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Paraiskos leisti keisti Orencia (abatacepto) registracijos
pazymeéjimo saglygas atsiémimas

Bendrové ,Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG* atsiémé savo paraiska leisti vartoti Orencia pagal
dminés (staigios) transplantato pries Seimininkg ligos (kai persodintos lastelés puola paciento
organizma) prevencijos indikacija.

Bendrové atsiémé paraiska 2024 m. vasario 19 d.

Kas yra Orencia ir kam jis vartojamas?

Orencia — tai vaistas, kuris daZnai skiriamas kartu su metotreksatu (imunine sistema veikianciu vaistu)
gydant uZdegimines ligas, jskaitant:

e suaugusiesiems diagnozuotg reumatoidinj artritg (imuninés sistemos liga, kuri sukelia sgnariy,
pazeidimus ir uzdegima) ir psoriazinj artritg (artrita su psoriaze — liga, kuria sergant ant odos
formuojasi raudonos Zvyneliais padengtos démeés);

e vaikams diagnozuota jaunatvinj idiopatinj poliartritg (retq vaiky liga, kuri sukelia daugelio sgnariy
uzdegima).

Europos Sgjungoje Orencia jregistruotas nuo 2007 m. geguzés mén. Jo sudétyje yra veikliosios
medZiagos abatacepto ir jis tiekiamas milteliy, i$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j veng laSinamas) tirpalas,
taip pat po oda Svirks¢iamo injekcinio tirpalo uzpildytuose Svirkstuose ir Svirkstikliuose forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Orencia vartojimo indikacijas rasite Agenturos
tinklalapyje adresu: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orencia.

Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiSkg iSplésti Orencia indikacijy sarasa, kad jj baty galima skirti kraujo Igsteliy
véziu sergantiems suaugusiesiems ir vaikams nuo 2 mety pagal Gminés transplantato pries Seimininkg
ligos prevencijos indikacijg. Orencia buvo numatyta skirti kartu su metotreksatu ir kalcineurino
inhibitoriumi (vaistu, kuris slopina imuninés sistemos aktyvuma) pacientams, kuriems atliekama
kraujodaros kamieniniy lgsteliy transplantacija (KKLT — procediira, kai paciento kauly ciulpai
pakeiciami donoro lgstelémis, kad i$ jy formuotuysi nauji kauly ciulpai, gaminantys sveikas kraujo
Igsteles), persodinant lasteles i§ negiminingo donoro, kuris visiSkai arba beveik visiSkai atitinka
pacientg pagal Zmogaus leukocity antigeno (ZLA) geno alelius (8/8 arba 7/8 pagal 8 alelius ZLA -A, -B
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ir -DRB1 lokusuose). ZLA geno aleliai — tai skirtingy varianty genai, kurie ,,nurodo“ lgsteliy pavirsiuje
gaminti baltymus, turincius tam tikrg jtakg imuninés sistemos gebéjimui atskirti paciento organizmo
lasteles nuo kity lasteliy. Uminé transplantato pries eimininka liga yra komplikacija, kuri gali
iSsivystyti netrukus po KKLT, kai i§ donoro persodintos lasteles, vadinamos T Igstelémis (imuninés
sistemos lgstelés, kurios dalyvauja uzdegiminiame procese), atpazjsta paciento organizma kaip
svetimkdnj ir pradeda pulti paciento organus.

Kaip veikia Orencia?

Orencia veiklioji medziaga abataceptas yra baltymas, kuris slopina T Igsteliy suaktyvéjima. T lastelés
yra imuninés sistemos lastelés, kurios sukelia uzdegima sergant reumatoidiniu ir psoriaziniu artritu ir
jaunatviniu idiopatiniu poliartritu. T Igstelés suaktyvéja, kai signalinés molekulés prisijungia prie
Igsteliy pavirsiuje esanciy receptoriy. Prisijungdamas prie signaliniy molekuliy, vadinamy CDS8O0 ir
CD86, abataceptas neleidzia joms aktyvuoti T lasteliy ir taip padeda slopinti reumatoidinio ir psoriazinio
artrito ir jaunatvinio idiopatinio poliartrito sukeliama uzdegima bei palengvinti kitus Siy ligy simptomus.
Manoma, kad pagal Gdminés transplantato prie$ Seimininkg ligos prevencijos indikacijg vartojamas
Orencia turéety veikti taip pat, kaip vartojamas pagal esamas indikacijas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké duomenis, surinktus atliekant pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 186 kraujo véziu
sergantys ne maziau kaip 20 kg sveriantys pacientai nuo 6 mety, kuriems buvo atliekama KKLT,
persodinant lasteles i§ negiminingo donoro. Tyrime dalyvave pacientai buvo padalyti | dvi — pacienty,
kuriems parinktas visiSkai atitinkantis donoras (142 pacientai) arba beveik visiSkai atitinkantis donoras
(44 pacientai) — grupes. Pacienty, kuriems buvo parinktas visiSkai atitinkantis donoras, grupeje
Orencia buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu), abu juos vartojant kartu su metotreksatu ir
kalcineurino inhibitoriumi. Pacienty, kuriems buvo parinktas beveik visiSkai atitinkantis donoras,
grupéje Orencia, vartojamas kartu su metotreksatu ir kalcineurino inhibitoriumi, nebuvo lyginamas su
placebu ar kitu vaistu. Atliekant tyrima, buvo vertinama pacienty, kuriems nepasireiské sunki Gminé
transplantato prie$ Seimininka liga ir kurie vis dar buvo gyvi praéjus iki 180 dieny po KKLT, dalis.

Kuriuo paraiSkos nagrinéjimo etapu paraiSka atsiimta?

ParaisSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijq ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | jai pateiktus
klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta informacija ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu Agentlra dar turéjo abejoniy ir buvo priemusi negalutine nuomone, kad Orencia
negali blti registruojamas Gminés transplantato prie Seimininkg ligos prevencijai.

Atliekant pagrindinj tyrimg, nejrodyta, kad Orencia padeda iSvengti sunkios Gminés transplantato pries
Seimininkg ligos. Nors atrodé, kad pradiniame etape vaistas turéjo tam tikrg teigiama poveikj, laikui
bégant jis sumazéjo. Be to, iSkilo neaiSkumy dél galimo neigiamo Orencia poveikio létinés (ilgalaikés)
transplantato prie$ Seimininkg ligos rizikai, jj lyginant su placebo poveikiu. Taip pat, dél negausiy
pacienty tolesnio stebejimo laikotarpio duomeny atliekant pagrindinj tyrima (t. y. po 180 dieny), iskilo
neaiskumy deél ilgalaikio Orencia veiksmingumo siekiant idvengti transplantato pries Seimininka ligos.
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Todel paraiskos atsiemimo metu Agentira laikési nuomonés, kad Orencia teikiama nauda siekiant
iSvengti minés transplantato prie$ Seimininka ligos néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendroveé?

LaiSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraikos atsiemimg, bendrové nurodé savo paraiskg atsiimanti
atsizvelgdama | Agentiros svarstymus, kad dél neaiSkumuy, susijusiy su Orencia veiksmingumu siekiant
iSvengti minés transplantato prie$ Seimininka ligos, ji negalinti padaryti iSvados, kad pagal Siq
indikacijgq vartojamo Orencia nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika.

Ar Sios paraiSkos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraikos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Orencia klinikiniuose tyrimuose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Kaip kaiciasi Orencia vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Orencia vartojimas pagal $iuo metu patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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