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Orencia (abataceptas)
Orencia apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Orencia ir kam jis vartojamas?

Orencia yra vaistas, kuris daznai kartu su metotreksatu (imunine sistema_veikianciu vaistu) skiriamas
Siomis ligomis sergantiems pacientams:

e vidutinio sunkumo arba sunkiu aktyviuoju reumatoidiniu artritu (imuninés sistemos liga,
sukeliancia sgnariy pazeidimus ir uzdegimg) sergantiems suaugusiesiems, kuriems $is vaistas
skiriamas kartu su metotreksatu, kai gydymas kitais vaistais, jskaitant metotreksatg arba tumoro
nekrozés faktoriaus (TNF) blokatoriy, nebuvo pakankamai veiksmingas;

e anksciau metotreksatu negydytiems labai aktyviu ir progresuojanciu reumatoidiniu artritu
sergantiems suaugusiesiems, kuriems Sis vaistas skiriamas kartu su metotreksatu;

e vidutinio sunkumo arba sunkiu jaunatviniu idiopatiniu poliartritu (reta vaiky liga, del kurios
iSsivysto daugelio sgnariy uzdegimas) sergantiems paaugliams ir vaikams nuo dvejy mety
amziaus, kuriems Kkiti vaistai nebuvo pakankamai veiksmingi. Vaistas skiriamas su metotreksatu
arba vienas pacientams, negalintiems vartoti metotreksato;

e psoriaziniu artritu (artritu, pasireiskianciu kartu su psoriaze — liga, dél kurios ant odos atsiranda
raudonos, Zvynuotos démeés) sergantiems suaugusiesiems, kuriems gydymas kitais vaistais,
iskaitant metotreksatg, nebuvo pakankamai veiksmingas. Sis vaistas vienas ar kartu su
metotreksatu skiriamas pacientams, kuriems nereikia kity geriamuyjy ar Svirks¢iamuyjy vaisty
psoriazei kontroliuoti.

Orencia sudetyje yra veikliosios medziagos abatacepto.
Kaip vartoti Orencia?

Orencia galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma juo turi pradéti ir prizitréti reumatoidinio artrito
ar jaunatvinio idiopatinio artrito diagnozavimo ir gydymo patirties turintis gydytojas, kuris
specializuojasi Sioje srityje.

Gaminami Sio vaisto milteliai, i$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j veng laSinamas) tirpalas ir | poodj
Svirksc¢iamas injekcinis tirpalas uzpildytuose Svirkstuose ir uzpildytuose Svirkstikliuose. Vaisto dozé
priklauso nuo paciento kiino svorio. 2—6 mety amziaus vaikams Orencia skiriamas tik uzpildytuose
SvirkStuose.
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Infuzijos bldu vartojamo Orencia pirmos 3 dozés skiriamos kas 2 savaites, o po to — kas 4 savaites.

Po oda Svirks¢iamas Orencia skiriamas vieng kartg per savaite. Jei reumatoidiniu artritu serganciam
pacientui Orencia skiriamas pirma karta, pirmoji doze gali bati sulaSinama | vena. Tokiu atveju kitg
dieng vaistas SvirkS¢iamas po oda. Véliau vaistas SvirksCiamas po oda kartg per savaite. Gydytojui
leidus, iSmokyti pacientai Orencia gali susiSvirksti patys arba tai gali padaryti jy slaugytojai.

Jei 6 ménesius gydymas Orencia yra neveiksmingas, gydytojas turi nuspresti, ar jj testi, ar ne.

Daugiau informacijos apie Orencia vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Orencia?

Orencia veiklioji medziaga abataceptas yra baltymas, kuris slopina T lasteliy suaktyvéjima. T Igstelés
yra imuninés sistemos lgstelés, kurios sukelia uzdegima sergant reumatoidiniu, psoriaziniu artritu ir
jaunatviniu idiopatiniu poliartritu. T Igstelés suaktyvéja, kai signalinés molekulés prisijungia prie
Iastelése esandiy receptoriy. Prisijungdamas prie signaliniy molekuliy, vadinamy CD80 ir CD86,
abataceptas neleidzia joms aktyvuoti T lgsteliy ir taip padeda slopinti uzdegimg ir kitus ligy simptomus.

Kokia Orencia nauda nustatyta tyrimy metu?
Reumatoidinis artritas

Atlikus keturis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 1 733 suaugusieji, nustatyta, kad
Orencia yra veiksmingas gydant reumatoidinj artrita. Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo artrito
simptomuy_ susilpnéjimas po gydymo, taip pat fiziné buklé (gebéjimas atlikti kasdienes uzduotis) ir
sgnariy pazeidimo lygis (jvertintas i$ rentgenogramuy).

Pirmuose dviejuose tyrimuose dalyvavo 991 pacientas, kuriems gydymas metotreksatu nebuvo
pakankamai veiksmingas. Pirmojo tyrimo metu ligos simptomai susilpnéjo 61 proc. (70 i$ 115)
pacienty, kuriems 6 ménesius kartu su metotreksatu buvo skiriama rekomenduojama Orencia doze,
palyginti su 35 proc. (42 i$ 119) pacienty, kuriems kartu su metotreksatu buvo skiriamas placebas
(gydymas vaistu be veikliosios medziagos). Antrame tyrime po vieny gydymo mety nustatytas panasus
Orencia poveikis slopinant reumatoidinio artrito simptomus, taip pat konstatuota pagereéjusi fiziné
baklé ir sumazéjes sgnariy pazeidimo lygis.

TrecCiame tyrime dalyvavo 391 pacientas, kuriam gydymas TNF blokatoriais nebuvo pakankamai
veiksmingas. Taikomg gydyma papildzius Orencia, per 6 ménesius simptomai susilpnéjo 50 proc. (129
i§ 256) pacienty, palyginti su 20 proc. (26 i§ 133) pacienty, kuriy gydymas buvo papildytas placebu.
Per SeSis ménesius taip pat labiau pageréjo Orencia vartojanciy pacienty fiziné biklé.

Ketvirtame tyrime Orencia ir metotreksato derinys buvo lyginamas su be kity vaisty vartojamu Orencia
ir be kity vaisty vartojamu metotreksatu. Jame dalyvavo 351 suauges pacientas, negydytas
metotreksatu (nei jokiais biologiniais vaistais, kaip antai TNF alfa blokatoriais), bet galbut jau gydytas
kitais vaistais nuo reumatoidinio artrito. Su jau taikomu gydymu 12 ménesiy skyrus Orencia ir
metotreksatg simptomai susilpnéjo 61 proc. (70 i$ 115) pacienty, palyginti su 42 proc. (48 iS 113)
pacienty, gydomy vien Orencia, ir 45 proc. (52 i§ 115) pacienty, gydomy vien metotreksatu.

Be to, atlikus tyrima, kuriame dalyvavo apie 1 370 reumatoidiniu artritu serganciy pacienty, nustatyta,
kad tiek po oda svirks¢iamas, tiek infuzijos bidu laSinamas Orencia teikia panasSig nauda.
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Jaunatvinis idiopatinis poliartritas

Atlikus vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo jaunatviniu idiopatiniu poliartritu sergantys 6—17
mety amziaus pacientai, kuriems ankstesnis gydymas nebuvo veiksmingas, nustatyta, kad Orencia
infuzija yra veiksminga. Apie vaisto veiksmingumg buvo sprendziama pagal tai, kiek laiko paciento liga
nepaumeéjo. Visi pacientai buvo gydomi Orencia 4 ménesius, o po to, 122 pacientams, kuriy buklé
pagerejo, buvo arba skiriamas placebas, arba jie toliau buvo gydomi Orencia. Beveik trys ketvirtadaliai
pacienty taip pat vartojo metotreksata. Po 6 ménesiy liga paiméjo 20 proc. (12 i§ 60) Orencia gydomy
pacienty, palyginti su 53 proc. (33 i$ 62) pacienty, kurie vartojo placeba.

Kitas tyrimas su 219 2—-17 mety amziaus jaunatviniu idiopatiniu poliartritu serganciy vaiky parodé,
kad, remiantis kitoms ligos gydyti skiriamo injekcinio Orencia duomenimis, susvirkstus Orencia po oda
kraujyje pasiekiamas tikétinas veikliosios medziagos kiekis. Per tyrimg pastebéta, kad simptomai
susilpnejo panasiai kaip ir | veng skiriamg Orencia vartojusiems suaugusiesiems ir vaikams.

Psoriazinis artritas

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 424 psoriaziniu artritu sergantys suauge pacientai,
nustatyta, kad Orencia yra veiksmingas. Tyrime dalyvavo 259 pacientai, kurie anksciau buvo gydomi
TNF alfa blokatoriumi. Apie 60 proc. Siy pacienty gydymas TNF alfa blokatoriumi nebuvo pakankamai
veiksmingas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo po 24 savaiciy gydymo bent 20 proc. susilpnéje
simptomai. Simptomai susilpnéjo 39 proc. (84 i$ 213) pacienty, kuriems Orencia buvo leidziamas po
oda, palyginti su 22 proc. (47 i$ 211) pacienty, kuriems buvo skiriamas placebas.

Atliekant kitg tyrima, kuriame dalyvavo 170 psoriaziniu artritu serganciy pacienty, simptomai po 24
savaiciy gydymo bent 20 proc. susilpnéjo daugiau nei 47 proc. (19 i$ 40) pacienty, palyginti su
19 proc. (8 i$ 42) pacienty, kuriems buvo skiriamas placebas.

Kokia rizika susijusi su Orencia vartojimu?

Dazniausi Orencia Salutiniai reidkiniai (nustatyti daugiau negu 1 pacientui i§ 10) yra virSutiniy,
kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos).

Orencia negalima vartoti pacientams, sergantiems sunkiomis ir nekontroliuojamomis infekcijomis, pvz.,
sepsiu (kai bakterijos ir jy toksinai cirkuliuoja kraujyje ir pradeda kenkti organams) arba
oportunistinémis infekcijomis (infekcijomis, kuriomis sergama nusilpus imuninei sistemai). ISsamy_ visy
Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Orencia buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira priéjo prie iSvados, kad Orencia turi nedidelj prieSuzdegiminj poveikj
reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams ir kad Sis vaistas, vartojamas kartu su metotreksatu,
slopina sgnariy pazeidimy progresavimag ir gerina paciento fizine bikle. Agentlira taip pat nusprendé,
kad Orencia galéty buti naudingas vaistas jaunatviniam idiopatiniam poliartritui gydyti. Taip pat
nustatyta, kad Orencia sumazina psoriazinio artrito simptomus. Agentira nusprendé, kad Orencia
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bdti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Orencia
vartojima?

Orencia gydomiems pacientams iSduodama speciali jspéjamoji kortelé, kurioje paaiskinama, kad
Orencia negalima skirti tam tikromis infekcijomis sergantiems pacientams ir nurodoma nedelsiant
kreiptis | gydytojq gydymo laikotarpiu susirgus infekcine liga.
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1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Orencia
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Orencia vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Orencia Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Orencia

Orencia buvo registruotas visoje ES 2007 m. geguzés 21 d.

Daugiau informacijos apie Orencia rasite Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orencia.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-03.
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