OHJE OLUMIANT®-VALMISTETTA (BARISITINIBIA)
MAARAAVILLE LAAKAREILLE

Tama ohje sisaltaa tarkeaa tietoa potilaiden kanssa tapahtuvaan
alkukeskusteluun Olumiant-valmisteen maaraamisen yhteydessa.
Materiaaliin tulee perehtya yhdessa oheisen valmisteyhteenvedon kanssa.

Olumiant on selektiivinen, reversiibeli JAK1-
ja JAK2-kinaasien estaja, joka on tarkoitettu
nivelreuman hoitoon.

Nama taustatiedot ja aihealueet auttavat kasit-
telemaan laaketurvallisuuden kannalta tarkeita,

valmisteyhteenvedon mukaisia tietoja, joista tulee
keskustella potilaan kanssa riskien minimoiseksi.

¢ Raskaus ja imetys

e Infektiot

¢ Lipidiarvojen muutokset

e Tromboemboliset laskimotapahtumat

Potilaiden kanssa kaytavan alkukeskustelun
yhteydessa:

e Jokaiselle potilaalle on annettava
potilaskortti.

e Potilaita on kehotettava lukemaan potilas-
kortti yhdessa pakkausselosteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Seuraavista seikoista on keskusteltava niiden
naispotilaiden kanssa, jotka voivat tulla
raskaaksi:

e Olumiant-valmistetta ei saa kayttaa
raskauden aikana. Olumiant-valmisteesta
ei ole viela riittavasti kokemusta valmisteen
raskaudenaikaisen turvallisuuden
arvioimiseksi.

¢ Olumiant-valmistetta eivat saa kayttaa
naiset, jotka imettavat tai aikovat imettaa.
Ei tiedeta, erittyyko Olumiant ihmisen rinta-
maitoon, joten valmisteen turvallisuudesta
imetyksen aikana ei ole tietoa.

On siis tarkeaa

e kysya ennen Olumiant-hoidon aloittamista,
onko tai saattaako potilas olla raskaana,
suunnitteleeko han raskautta tai imettaako
han

e kehottaa naisia kayttamaan tehokasta
ehkaisya seka hoidon aikana etta vahintaan
yhden viikon ajan hoidon lopettamisen jalkeen
ottaen huomioon Olumiant-valmisteen lyhyt
puoliintumisaika

e kehottaa potilasta kertomaan laakarille heti,
jos han epailee olevansa raskaana tai raskaus
on vahvistettu, jotta mahdollisista riskeista
voidaan keskustella asianmukaisesti.

Nama ohjeet vastaavat rippumattomien asian-
tuntijoiden laatimia EULAR-suosituksia*

Prekliiniset turvallisuutta koskevat
taustatiedot

Kuten valmisteyhteenvedon kohdissa 4.6 ja 5.3
on kuvattu, eldimilla tehdyissa tutkimuksissa
todettiin sikioiden kasvun hidastumista ja
luuston epamuodostumia ihmisen altistukseen
nahden > 10-kertaisilla altistuksilla.

Olumiant-valmisteen kaytosta raskauden
aikana ihmisilla ei ole riittavasti tietoa, joten
naiden ei-kliinisten loydosten merkitysta
valmisteen kaytolle naispotilaiden hoidossa ei
tunneta. Raskaudenaikaista kayttoa koskevat
neuvot ovat siis varotoimenpiteita.

EULAR-suositukset

EULAR-materiaalista, joka koskee
reumalaakkeiden kayttoa ennen raskautta

ja raskauden ja imetyksen aikana ("EULAR
points to consider for use of antirheumatic
drugs before pregnancy, and during pregnancy
and lactation”), saa riippumattomien asian-
tuntijoiden neuvoja perhesuunnittelua
koskevien keskustelujen tueksi.

* Gotestam Skorpen C et al. The EULAR points to consider
for use of antirheumatic drugs before pregnancy, and during
pregnancy and lactation. Ann Rheum Dis. 2016;75(5):795-810



Infektiot

Olumiant suurentaa infektioiden ja virusten
reaktivaation mahdollista riskia.

Nivelreumapotilaiden tavanomaisen hoito-
kaytannon mukaisesti on tarkeaa neuvoa
potilaita hakeutumaan valittomasti laakarin-
hoitoon, jos infektioon viittaavia oireita tai
loydoksia ilmenee, jotta tilanne voidaan
arvioida nopeasti ja hoitaa asianmukaisesti.

Jos infektio syntyy, potilaan vointia on
seurattava tarkoin ja:

e Olumiant-hoito on tauotettava, mikali vyo-
ruusuinfektio tai jokin muu infektio ei reagoi
tavanomaiseen hoitoon. Olumiant-hoitoa
ei saa aloittaa uudelleen ennen infektion
paranemista.

e Potilaat on seulottava aktiivisen tuberkuloosin
ja aktiivisen virushepatiitin varalta ennen
Olumiant-hoidon aloittamista.

e Elavia, heikennettyja rokotteita ei saa antaa
Olumiant-hoidon aikana eika juuri ennen
hoitoa.

Lipidiarvojen muutokset

Kliinisissa nivelreumatutkimuksissa havaittiin
annosriippuvaista LDL- ja HDL-kolesteroli-
arvojen suurenemista 12 viikon kohdalla.
LDL/HDL-suhde ei muuttunut. Lipidiarvot
pysyivat stabiileina 12 viikon jalkeen.
Muutosten pitkaaikaisseurauksia ei tunneta.

Nadiden huomioiden perusteella on tarkeaa:

e Arvioida lipidiarvot noin 12 viikon kuluttua
Olumiant-hoidon aloittamisesta

* Noudattaa taman jalkeen hyperlipidemian
kliinisia hoitosuosituksia potilaiden hoidossa

e Hoitaa kohonneita LDL-kolesteroliarvoja
tarvittaessa statiineilla.

Tromboemboliset laskimotapahtumat

Olumiant-valmistetta saaneilla potilailla on
ilmoitettu syvia laskimotukoksia (SLT) ja keuh-
koemboliaa (KE). Olumiant-valmistetta tulee
kayttaa varoen potilailla, joilla on syvien laski-
motukosten ja keuhkoembolian riskitekijoita,
kuten korkea ika, lihavuus, aiemmin sairastettu
SLT/KE, potilaan leikkaus ja immobilisaatio.
Jos syvien laskimotukosten/keuhkoembolian
kliinisia oireita ilmenee, Olumiant-hoito pitaa
lopettaa ja potilaan tila arvioida viipymatta seka
aloittaa tarkoituksenmukainen hoito.

Taman vuoksi on tarkea ohjeistaa potilasta
ilmoittamaan valittomasti laakarille,
jos hanelld ilmenee jokin seuraavista oireista:

e turvotusta tai kipua toisessa jalassa

e kuumotusta tai punoitusta toisessa jalassa
¢ odottamatonta hengastymista

* nopeaa hengitysta

e rintakipua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen ja yhteystiedot

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista haittavaikutuksista
www-sivustolla: www.fimea.fi tai voitte myds raportoida haittavaikutuksista tai tuotevalituksista
ottamalla yhteytta myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan:

Oy Eli Lilly Finland Ab,
Puh. 0800 140 240 (arkisin 9-15)

Mikali teilla on kysyttavaa Olumiant-valmisteesta, pyydamme ystavallisesti ottamaan yhteytta
Lillyn Medical Information -palveluun, puh.0800 140 240 (arkisin 9-15) tai

medinfo_finland(dlilly.com
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