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hospitalizacji pacjentéw z COVID-19 wymagajacych tlenoterapii
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Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa z 30 kwietnia 2021 r. w sprawie rozpoczecia przez Europejska Agencje
Lekow oceny leku Olumiant w hospitalizacji pacjentéw z COVID-19 wymagajacych
tlenoterapii

Europejska Agencja Lekéw (EMA) poinformowata o rozpoczeciu oceny wniosku dotyczacego
rozszerzenia wskazan do stosowania dla preparatu Olumiant (baricytynib) w leczeniu choroby
COVID-19 u hospitalizowanych pacjentéw w wieku powyzej 10 roku zycia, wymagajacych
tlenoterapii.

Olumiant to lek immunosupresyjny, zmniejszajacy aktywnosé ukladu odpornosciowego, obecnie
dopuszczony do stosowania u 0séb dorostych z reumatoidalnym zapaleniem stawéw lub atopowym
zapaleniem skory (egzema) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Substancja czynna,
baricytynib, blokuje dzialanie enzyméw zwanych kinazami janusowymi, odgrywajacymi wazna role
w procesach immunologicznych prowadzacych do zapalenia. Istnieja przestanki, ze moze to rowniez
poméc w zmniejszaniu stanu zapalnego i poziomu uszkodzen tkanek zwigzanych z ciezkim
przebiegiem COVID-19.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA przeprowadzi
przyspieszona ocene danych przedtozonych przez podmiot odpowiedzialny, w tym wynikéw dwdéch
duzych randomizowanych badan z udzialem pacjentéw hospitalizowanych z powodu COVID-19, aby
jak najszybciej wyda¢ rekomendacje na temat rozszerzenia wskazan do stosowania. Opinia CHMP
zostanie nastepnie przekazana Komisji Europejskiej, ktéora wyda ostateczna wiazaca decyzje
obowiazujaca we wszystkich panstwach cztonkowskich UE. Przewiduje sie, ze ocena Europejskiej
Agencji Lekéw, o ile nie pojawi sie koniecznos¢ uzupelnienia danych, zostanie opublikowana w lipcu
br.

Wiecej informacji mozna znaleZ¢ na stronie internetowej Agencji:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/olumiant [1];

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-evaluating-use-olumiant-hospitalised-

covid-19-patients-requiring-supplemental-oxygen [2]
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