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Informationen zur Aufklarung fiir Kinder, Jugendliche und Eltern

Baricitinib

Wann wird Baricitinib
eingesetzt?

Baricitinib wird zur Behandlung von Kin-
dern und Jugendlichen mit mittelschwe-
rer bis schwerer atopischer Dermatitis
(atopisches Ekzem, Neurodermitis) an-
gewendet. Mittelschwer bis schwer heilt,
dass z.B. haufige Krankheitsschiibe,
starker Juckreiz oder anhaltende Schlaf-
storungen trotz leitliniengerechter, auller-
lich anzuwendender Therapie auftreten.
Baricitinib ist ab dem Alter von 2 Jahren
zugelassen.

Dariiber hinaus wird Baricitinib zur Be-
handlung der aktiven juvenilen idiopa-
thischen Arthritis bei Kindern ab 2 Jah-
ren eingesetzt. Im Erwachsenenalter ist
das Medikament bei mittelschwerer bis
schwerer, aktiver rheumatoider Arthritis,
die auf die vorab angewandte, antirheu-
matische Therapie nicht ausreichend an-
gesprochen hat, sowie bei Alopecia area-
ta (kreisrunder Haarausfall) zugelassen.

Wie wirkt Baricitinib?

Baricitinib hemmt Botenstoffe, die als Ja-
nuskinasen bezeichnet werden, und wird
deshalb als Januskinase-Inhibitor (JAKi)
bezeichnet.

Januskinasen sind Enzyme, die an der
Weiterleitung unterschiedlicher Signale
im Rahmen von Entzlindungsreaktionen,
Immunabwehr und Blutbildung beteiligt
sind. Ihre Wirkung zielt somit auf chroni-
sche Entziindungsprozesse in der Haut
und/oder Schleimhaut und den Juckreiz,
die durch ein Ubermal an entziindungs-
foérdernden Botenstoffen hervorgerufen

werden. Durch die Blockade wird das
liberaktive Immunsystem und dadurch
die chronische Entziindung gedampft.
Dies fiihrt bei vielen Behandelten rasch
zu einer Verminderung der Krankheits-
beschwerden und Besserung des Juck-
reizes.

Wie wird Baricitinib
verabreicht?

Baricitinib wird einmal taglich unabhan-
gig von der Mabhlzeit oral (in Tabletten-
form) verabreicht. Hierzu stehen Tablet-
ten mit einer Dosierung von 2 mg oder
4 mg zur Verfliigung. Die empfohlene
Dosis und eine eventuell erforderliche
Dosisanpassung werden von den behan-
delnden Arztinnen und Arzten anhand
des Korpergewichts und des Therapie-
ansprechens festgelegt. Sollte insbe-
sondere bei jlingeren Patientinnen und
Patienten das Schlucken von Tabletten
nicht moglich sein, kann die Tablette in
Wasser aufgeldst und die Suspension
getrunken werden.

Baricitinib kann mit oder ohne eine loka-
le, antientziindliche Therapie (topische
Glukokortikoide,
angewendet werden. Die Wirksamkeit von

Calcineurin-Inhibitoren)

Baricitinib kann durch Anwendung der topi-
schen Glukokortikoide verbessert werden.

Dosierungsempfehlung

Atopische Dermatitis

I 10 kg bis < 30 kg KG:
2mg 1 x taglich

1 ab 30 kg KG:
4 mg 1 x taglich

Wann ist mit einer Wirkung
zu rechnen?

Baricitinib muss lber einen langeren Zeit-
raum gegeben werden, um einen Rick-
gang der Entziindung zu bewirken. Dabei
liegt ein Vorteil der Januskinase-Inhibito-
ren in dem oft schnellen Wirkeintritt: In
den meisten Féllen kann innerhalb von
wenigen Wochen mit einer Wirkung ge-
rechnet werden.

Wichtig: Auch bei einer Verbesserung des
Hautbefundes sollen die bisher in der Be-
handlung der atopischen Dermatitis einge-
setzten Medikamente (insbesondere die
Basistherapie) beibehalten werden. Diese
sollten nur nach Riicksprache mit der Arz-
tin oder dem Arzt verandert werden.

Welche unerwiinschten
Wirkungen konnen auftreten?

Wie bei jeder Behandlung kdnnen auch bei
der Therapie mit Baricitinib unerwiinsch-
te Begleiterscheinungen auftreten. Die
meisten Nebenwirkungen sind selten, oft
nur leicht bis méaRig ausgepragt und gut
zu behandeln.

Am haufigsten kdnnen Infekte der oberen
Atemwege auftreten. Bei schweren Infek-
tionen mit Fieber sollten Sie das Medika-
ment pausieren. Darliber hinaus kénnen
seltener auch andere leichte bis modera-
te Infektionen, wie z. B. Harnwegsinfekte,
Magen-Darm-Infekte,  Virusinfektionen
wie Herpes oder Hepatitis, vorkommen.
Falls sich eine Herpes-Infektion entwi-
ckelt, sollte die Behandlung voriiberge-
hend unterbrochen werden, bis die Infek-

tion abgeklungen ist.
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Dariiber hinaus kdnnen ein Anstieg der
Blutfettwerte, Leber- und Nierenwerte
sowie Blutbildveranderungen (Thrombo-
zytose, Neutropenie) auftreten. Eine re-
gelmaBige Blutentnahme zur Kontrolle
dieser Blutwerte ist somit erforderlich.

Gelegentlich kann es, insbesondere in den
ersten 2 Wochen nach Behandlungsbeginn,
zu Ubelkeit und/oder Bauchschmerzen kom-
men. AulRerdem sind Schwellungen des Ge-
sichts, Quaddelbildungen, Kopfschmerzen,
Hautausschlag und eine Gewichtszunahme
beschrieben. Vor allem bei Erwachsenen mit
Vorerkrankungen traten auBerdem vermehrt
Blutgerinnsel (Thrombose/Embolie) auf.

Bitte beachten

Generell sollten Sie bei neu auftre-
tenden oder sich verschlechternden
Symptomen lhre betreuende Arztin
oder lhren betreuenden Arzt aufsu-
chen und dariiber informieren.

Sind Kontrollen erforderlich?
Wichtiger Hinweis

Vor Beginn der Therapie mit Bariciti-
nib muss eine Blutentnahme erfolgen.
Hierbei erfolgt neben einer Blutbild-
kontrolle, Bestimmung von Leber-,
Nieren- und Blutfettwerten auch eine
Testung auf Tuberkulose und eine Vi-

rushepatitis.

Wahrend der Therapie sollten in den
ersten 3 Monaten ca. alle 4 Wochen und
anschlieBend ca. alle 3 Monate arztliche
Untersuchungen und eine Kontrollblut-
entnahme erfolgen.

Besprechen Sie bitte mit lhrer be-
handelnden Arztin bzw. lhrem behan-
delnden Arzt, ob vor Therapiebeginn
notwendige, ausstehende Impfungen
erfolgen sollten, da unmittelbar vor und
wahrend der Baricitinib-Behandlung die
Gabe von Lebendimpfstoffen nicht emp-
fohlen ist. Die Impfung mit Totimpfstof-

fen ist unbedenklich.

Das vorliegende Informationsblatt in-
formiert lber wichtige Aspekte einer
Therapie mit dem betreffenden Medika-
ment, ersetzt jedoch nicht die individu-
elle Aufklarung durch die betreuenden
Arztinnen und Arzte. Zudem wird aus-
driicklich auf die Fachinformation der
Herstellerfirma (,Beipackzettel”) als
zusétzliche Informationsquelle hinge-

wiesen.



Einverstandniserklarung flir Baricitinib

Verabreichungsform und Dosierung

=T oL L | TSRS
Dosis .. . . . mg 1 x taglich
Wirsind durch Herrn / Frau iber das o. g. Medikament,

seine Wirkungen und Nebenwirkungen ausfiihrlich aufgeklart worden und haben das GPA-Informationsblatt
Uiber Baricitinib ausgehandigt bekommen und gelesen. Unsere Fragen wurden vollsténdig beantwortet.

Wir sind mit der Therapie unserer Tochter / unseres Sohnes

mit 0. g. Medikament einverstanden.

Ort, Datum Unterschrift aufklarende Arztin / aufklarender Arzt
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