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Orencia (abatacept)
Az Orencia-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Orencia és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Orencia-t gyakran metotrexattal (az immunrendszerre haté gydgyszer) kombinalva alkalmazzak az
aladbbi betegségek kezelésére:

e Kozepesen sulyos vagy sulyos, aktiv reumatoid artritisz (az izliletek karosodasat és gyulladasat
okozo6 immunrendszeri betegség) metotrexattal kombinalva olyan felnétteknél, akiknél az egyéb
gyogyszerek — beleértve a metotrexatot vagy a ,,tumor nekrdzis faktor (TNF) gatlokat” — nem
voltak kelléen hatasosak.

e Nagyon aktiv és progressziv reumatoid artritisz metotrexattal kombinalva olyan felnétteknél, akiket
korabban nem kezeltek metotrexattal.

e Kozepesen sulyos vagy sulyos, aktiv poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz (szamos iziletben
gyulladast okozo, ritka gyermekkori betegség) olyan serdlil6knél és kétéves vagy idésebb
gyermekeknél, akiknél az egyéb gyodgyszerek nem voltak kell6en hatasosak. A gyogyszert
metorexattal kombinacioban, illetve olyan betegeknél, akik nem szedhetnek metorexatot,
6nmagaban alkalmazzak.

e Pszoriazisos artritisz (a béron voros, pikkelyesen hamlé foltokat okozé betegséghez, a
pikkelysomorhoz tarsuld izuleti gyulladas) olyan felnOtteknél, akiknél az egyéb gydgyszerekkel,
koztik a metotrexattal végzett kezelés nem volt kelléen hatasos. A gyogyszert 6nmagaban vagy
metotrexattal kombindlva alkalmazzak azoknal a betegeknél, akik nem igényelnek egyéb, szajon at
vagy injekcidéban adott gyégyszereket a pikkelysomor kontrolljahoz.

Az Orencia hatéanyaga az abatacept.
Hogyan kell alkalmazni az Orencia-t?

Az Orencia csak receptre kaphat6, és a kezelést a reumatoid artritisz, illetve a poliartikularis juvenilis
idiopatias artritisz diagnozisaban és kezelésében tapasztalattal rendelkezd szakorvosnak kell
megkezdenie és felugyelnie.
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Az Orencia vénaba adandé oldatos inflzié készitésére alkalmas por és bor ala adandd, el6retoltott
fecskenddkben vagy elGreto6ltott injekcids tollakban 1évé oldatos injekcioé formajaban kaphato. Az adag
a beteg testtomegétodl figg. A 2-6 év kozotti gyermekeknek az Orencia kizarolag el6retoltott
fecskend6ben adhato be.

Vénas inflizibban alkalmazva az Orencia els6 3 adagjat kéthetente, majd a tovabbi adagokat
négyhetente kell beadni.

BGr ala adott injekciéban az Orencia-t hetente egyszer kell alkalmazni. Reumatoid artritisz esetében,
amennyiben a beteg el6szor kap Orencia-t, az elsé adag beadhaté infaziéban. Ebben az esetben
masnap a gyogyszert bor ala adott injekcidban kell beadni. Ezt kovetden a gydgyszert hetente egy
alkalommal a bor ala kell beadni. Betanitast kévet6en és a kezelGorvos egyetértésével a betegek vagy
a gondozodik is beadhatjak az injekciot.

Amennyiben az Orencia hat hénapon belil nem fejt ki hatast, a kezel6orvosnak mérlegelnie kell, hogy
folytatja-e a kezelést.

Az Orencia alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

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 elnevezési
jelzémolekuldkhoz valé kot6dés révén az abatacept megakadalyozza, hogy azok aktivaljak a T-
sejteket, ezéltal csdkkenti a gyulladast és a betegségek mas tlineteit.

Milyen elényei voltak az Orencia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Reumatoid artritisz

Négy f6 vizsgalat, 6sszesen 1733 felnbtt részvételével azt bizonyitotta, hogy az Orencia hatasosan
kezeli a reumatoid artritiszt. A hatadsossag f6 mutatdéi az artritisz tiineteinek a kezelést kovet6
csokkenése, a fizikalis funkcié (a mindennapi teend6k elvégzésének képessége) és az izileti karosodas
meértéke (rontgenvizsgélattal mérve) voltak.

Az els6 két vizsgalatban 991 olyan beteg vett részt, akiknél a metotrexat nem volt kelléen hatasos. Az
els6 vizsgélatban a metotrexat kiegészitéseként 6 honapig a javasolt adagban Orencia-t kapé betegek
61%-anal (115-bdl 70) csokkentek a betegség tiinetei, mig ez az arany a placebo (hatéanyag nélkiili
kezelés) kiegészitést kap6 betegek esetében 35% (119-bsl 42) volt. A masodik vizsgalatban az
Orencia hasonlé hatast fejtett ki a reumatoid artritisz tineteire, egyuttal javitotta a fizikalis funkciot és
csOkkentette az izuleti kArosodas mértékét egyéves kezelés utan.

A harmadik vizsgalatban 391 olyan beteg vett részt, akiknél a TNF-gatlok nem voltak kell6en
hatasosak. A folyamatban 1év6 kezelés Orencia-val térténd kiegészitése 6 hénap elteltével a betegek
50%-anal (256-bdél 129) eredményezte a tliinetek csdkkenését, mig a placebo kiegészités esetén ez az
arany 20% (133-bol 26) volt. Az Orencia-t kap6 betegeknél a fizikalis funkcio is nagyobb mértékben
javult hat hénap utan.

A negyedik vizsgalatban a metotrexattal kombinaciéban alkalmazott Orencia-t dnmagaban alkalmazott
Orencia-val és 6nmagaban alkalmazott metotrexattal hasonlitottak ¢ssze 351 olyan felnéttnél, akiket
korabban nem kezeltek metotrexattal (vagy barmely bioldgiai gyodgyszerrel, példaul TNF-alfa-gatioval),
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de akik a reumatoid artritisz kezelésére egyéb gyogyszereket kaphattak. Az Orencia és a metotrexat
12 hénapon keresztiil a folyamatban |év6 kezeléshez adva a betegek 61%-anal (115-bdl 70)
csokkentette a tiineteket, szemben a kizarélag Orencia-val kezelt betegek 42%-aval (113-bdl 48) és a
kizarolag metotrexattal kezelt betegek 45%-aval (115-bdl 52).

Ezenfelll egy, korulbelul 1370, reumatoid artritiszben szenved6 beteggel végzett vizsgalatban az
Orencia hasonléan elény0s hatast fejtett ki bor ala adott injekcidban és infazidban alkalmazva
egyarant.

Poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz

Poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz vonatkozasaban egy f0 vizsgalatban igazoltak az Orencia
inflizi6 hatasossagat 6-17 év kozotti, el6zlleg sikertelenlil kezelt betegek részvételével. A hatasossag
f6 mutatdja a betegség fellangolasaig eltelt id6 volt. Minden beteg Orencia-t kapott 4 hénapig, ezt
kévetben pedig az a 122 beteg, akiknek az allapota az Orencia hatasara javulast mutatott, placebdra
allt at vagy folytatta az Orencia-kezelést. A betegek korulbelll hAromnegyede metotrexatot is kapott.
Hat honap alatt az Orencia-t kap6 betegek 20%-anal (60-bdl 12) langolt fel a betegség, szemben a
placebot kapok 53%-aval (62-bdl 33).

Egy tovabbi vizsgalat, amelyben 219, poliartikularis juvenilis idiopatias artritiszben szenvedg, 2-17 év
kozotti gyermek vett részt, azt igazolta, hogy a bdr ala adott injekcidban alkalmazott Orencia olyan
hatéanyagszintet eredményezett a vérben, amelyet a vénaba adott Orencia méas betegségek
kezelésére vald alkalmazasara vonatkozé adatok alapjan vartak. A vizsgalatban a tinetek is a
gyermekeknek és felnétteknek vénaba adott Orencia esetén megfigyelthez hasonlé mértékben
javultak.

Pszoriazisos artritisz

Az Orencia egy, 424 pszoriazisos artritiszben szenvedé feln6tt részvételével végzett f6 vizsgalatban
bizonyult hatdsosnak. A vizsgalatba 259 olyan beteg is részt vett, akiket korabban TNF-alfa-gatloval
kezeltek. Ezen betegek korulbelil 60%-4anal a TNF-alfa-gatlé nem volt kelléen hatasos. A hatasossag f6
mutatéja a tiinetek legalabb 20%-0s cstkkenése volt 24 hetes kezelést kdvetden. A bor ala adott
injekcioban alkalmazott Orencia a betegek 39%-anéal (213-bdl 84) csdkkentette a tiineteket, mig a
placebot kapd betegeknél ez az arany 22% (211-bdl 47) volt.

Egy masik vizsgalatban 170 pszoriazisos artritiszben szenveds beteg részvételével a javasolt adagban,
infGziéban adott Orencia 24 hét elteltével a betegek tébb mint 47%-anal (40-bdl 19) cstkkentette
legalabb 20%-kal a tiineteket, szemben a placebo6t kapd betegek 19%-aval (42-bdl 8).

Milyen kockazatokkal jar az Orencia alkalmazéasa®?

Az Orencia leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fels6 léguti
fert6zések (orr- és torokfertézések).

Az Orencia nem alkalmazhato stlyos és nem kontrollalt fert6zésekben, példaul szepszisben (amikor a
baktériumok és toxinjaik a vérben keringenek, és elkezdik karositani a szerveket), vagy ,,opportunista”
(legyengilt immunrendszer( betegeknél kialakuld) fertézésekben szenved6 betegeknél. A
mellékhatdsok és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtijékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Orencia forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyodgyszerugynokség megallapitotta, hogy az Orencia a reumatoid artritisz kezelésében
mérsékelt gyulladascsokkentd hatast mutatott, és metotrexattal kombinalva mérsékelte az izuleti
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karosodas sulyosbodasat és javitotta a fizikalis funkciot. Az Ugynokség tovabba arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy az Orencia értékes lehetGséget jelenthet a poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz
kezelésében. Az Orencia a pszoriazisos artritisz tineteit is csokkentette. Az Ugynokség megallapitotta,
hogy az Orencia alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyégyszer
forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Orencia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Orencia-val kezelt betegek egy specialis figyelmeztet6 kartyat kapnak, amely tajékoztatast ad arrol,
hogy az Orencia nem alkalmazhato bizonyos fert6zések esetén, és felhivja a betegek figyelmét arra,
hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha az Orencia-kezelés alatt fert6zés alakul ki naluk.

Az Orencia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és Ovintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Orencia alkalmazéasaval kapcsolatos informaciékat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Orencia alkalmazaséaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazéas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Orencia-val kapcsolatos egyéb informacio

2007. majus 21-én az Orencia az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Orencia-ra vonatkoz6 tovabbi informéacio az Ugyndkség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orencia.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 03-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orencia
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