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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Orencia (abatacept)

Firma Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG wycofata wniosek dotyczacy zastosowania produktu Orencia
w zapobieganiu ostrej (nagle wystepujacej) chorobie przeszczep przeciwko gospodarzowi (stanowi, w
ktérym komorki z przeszczepu atakujg organizm biorcy).

Firma wycofata wniosek 19 lutego 2024 r.
Co to jest produkt Orencia i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Orencia to lek czesto stosowany w skojarzeniu z metotreksatem (lekiem oddziatujgcym na ukitad
odpornosciowy) w leczeniu stanéw zapalnych, w tym:

e reumatoidalnego zapalenia stawéw (choroby o podtozu autoimmunologicznym, wywotujacej stan
zapalny stawdw i ich uszkodzenie) oraz tuszczycowego zapalenia stawéw (zapalenia stawow,
ktéremu towarzyszy tuszczyca, choroba powodujgca powstawanie czerwonych, tuszczacych sie
wykwitéw na skérze) u oséb dorostych;

e wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw (rzadkiej choroby wystepujacej w
dziecinstwie, ktéra powoduje stan zapalny wielu stawéw) u dzieci.

Produkt Orencia jest dopuszczony do obrotu w UE od maja 2007 r. Zawiera on substancje czynng
abatacept i ma postac proszku do sporzgdzania roztworu do infuzji (kroplowki) podawanego dozylnie
oraz roztworu do wstrzykiwan, dostepnego w amputko-strzykawkach i wstrzykiwaczach
potautomatycznych napetnionych, przeznaczonego do podawania podskérnego.

Wiecej informacji na temat obecnych zastosowan produktu Orencia znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orencia

O jaka zmiane wnioskowala firma?

Firma zawnioskowata o rozszerzenie zastosowania produktu Orencia o zapobieganie ostrej chorobie
przeszczep przeciwko gospodarzowi u os6b dorostych i dzieci od 2. roku zycia z nowotworami
atakujacymi komorki krwi. Produkt Orencia miat by¢ stosowany wraz z metotreksatem i inhibitorem
kalcyneuryny (lekiem hamujacym aktywnos¢ ukfadu odpornosciowego) u pacjentéw poddawanych
przeszczepowi krwiotwoérczych komoérek macierzystych (ang. haematopoietic stem cell transplantation,
HSCT, procedurze, w ktoérej szpik kostny pacjenta zastepuje sie komérkami od dawcy, by powstat nowy

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us B
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union Thnk

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orencia

szpik wytwarzajacy prawidiowe komérki krwi) od niespokrewnionego dawcy w petni lub prawie w petni
dopasowanego pod katem alleli genu ludzkich antygenéw leukocytarnych (ang. Human Leukocyte
Antigen, HLA; dopasowanie 8/8 albo 7/8 w odniesieniu do 8 alleli w loci HLA -A, -B oraz -DRB1). Allele
genu HLA to rézne odmiany genu, ktére dajq instrukcje dotyczace wytwarzania biatek na powierzchni
komorek odgrywajacych role w zdolnosci rozrézniania komérek wtasnych od obcych przez uktad
odpornosciowy. Ostra choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi to powiktanie, ktére moze wystgpic
krétko po procedurze HSCT, gdy pewne komoérki — limfocyty T (komérki uktadu odpornosciowego
zaangazowane w procesy zapalne) — przeszczepione od dawcy rozpoznajg organizm pacjenta jako
obcy i zaczynajg atakowac jego narzady.

Jak dziata produkt Orencia?

Substancja czynna produktu Orencia, abatacept, to biatko ograniczajgce aktywacje limfocytéw T.
Limfocyty T to komérki odpornosciowe uczestniczace w wywotywaniu stanu zapalnego w przebiegu
reumatoidalnego, fuszczycowego i wielostawowego mtodzieficzego idiopatycznego zapalenia stawow.
Ulegajq one aktywacji po przytaczeniu czasteczek sygnatowych do receptoréw znajdujacych sie na
komoérkach. Abatacept, taczac sie z czasteczkami sygnatowymi oznaczonymi jako CD80 i CD86,
powstrzymuje aktywacje limfocytéw T przez te komérki, pomagajac ograniczy¢ stan zapalny i inne
objawy towarzyszace reumatoidalnemu, tuszczycowemu i wielostawowemu mtodzienczemu
idiopatycznemu zapaleniu stawéw. Oczekiwano, ze produkt Orencia w ramach zapobiegania ostrej
chorobie przeszczep przeciwko gospodarzowi bedzie dziatat tak samo jak w istniejgqcych juz
zastosowaniach.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z badania gtdwnego z udziatem 186 pacjentéw od 6. roku zycia i 0 masie ciata
co najmniej 20 kg z nowotworami krwi, ktérzy otrzymali HSCT od niespokrewnionego dawcy.
Pacjentéw w badaniu podzielono na dwie grupy — tych z petnym dopasowaniem wzgledem dawcy (142
pacjentéw) i tych z prawie petnym dopasowaniem wzgledem dawcy (44 pacjentéw). W grupie
pacjentéw w petni dopasowanych wzgledem dawcy produkt Orencia poréwnywano z placebo
(leczeniem pozorowanym), przy podawaniu ich w skojarzeniu z metotreksatem i inhibitorem
kalcyneuryny. W grupie pacjentéw prawie w petni dopasowanych wzgledem dawcy produkt Orencia
podawano w skojarzeniu z metotreksatem i inhibitorem kalcyneuryny i nie poréwnywano go z placebo
ani innym lekiem. W badaniu okreslano odsetek pacjentow, u ktdrych nie wystgpita ciezka, ostra
choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi i ktérzy wcigz zyli po maksymalnie 180 dniach od HSCT.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na te pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Orencia nie moze by¢
zatwierdzony w zapobieganiu ostrej chorobie przeszczep przeciwko gospodarzowi.

W badaniu gtdwnym nie wykazano, ze produkt Orencia zapobiegat ciezkiej, ostrej chorobie przeszczep
przeciwko gospodarzowi. Cho¢ wydawato sie, ze poczatkowo wystepowaty korzysci z leczenia, to z
czasem ulegaty one ograniczeniu. Ponadto niepewne byto, czy produkt Orencia — w poréwnaniu z
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placebo — moze miec negatywny wptyw na ryzyko przewlektej (dtugotrwatej) choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi. Dodatkowo ze wzgledu na ograniczong obserwacje kontrolng pacjentéw w
badaniu gtéwnym (tj. po uptywie 180 dni) wystepowaty watpliwosci co do dlugoterminowej
skutecznosci stosowania produktu Orencia w zapobieganiu chorobie przeszczep przeciwko
gospodarzowi.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu Orencia

w zapobieganiu ostrej chorobie przeszczep przeciwko gospodarzowi nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma os$wiadczyta, ze wycofuje
whniosek na podstawie ustalen Agencji, ze brak pewnosci co do skutecznosci produktu Orencia w
zapobieganiu ostrej chorobie przeszczep przeciwko gospodarzowi uniemozliwia stwierdzenie, ze
korzysci ze stosowania leku przewyzszajg zwigzane z tym ryzyko.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Orencia.
W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o

leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.

Jakie dzialania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu Orencia
w leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktu Orencia w zatwierdzonych wskazaniach.
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