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Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Orencia (abatacept)

Spolo¢nost Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG stiahla svoju ziadost o pouzivanie lieku Orencia na
prevenciu akitneho (ndhleho) ochorenia Stepu proti hostitelovi (ked’ transplantované bunky napadnu
telo).

Spolo¢nost stiahla svoju ziadost 19. februara 2024.
Co je liek Orencia a na €o sa pouziva?

Orencia je liek, ktory sa ¢asto pouziva v kombinacii s metotrexatom (liekom pdsobiacim na imunitny
systém) na lieCbu zapalovych ochoreni vratane:

e reumatoidnej artritidy (ochorenia imunitného systému sp6sobujliceho poSkodenie a zapal kI'bov) a
psoriatickej artritidy (artritidy v kombinacii so psoriazou, ktora spdsobuje ¢ervené Supinaté 3kvrny
na kozi) u dospelych;

e polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy (zriedkavej detskej choroby spdsobujlicej zapal
velkého poctu kibov) u deti.

Liek Orencia je v EU povoleny od maja 2007. Obsahuje lieivo abatacept a je dostupny vo forme
prasku, z ktorého sa pripravuje infazny roztok (kvapkanim) podavany do Zily, a vo forme injekéného
roztoku v naplnenych injekénych striekackach aj v naplnenych perach podavanych pod kozu.

Dalsie informécie o si¢asnych pouzitiach lieku Orencia sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orencia

O aku zmenu spoloénost poziadala?

Spolo¢nost poZiadala o rozsirenie pouzivania lieku Orencia na prevenciu akdtneho ochorenia $tepu proti
hostitelovi u dospelych a deti od 2 rokov s rakovinou, ktora postihuje krvinky. Liek Orencia bol urc¢eny
na pouzitie s metotrexatom a inhibitorom kalcineurinu (liekom, ktory potlaca aktivitu imunitného
systému) u pacientov podstupujtcich transplantaciu krvotvornych kmenovych buniek (HSCT, postup,
pri ktorom sa kostna dren pacienta nahradi bunkami od darcu, aby sa vytvorila nova kostna dren
produkujica zdravé krvné bunky) s nepribuznym darcom, ktory je Uplne alebo takmer Gplne zhodny,
pokial ide o alely génov ludského leukocytového antigénu (HLA) (8/8 alebo 7/8 zhodnych pre 8 alel v
lokusoch HLA -A, -B a -DRB1). Alely génov HLA su rézne variacie génov, ktoré poskytuji pokyny na
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tvorbu proteinov na povrchu buniek, ktoré zohravaju ulohu v schopnosti imunitného systému rozliovat
medzi vlastnymi a cudzimi bunkami. Akutne ochorenie Stepu proti hostitelovi je komplikacia, ktora sa
modze vyskytnut kratko po HSCT, ked' urdité bunky zname ako T-lymfocyty (bunky imunitného
systému, ktoré sa podielaju na zapale) z transplantatu darcu rozpoznaju telo pacienta ako cudzie a
napadnu jeho organy.

Ve

Akym sp6sobom liek Orencia Gcinkuje?

Liecivo v lieku Orencia, abatacept, je protein, ktory potlaca aktivaciu T-buniek. T-bunky st bunky
imunitného systému, ktoré sa podielaju na zapale pri reumatoidnej, psoriatickej a polyartikularnej
juvenilnej idiopatickej artritide. T-bunky sa aktivuju, ak sa signalne molekuly naviaZzu na receptory na
bunkach. Naviazanim na signalne molekuly nazyvané CD80 a CD86 abatacept zabrani, aby aktivovali
T-bunky, ¢im pomaha zmierfiovat zapal a iné priznaky reumatoidnej, psoriatickej a polyartikularnej
juvenilnej idiopatickej artritidy. OCakava sa, Ze pri prevencii akitneho ochorenia Stepu proti hostitelovi
bude liek Orencia pdsobit rovnako ako pri jeho doterajsom pouziti.

Akou dokumentéaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloc¢nost predlozila Gdaje z hlavnej stadie zahffiajicej 186 pacientov vo veku od 6 rokov a s
hmotnostou najmenej 20 kg s rakovinou krvi, ktori podstapili HSCT od nepribuzného darcu. Pacienti v
ramci Studie boli rozdeleni do dvoch skupin: pacienti, ktori boli tplne zhodni so svojim darcom (142
pacientov), a pacienti, ktori boli takmer Uplne zhodni (44 pacientov). V skupine, ktora bola uplne
zhodna so svojim darcom, sa liek Orencia porovnaval s placebom (zdanlivym liekom), pricom oba sa
podavali s metotrexatom a inhibitorom kalcineurinu. V skupine, ktora bola takmer Uplne zhodna so
svojim darcom, sa liek Orencia podavany s metotrexatom a inhibitorom kalcineurinu neporovnaval s
placebom ani s inym liekom. V §tadii sa skimal podiel pacientov, u ktorych sa nevyskytlo zavazné
akutne ochorenie Stepu proti hostitelovi a ktori boli nazive do 180 dni po HSCT.

V akej faze hodnotenia bola ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuta potom, ako Eurépska agentura pre lieky vyhodnotila informéacie, ktoré
spoloc¢nost predlozila, a sformulovala otazky pre spolo¢nost. Potom ako agentura posudila odpovede
spolocnosti na otazky, este stale zostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentlry?

Na zéklade preskiimania informacii a odpovede spoloc¢nosti na otazky agentiiry mala agentuira v ¢ase
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a jej predbezné stanovisko bolo, Ze liek Orencia nemdze byt
povoleny na prevenciu akitneho ochorenia Stepu proti hostitelovi.

V hlavnej studii sa nepreukazalo, Ze by liek Orencia zabranil zavaznému akdtnemu ochoreniu Stepu
proti hostitelovi. Aj ked' sa zdalo, Ze na zaciatku bol tento Ucinok prospe3ny, ¢asom sa znizil. Okrem
toho existovala neistota, ¢i Orencia méze mat negativny vplyv na riziko chronického (dlhodobého)
ochorenia Stepu proti hostitelovi v porovnani s placebom. Existovala tiez neistota tykajlca sa dlhodobej
ucinnosti lieku Orencia pri prevencii ochorenia Stepu proti hostitelovi z dévodu obmedzeného
sledovania pacientov v hlavnej studii (t. j. po 180 drioch).

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze prinosy lieku Orencia pri prevencii
akutneho ochorenia Stepu proti hostitefovi neprevysujd jeho rizika.
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Aké dbvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, e svoju Ziadost stiahla
na zaklade toho, Ze agentura usudila, Ze neistota tykajldca sa ucinnosti lieku Orencia na prevenciu
akutneho ochorenia Stepu proti hostitelovi neumozZiuje dospiet k zaveru, Ze prinosy lieku prevy3uju
jeho rizika pri tomto pouziti.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGc¢astiuja na klinickych
skuSaniach?

Spoloénost informovala agenturu, 7e pre pacientov pouZivajucich liek Orencia, ktori sa v siéasnosti
zUcCastnuju na klinickych ska3aniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak sa z(U&astriujete na klinickom skusani a potrebujete viac informaécii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.

€o sa stane s liekom Orencia, ktory sa pouziva na lie€bu inych chorob?

Na pouzivanie lieku Orencia v jeho povolenych pouzitiach nie su ziadne désledky.
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