiencia en el diagndstico y el tratamiento de las enfermedades para las que se utiliza.

Olumiant se presenta en comprimidos que se toman por via oral una vez al dia. El comprimido puede
disolverse en agua cuando se administra a nifios que no pueden tragar comprimidos enteros.

El tratamiento puede interrumpirse temporalmente en pacientes que desarrollen una infeccién, que es
un efecto adverso conocido del medicamento, o en aquellos con niveles andmalos de glébulos rojos o
ciertos glébulos blancos.

Para mayor informacién sobre el uso de Olumiant, consulte el prospecto o péngase en contacto con su
médico o farmacéutico.
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éComo actua Olumiant?

El principio activo de Olumiant, el baricitinib, es un inmunosupresor (un medicamento que reduce la
actividad del sistema inmunitario). Actla bloqueando la acciéon de unas enzimas denominadas «cinasas
Janus». Estas enzimas desempefian un papel importante en los procesos de inflamacién y deterioro
que se producen en la artritis reumatoide, la dermatitis atopica, la alopecia areata y la artritis
idiopatica juvenil. Al bloquear las enzimas, el baricitinib reduce la inflamacion en las articulaciones, la
piel y los foliculos pilosos y otros sintomas de estas enfermedades.

¢Qué beneficios ha demostrado tener Olumiant en los estudios realizados?

Artritis reumatoide

Tres estudios en los que participaron alrededor de 2 500 pacientes con artritis reumatoide han
demostrado que Olumiant mejora los sintomas, como la hipersensibilidad y la inflamacién articular, en
pacientes cuyo tratamiento anterior con farmacos modificadores de la enfermedad no resulté lo
bastante eficaz. En estos estudios, mediante el tratamiento con Olumiant (en monoterapia o en
combinacién con farmacos modificadores de la enfermedad, como el metotrexato y el adalimumab) se
consiguié que un mayor nimero de pacientes alcanzaran una mejoria del 20 % o mas en una
puntuacién de sintomas estandar (ACR 20) frente a los medicamentos de comparacién y frente a un
placebo (un tratamiento ficticio). Los resultados de los tres estudios al cabo de 12 semanas de
tratamiento fueron los siguientes:

e Entre los pacientes tratados previamente con metotrexato, se alcanzé una mejoria de al menos un
20 % en las puntuaciones de sintomas en el 70 % de los pacientes (339 de 487) a los que se
administré Olumiant, en comparacion con el 61 % de los pacientes (202 de 330) que recibieron
adalimumab y el 40 % de los pacientes (196 de 488) que recibieron un placebo.

e Entre los pacientes tratados previamente con farmacos modificadores de la enfermedad
convencionales, se alcanzé una mejoria de al menos un 20 % en el 62 % de los pacientes (140 de
227) que recibieron Olumiant, en comparacion con el 40 % de los pacientes (90 de 228) que
recibieron un placebo.

e En cuanto a los pacientes tratados previamente con un grupo de farmacos modificadores de la
enfermedad denominados inhibidores del TNF, se alcanzé una mejoria de al menos el 20 % en el
55 % de los pacientes (98 de 177) que recibieron Olumiant, en comparacién con el 27 % de los
pacientes (48 de 176) que recibieron un placebo.

Olumiant también se ha estudiado en pacientes que no habian recibido tratamiento previo. En un
estudio en el que participaron 584 pacientes, Olumiant fue mas eficaz que el metotrexato. Sin
embargo, no se dispone de datos de seguridad a largo plazo, por lo que estos resultados por si solos
no son suficientes para respaldar el uso de Olumiant en pacientes no tratados previamente.

Dermatitis atépica

En tres estudios principales en los que participaron alrededor de 1 600 adultos con dermatitis atopica
para quienes los tratamientos tdpicos no habian sido suficientemente eficaces o no resultaban
adecuados se demostré que Olumiant mejoraba sus sintomas. En dos estudios, entre el 14 % vy el

17 % de quienes recibieron Olumiant presentaron una piel libre o casi libre de inflamacién tras un
tratamiento de 16 semanas, en comparaciéon con el 5 % de los que recibieron placebo. En un estudio
en el que se afiadieron Olumiant o un placebo al tratamiento con corticosteroides aplicados sobre la
piel, las cifras fueron del 31 % con Olumiant y del 15 % con placebo. Los beneficios en aquellos
pacientes en los que Olumiant resultaba eficaz parecieron mantenerse en un tratamiento a mas largo
plazo.
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En un estudio adicional participaron 483 nifos a partir de 2 afios de edad con dermatitis atépica de
moderada a grave para los que los tratamientos aplicados a la piel no habian sido lo suficientemente
eficaces o no fueron adecuados. Los resultados demostraron que, al cabo de 16 semanas de
tratamiento, la piel estaba clara o casi exenta de inflamacion en el 42 % de los pacientes a los que se
administré Olumiant, en comparacion con el 16 % de los que recibieron placebo.

Alopecia areata

Dos estudios principales en los que participaron 1 200 adultos con alopecia areata grave (con pérdida
de al menos el 50 % del cabello) demostraron que Olumiant fue eficaz para reducir la pérdida de
cabello en comparacion con el placebo. En estos estudios, al cabo de 36 semanas de tratamiento, el
grado de caida del cabello pasé de mas del 50 % a menos del 20 % en el 34 % de los participantes
que tomaron 4 mg de Olumiant y en el 20 % de los participantes que tomaron 2 mg de Olumiant, en
comparacion con el 4 % de los participantes que tomaron placebo.

Los beneficios de Olumiant parecian mantenerse con el tratamiento a largo plazo.
Artritis idiopatica juvenil

Un estudio principal analizé el efecto de Olumiant en 220 niflos y adolescentes de entre 2 y 18 afios de
edad que tenian artritis idiopatica juvenil y cuya respuesta a al menos un FARME era insuficiente. En
este estudio, todos los pacientes recibieron por primera vez Olumiant durante 12 semanas, y el 76 %
(167) de los pacientes mostraron una mejora de sus sintomas después de este periodo. En la segunda
parte del estudio, 163 de estos pacientes siguieron tomando Olumiant o recibieron un placebo durante
un maximo de 32 semanas. Cuando los pacientes continuaron el tratamiento con Olumiant, fueron
Menos propensos a presentar una exacerbacion (un empeoramiento repentino de los sintomas); el

17 % (14 de 82) de los pacientes que recibieron Olumiant tuvieron una exacerbacidén, en comparacion
con el 51 % (41 de 81) de los que recibieron placebo.

¢Cuales son los riesgos asociados a Olumiant?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Olumiant se puede consultar en el prospecto.

En adultos, los efectos adversos mas frecuentes de Olumiant utilizados en monoterapia o en
combinacién, que pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas, son el incremento de los niveles de
colesterol en la sangre y las infecciones de nariz y garganta. Entre los efectos secundarios mas
frecuentes (que pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas) se encuentran el dolor de cabeza, las
infecciones por herpes simple (herpes labial) y las infecciones del tracto urinario.

En nifios y adolescentes con artritis idiopatica juvenil, los efectos secundarios del estudio principal
fueron coherentes con los observados en adultos, con la excepcién del dolor de cabeza, que era un
efecto secundario muy frecuente. Los efectos adversos frecuentes (que pueden afectar hasta a 1 de
cada 10 personas) fueron neutropenia (niveles bajos de glébulos blancos) y embolia pulmonar
(obstruccién de un vaso sanguineo pulmonar); en el estudio principal estos efectos se observaron en
un paciente cada uno.

En nifios y adolescentes con dermatitis atdpica, los efectos secundarios eran coherentes con los
observados en adultos, a excepcion de la neutropenia, que fue un efecto secundario frecuente.

Olumiant no debe utilizarse durante el embarazo.

Olumian solo debe utilizarse si no existen alternativas de tratamiento adecuadas en pacientes a partir
de 65 afios, en pacientes con antecedentes de enfermedades cardiacas (como ataque al corazén o
infarto de miocardio) o con factores de riesgo para dichas enfermedades (como fumar en la actualidad
o haber fumado en el pasado), o en pacientes con un elevado riesgo de cancer.
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éPor qué se ha aprobado Olumiant?

La Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Olumiant son mayores que sus
riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE.

La Agencia considerd que Olumiant demostro ser eficaz para mejorar los sintomas de la artritis
reumatoide cuando el tratamiento previo con farmacos modificadores de la enfermedad no habia sido
lo bastante eficaz o cuando los pacientes no podian tolerarlos. La Agencia también tuvo en cuenta la
falta de opciones de tratamiento para estos pacientes y el hecho de que Olumiant puede administrarse
por via oral, lo cual es cdmodo para los pacientes. Igualmente, en el caso de los pacientes con
dermatitis atdpica y alopecia areata cuyas opciones de tratamiento son limitadas, sus beneficios fueron
clinicamente relevantes, especialmente en el caso de los pacientes con dermatitis atdpica al combinarlo
con el tratamiento de la piel con corticosteroides. En nifios y adolescentes de entre 2 y 18 afios de
edad, el medicamento fue eficaz para el tratamiento de la artritis idiopatica juvenil y la dermatitis
atopica. En general, sus efectos adversos se consideran controlables y se han adoptado diversas
medidas para reducir al minimo los riesgos de este medicamento, en especial, la infeccion.

£¢Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Olumiant?

La compafiia que comercializa Olumiant proporcionara material educativo a los profesionales sanitarios
y a los pacientes con informacidn sobre los riesgos del medicamento, en particular el riesgo de
infecciones graves, codgulos sanguineos, acontecimientos cardiovasculares importantes y cancer en
determinados pacientes. También incluirdn un recordatorio de que Olumiant no debe tomarse durante
el embarazo y de que las mujeres que toman Olumiant deben utilizar anticonceptivos durante el
tratamiento y durante al menos una semana después de interrumpir el tratamiento.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Olumiant se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Olumiant se controlan de forma
continua. Los efectos adversos notificados de Olumiant son evaluados cuidadosamente y se adoptan
las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Olumiant

Olumiant recibié una autorizacion de comercializacion valida en toda la UE el 13 de febrero de 2017.

Puede encontrar informacion adicional sobre Olumiant en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olumiant.

Fecha de la dltima actualizacién del presente resumen: 10-2023.
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