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Az Orencia-ra (abatacept) vonatkozo6 forgalombahozatali
engedély modositasa iranti kérelem visszavonasa

A Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG visszavonta az Orencia akut (hirtelen) graft-versus-host betegség
(amikor a transzplantalt sejtek megtamadjak a szervezetet) megel6zésére vonatkozo javallatban
torténé alkalmazasara iranyuld kérelmét.

A véllalat 2024. februar 19-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusu gyogyszer az Orencia és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Orencia gyakran metotrexattal (egy, az immunrendszerre hatd gyogyszer) kombinacidéban a
kovetkezd gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazott gyogyszer:

e reumatoid artritisz (az iziiletek karosodasat és gyulladasat okozé immunrendszeri betegség) és
pszoriazisos artritisz (pikkelysomorrel kombinalt artritisz, amely a b6ron véros, pikkelyesen hamlo
foltokat okoz) felnGtteknél;

e poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz (egy ritka gyermekkori betegség, amely szamos izilet
gyulladaséat okozza) gyermekeknél.

Az Orencia 2007 majusa Ota engedélyezett az EU-ban. Hatéanyagként abataceptet tartalmaz, és
vénaba adando oldatos infzié készitésére szolgald por, valamint bér ala adando, eléretoltott
fecskendbkben és elbretoltott injekcios tollakban [évé oldatos injekcié formajaban kaphaté.

Az Orencia jelenlegi alkalmazéasaival kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan
talalhatd: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orencia

Milyen mddositas iranti kérelmet nyudjtott be a vallalat?

A vdllalat az Orencia alkalmazasanak az akut graft-versus-host betegség megel6zésére torténo
kiterjesztését kérelmezte a vérsejteket érinté daganatos betegségekben szenvedoé felnétteknél,
valamint 2 éves és id6sebb gyermekeknél. Az Orencia-t metotrexattal és egy kalcineurin-géatiéval (az
immunrendszer aktivitasat csokkentd gydgyszer) egyutt torténd alkalmazasra szantak olyan
betegeknél, akik hemopoetikus Gssejt-atlltetésen (HSCT; olyan eljaras, amelynek soran a beteg
csontvel6jét a donortol szarmazé sejtekkel helyettesitik, hogy egészséges vérsejteket létrehozo Gj
csontvel6t képezzenek) estek at egy nem rokon donorral, akinél teljes vagy majdnem teljes mérték(
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az egyezés a human leukocita antigén (HLA) gén alléljei terén (HLA-A, -B és -DRB1 I6kuszok 8 allélje
utasitasokat adnak olyan fehérjék eldallitdsara a sejtek felszinén, amelyek szerepet jatszanak abban,
hogy az immunrendszer meg tudja kulonboztetni a szervezet sajat sejtjeit a nem sajat sejtektdl. Az
akut graft-versus-host betegség egy szovédmény, amely roviddel a HSCT utan jelentkezhet, amikor a
donor transzplantatumbdl szarmazé bizonyos sejtek, az ugynevezett T-sejtek (az immunrendszernek a
gyulladasban szerepet jatszo sejtjei) idegenként érzékelik a beteg szervezetét, és megtamadjak a
beteg szerveit.

Hogyan fejti ki hatasat az Orencia?

Az Orencia hatéanyaga, az abatacept egy fehérje, amely gatolja a T-sejtek aktivalasat. A T-sejtek
immunsejtek, amelyek reumatoid artritisz, pszoriazisos artritisz és poliartikularis juvenilis idiopatias
artritisz esetén a gyulladas kivaltasaban jatszanak szerepet. A T-sejtek akkor aktivalédnak, amikor a
jelzémolekuldk a sejteken talalhato receptorokhoz kétédnek. A CD80 és CD86 nev(i jelmolekulakhoz
kapcsolddva az abatacept megakadalyozza, hogy azok aktivaljak a T-sejteket, igy segit csokkenteni a
gyulladast és a reumatoid artritisz, a pszoriazisos artritisz és a poliartikularis juvenilis idiopatias
artritisz egyéb tuneteit. Az akut graft-versus-host betegség megel6zésében az Orencia varhatéan
ugyanugy fejti ki hatasat, mint a mar meglévé javallatok esetében.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatdmasztasara?

A véllalat egy f6 vizsgalatbol szarmazé adatokat nyudjtott be, amelyben 186, 6 éves és idGsebb,
legaldbb 20 kg testtomegl, vérképzbszervi daganatokban szenvedd beteg vett részt, akik nem rokon
donorral végzett HSCT-n estek at. A vizsgalatban részt vevl betegeket két csoportba osztottak: azok,
akiknél teljes mérték(i egyezés volt a donorral (142 beteg), és akiknél majdnem teljes mértékd volt az
egyezés (44 beteg). A donorral teljes mérték{ egyezést mutaté betegek csoportjan beltl az Orencia-t
placebdval (hatéanyag nélkuili kezelés) hasonlitottak dssze, mindkettét metotrexattal és kalcineurin-
gatléval egyutt alkalmazva. A donorral csaknem teljes mérték(i egyezést mutaté betegek csoportjan
belll a metotrexattal és egy kalcineurin-gatléval egyitt alkalmazott Orencia-t nem hasonlitottdk dssze
placebdval vagy mas gyoégyszerrel. A vizsgalat soran azoknak a betegeknek az aranyat
tanulmanyoztak, akiknél nem alakult ki sulyos, akut graft-versus-host betegség, és a HSCT utan
legfeljebb 180 napon belll még életben voltak.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetGen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan az Ugynokség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynokség részérél néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Orencia alkalmazasa nem engedélyezhetd az akut graft-versus-host-betegség
megelbzésére.

A f6 vizsgalat nem igazolta, hogy az Orencia megel6zi a sulyos, akut graft-versus host betegséget. Bar
agy tdnt, hogy volt egy kezdeti elény, ez id6vel csokkent. Ezenkiviil bizonytalansagok meriiltek fel
azzal kapcsolatban, hogy az Orencia a placebdval 6sszehasonlitva kedvez6tlen hatassal lehet-e a
krénikus (hosszu tava) graft-versus-host betegség kockazatara. Emellett bizonytalansagok alltak fenn
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az Orencia hosszu tavi hatasossagat illetéen a graft-versus-host betegség megel6zésében a f6
vizsgéalatban részt vevl betegek korlatozott utankovetése miatt (azaz 180 nap elteltével).

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynokség véleménye az volt, hogy az Orencia el6nyei az akut

graft-versus-host-betegség megel6zésében nem haladjak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasarol értesito levelében a vallalat Gigy nyilatkozott, hogy kérelmét
az Ugynokség azon megfontolasai alapjan vonja vissza, miszerint az Orencia akut graft-versus-host
betegség megelézésében mutatott hatasossagaval kapcsolatos bizonytalansagok nem teszik lehetévé
annak megallapitasat, hogy a gyogyszer elényei meghaladjak a kockazatokat ebben a javallatban.

Milyen kévetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavonasnak az Orencia-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevl betegekre nézve nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van szuksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.

Mi torténik az Orencia-val az egyéb betegségek kezelése vonatkozasaban?

Az Orencia engedélyezett javallatokban val6 alkalmazasara nézve nincsenek kévetkezmények.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-orencia-ii-152_en.pdf
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