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Baricitinib (Olumiant) til behandling av moderat til alvorlig
atopisk eksem hos voksne som er aktuelle for systemisk
behandling.

Type metode: Legemiddel

Omréde: Hud

Virkestoffnavn; baricitinib

Handelsnavn: Olumiant

ATC-kode: LO4AA37 (Selektive immunsuppressiver)
MT sgker/innehaver: Eli Lilly (1)
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten
Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfaringstillatelse (MT) i Norge:
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Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har forelgpig ikke MT i Norge eller EU, men er under vurdering hos det
Europeiske Legemiddelbyraet (EMA) (2).

Beskrivelse av den nye metoden

Baricitinib er en selektiv, reversibel hemmer av Janus-kinase (JAK) 1 og 2. Janus-kinaser er enzymer som deltar i
betennelsesprosessene i atopisk eksem og andre inflammatoriske sykdommer (3, 4).

Uklart

Baricitinib er per i dag indisert for behandling av moderat til alvorlig revmatoid artritt hos voksne pasienter som har hatt en
inadekvat respons pé- eller intoleranse mot ett eller flere sykdomsmodifiserende legemidler (3). Den aktuelle
indikasjonsutvidelsen antas & omfatte behandling av moderat til alvorlig atopisk eksem hos voksne som er aktuelle for
systemisk behandling (2).

Baricitinib er formulert som tabletter og tas oralt (3).

Atopisk eksem er en hudsykdom som karakteriseres av klge og utslett i ansiktet, p& halsen, gvre del av overkroppen, i
albuebgyere og i knehasene. Sykdommen er assosiert med IgE-medierte allergier, astma og allergisk rhinitt, og debuterer som
regel i spedbarnsalderen. Halvparten av pasientene har fatt normalisert huden ved skolestart, og ved 15-arsalderen har 60-70
% hatt tilbakegang. Tilbakefall kan forekomme senere i livet, og sykdommen kan unntaksvis ogsa debutere hos eldre barn og
voksne. Tarr og klgende hud kan fere til sar og sprekkdannelser som kan gi sekundeere hudinfeksjoner som forverrer eksemet
(5). Mens noen kun far sma omrader med terr hud, kan andre ha utbredt red og betent hud. Pasienter med moderat til alvorlig
atopisk eksem kan oppleve sgvnforstyrrelser, angst, depresjon og darlig livskvalitet (4).

Forekomsten av atopisk eksem hos voksne er rundt 2 % (5, 6). Det er usikkert hvor mange norske pasienter som vil veere

aktuelle for metoden.

Dagens behandling

Fuktighetsbehandling er viktig for & forebygge tilbakefall av atopisk eksem (5). Lokale glukokortikoider (kremer/salver) er

farstevalg ved legemiddelbehandling. For pasienter med moderat til alvorlig atopisk eksem uten tilstrekkelig effekt av lokale

glukokortikoider kan immunmodulerende midler til topikal bruk (kalsinevrinhemmerne takrolimus og pimecrolimus) veere

alternativer. Dette er salve/krem som smares pa huden. Behandling med UV-straling kan gke tykkelsen pa det ytterste

hudlaget, noe som bedrer hudbarrieren. Dette kan brukes i tillegg til topikal behandling. I tilfeller med sveert uttalt og
Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og
viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Statens legemiddelverk har ansvar for innholdet i metodevarsler om

legemidler som fremstiller et overordnet bilde av det kommende legemidlet pa et tidlig tidspunkt. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. For mer informasjon om metodevarsler, se Om MedNytt.
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behandlingsresistent atopisk eksem kan det veere aktuelt med kortvarig behandling med systemiske glukokortikoider, eller
behandling med ciklosporin eller azatioprin. (6).

Status for dokumentasjon

Metodevurderinger eller systematiske oversikter —norske

Vi har identifisert en norsk metodevurdering om virkestoffet, men med en annen indikasjon/andre indikasjoner (se Nye
metoder 1D2016_069 Baricitinib (Olumiant)). Vi har identifisert fire norske igangsatte og ferdigstilte metodevurderinger

(inkludert revurderinger) om indikasjonen, men med andre virkestoffer (se Nye metoder ID2017 055, ID 2018 113,

[D2019 082 og 1D2019 015.

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale

Det foreligger minst to relevante internasjonale metodevurderinger eller systematiske oversikter (7, 8). Det er registrert minst
en pagaende relevant internasjonal metodevurdering (9).

Metodevarsler

Det foreligger minst to internasjonale metodevarsler (1, 4)

Klinisk forskning

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under;

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal Studienavn og | Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* resultater
(fase)
N = 624, pasienter Baricitinib peroralt en gang | Placebo peroralt Andel deltakere NCT03334396 | Avsluttet august
over 18 ar som har daglig, i felgende styrker: en gang daglig som oppnar 2019
hatt diagnosen «Investigator's BREEZE-AD1
moderat til alvorlig Arm 1: 4 mg Global (Fase 3)
atopisk dermatitt (AD) | Arm 2: 2 mg Assessment»
i minst 12 maneder og | Arm 3:1mg (IGA) pa O eller 1
har hatt inadekvat med en forbedring
respons pa- eller pa minst 2 poeng,
intoleranse mot topikal over en
medikamentell tidsramme pé 16
behandling. uker.
N = 615, pasienter Baricitinib peroralt en gang | Placebo peroralt Andel deltakere NCT03334422 | Avsluttet
over 18 r som har daglig i felgende styrker: en gang daglig som oppnar IGA desember 2018
hatt diagnosen pa 0 eller 1 med BREEZE-AD2
moderat til alvorlig AD | Arm 1: 4 mg en forbedring pa (Fase 3)
i minst 12 manederog | Arm2: 2 mg minst 2 poeng,
har hatt inadekvat Arm 3: 1 mg over en
respons pa-eller tidsramme pé 16
intoleranse mot topikal uker.
medikamentell
behandling.
Estimert: N = 1760, Baricitinib peroralt: Placebo peroralt Andel deltakere NCT03334435 Pagaende.
pasienter over 18 ar som oppnar IGA
som mater kriteriene Arm 1: baricitinib high pa 0 eller 1 ved BREEZE-AD3 Estimert
for NCT03334396 eller | dose nonresponders 16 uker, 36 uker (Fase 3) avslutningsmane
NCT03334422, eller Arm 2: baricitinib high 0g 52 uker. d/ar
som har fullfert siste dose nonresponders september 2023
behandlingstime i en rescued
tidligere studie som Arm 3: baricitinib mid dose
kvalifiserer til & nonresponders rescued
registrere deltakere Arm 4: baricitinib high
direkte inn i BREEZE- | dose responders
AD3-studien. Arm 5: baricitinib mid dose
responders
Arm 6: baricitinib low dose
responders
Arm 7: baricitinib open
label extension
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http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
https://nyemetoder.no/metoder/baricitinib-olumiant
https://nyemetoder.no/metoder/dupilumab-dupixent
https://nyemetoder.no/metoder/dupilumab-dupixent-revurdering
https://nyemetoder.no/metoder/dupilumab-dupixent-revurdering-ii
https://nyemetoder.no/metoder/dupilumab-dupixent-indikasjon-iii
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03334396
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i minst 12 maneder,
0g har hatt inadekvat
respons pa topikal
medikamentell

Arm 2: Baricitinib lavdose
peroralt, kombinert med
topikale kortikosteroider.

minst 2 poeng,
over en
tidsramme pa 16
uker.

N =329, pasienter Arm 1: Baricitinib hgydose | Placebo peroralt, | Andel deltakere NCT03733301 | Avsluttet august
over 18 ar som har peroralt, kombinert med kombinert med som oppnar IGA 2019.

hatt diagnosen topikale kortikosteroider. topikale pa 0 eller 1 med BREEZE-AD7

moderat til alvorlig AD kortikosteroider. en forbedring pa (Fase 3)

behandling.

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til komparator
Sikkerhet relativt til komparator
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser

Etikk

Juridiske konsekvenser

Annet
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Hva slags metodevurdering kan veere aktuell

Hurtig metodevurdering

Legemiddelverket foreslar kostnad-nytte analyse

Fullstendig metodevurdering O
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