EMA incepe evaluarea utilizarii Olumiant la pacientii spitalizati cu
COVID-19, care necesita o cantitate suplimentara de oxigen

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-evaluating-use-olumiant-
hospitalised-covid-19-patients-requiring-supplemental-oxygen

29/04/2021

EMA a inceput sa evalueze o cerere pentru extinderea utilizdrii Olumiant
(baricitinib) pentru a include tratamentul COVID-19 la pacientii spitalizati, de la
varsta de 10 ani, care necesita oxigen suplimentar.

Olumiant este un imunosupresor (un medicament care reduce activitatea
sistemului imunitar). In prezent este autorizat pentru utilizare la adulti cu
poliartritd reumatoida moderatd pana la severa sau dermatita atopica (eczema).
Substanta sa activa, baricitinib, blocheazd actiunea enzimelor numite kinaze
Janus, care joacd un rol important in procesele imune care duc la inflamatie. Se
crede ca acest lucru ar putea ajuta, de asemenea, la reducerea inflamatiei si a
deteriorarii tesuturilor, asociate cu infectia severa COVID-19.

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) va efectua o evaluare
accelerata a datelor transmise de compania care comercializeaza Olumiant, care
includ rezultatele a 2 studii randomizate de mari dimensiuni la pacienti spitalizati
cu COVID-19, pentru a recomanda, cat mai curand posibil, daca extinderea
indicatiei ar trebui Sau nu autorizata. Opinia CHMP va fi apoi transmisa Comisiei
Europene, care va emite o decizie finala obligatorie din punct de vedere juridic,
aplicabila in toate statele membre ale UE.

EMA va comunica rezultatul evaluarii sale, care se asteapta sa se finalizeze pana
in iulie, cu exceptia cazului in care sunt necesare informatii suplimentare.

Olumiant a fost autorizat pentru prima datd in UE in februarie 2017. Sunt
disponibile mai multe informatii despre medicament (information about the
medicine - https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/olumiant-epar-product-information_ro.pdf)
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