INFORMATIONSMATERIAL

FOR FORSKRIVARE AV

OLUMIANT® (BARICITINIB)

Detta dokument innehaller viktig information som ska anvandas vid
diskussionen med dina patienter nar du forskriver Olumiant.
Informationen ska lasas tillsammans med produktresumén.

Vid den forsta diskussionen med din
patient:

e Informera patienten om patientkortet
som ar en del av bipacksedeln.

e Be dem ldsa patientkortet tillsammans
med bipacksedeln i férpackningen.

Olumiant ar en selektiv och reversibel
hammare av januskinaserna JAK1 och
JAK2 och anvands for behandling av
mattlig till svar aktiv reumatoid artrit hos
vuxna patienter och aktiv juvenil
idiopatisk artrit hos patienter som &ar 2 ar
eller @ldre med otlllrackllgt
behandlingssvar pa eller intolerans mot
ett eller flera sjukdomsmodifierande
antireumatiska lakemedel (DMARDS).

For Vuxna:

Rekommenderad dos av baricitinib ar

4 mg en gang dagligen. En dos om 2 mg
en gang dagligen &r rekommenderat for;
e patienter med hdgre risk fér vends
tromboembolism (VTE), allvarliga
kardiovaskuldara handelser (MACEs)

och malignitet

e patienter =65 ar

e patienter med kroniska eller
recidiverande infektioner i anamnesen.

En dos om 4 mg en gang dagligen kan
dvervégas till de patienter som inte nar
fullgod sjukdomskontroll med en dos om
2 mg dagligen.

En dos om 2 mg en gang dagligen ska
dvervagas till patienter som har uppnatt
kontlnuerllg sjukdomskontroll med 4 mg
en gang dagllgen och for vilka
nedtrappning ar lampligt.

For fullstandig
doseringsrekommendation inkl. dosering
till barn, se produktinformationen.

Olumiant ska endast anvandas om

inga lampliga behandlingsalternativ

finns t|IIgangI|ga for patienter:

e som &r 65 ar och aldre

e som ar eller har varit rékare under
langre tid

* med andra kardiovaskulara riskfaktorer

e med andra riskfaktorer for malignitet

(t.ex. pdgdende malignitet eller historia

av malignitet).

Lymfom och andra maligniteter

Lymfom och andra maligniteter har
rapporterats hos patienter som far JAK-
hammare, inklusive Olumiant.

Allvarliga kardiovaskuldra handelser
(MACE)

Det finns en potentiellt 6kad risk for MACE
hos patienter med vissa riskfaktorer som
anvander JAK-hammare, inklusive
Olumiant.

Forandringar i lipidparametrar

Hyperlipidemi har observerats i samband
med anvdndning av Olumiant.

Foérskrivare ska overvaka patientens
lipidparametrar och atgérda hyperlipidemin,
ifall den upptrader.

Venos tromboembolism

Olumiant 6kar risken for ventrombos
(VTE) och lungembolism (PE). Olumiant
ska anvandas med forsiktighet till
patienter med andra kanda riskfaktorer
for DVT/PE an kardiovaskulara- eller
malignitets-riskfaktorer.

Patientoerna ska instrueras att omedeolbart
sbka vard vid tecken eller symtom pa
djup ventrombos eller lungemboli.
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Infektioner

Olumiant 6kar risken for infektioner och
virusreaktivering.

Det viktigt att instruera patienten att
omedelbart s6ka lakare om tecken eller
symptom som tyder p& infektion uppstar
for att sakerstéalla snabb utredning och
[amplig behandling.

Eftersom det finns en hogre
forekomst av infektioner hos dldre
och hos diabetiker i allmanhet:

e Bor forsiktighet iakttas vid behandling
av adldre och patienter med diabetes.

 Hos patienter dver 65 ar ska Olumiant
endast anvandas om inga andra lampliga
behandlingsalternativ finns tillgangliga.

Om en infektion utvecklas, overvaka
patienten noga och:

e Avbryt tillfalligt Olumiantbehandlingen
vid herpes zoster-infektion eller vid
infektion som inte svarar pa
rutinbehandling. Olumiant ska inte sattas
in igen forran infektionen avklingat.

e Screena patienterna for att utesluta
aktiv och latent tuberkulos och aktiv viral
hepatit innan Olumiantbehandling.

¢ Anvand inte levande, forsvagat vaccin
under eller omedelbart fére Olumiant-
behandling.

e Innan Olumiantbehandling pabérijas
rekommenderas att alla, sarskilt
pediatriska patienter, &r vaccinerade i
enlighet med gallande riktlinjer fér allman
vaccination.

Anviandning vid graviditet och amning

Diskutera nedanstdende punkter med
dina kvinnliga patienter som ar i fertil
alder:

e Baricitinib ar kontraindicerat under
graviditet eftersom prekliniska data
visade minskad fostertillvaxt och
missbildningar. Om graviditet planeras
ska baricitinib-behandlingen avbrytas.

. OIumianot ska inte anvandas under
amning da det inte undersdkts om
Olumiant utséndras i brostmjolk.

Darfor ar det viktigt att:

e Fraga patienterna om de &r, kan vara
eller forsoker bli gravida eller ammar
innan du férskriver Olumiant.

e Rekommendera kvinnorna att anvanda
en effektiv preventivmetod under
behandlingen och i minst 1 vecka efter
avslutad behandling. Med hansyn till den
korta halveringstiden har Olumiant
forsvunnit ur kroppen inom en vecka.

e Rekommendera patienterna att
omedelbart informera dig om de tror att de
ar gravida eller om graviditet bekraftats, for
att underldtta nédvandiga diskussioner om
de potentiella riskerna.

Féljande punkter ar i enlighet med EULAR
(The European Alliance of Associations for
Rheumatology) rekommendationer™

*Go6testam Skorpen C, Hoeltzenbein M,
Tincani A, 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.
https://doi.org/10.1136/annrheumdis-
2015-208840
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