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Orencia (abatacept)
Przeglad wiedzy na temat leku Orencia i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Orencia i w jakim celu sie go stosuje

Orencia jest lekiem czesto stosowanym w skojarzeniu z metotreksatem (lekiem, ktéry oddziatuje na
uktad odpornosciowy) w leczeniu nastepujacych choréb:

e czynne reumatoidalne zapalenie stawéw o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim (choroba uktadu
odpornosciowego wywotujgca uszkodzenia i stan zapalny w obrebie stawéw) — lek jest stosowany
w skojarzeniu z metotreksatem u oséb dorostych, u ktérych inne leki, w tym metotreksat lub
inhibitor czynnika martwicy nowotworu (TNF), nie byty wystarczajgco skuteczne;

e wysoce czynne i postepujgce reumatoidalne zapalenie stawdw — lek jest stosowany w skojarzeniu z
metotreksatem u oséb dorostych, ktérych wczesniej nie leczono metotreksatem;

e czynne wielostawowe miodziencze idiopatyczne zapalenie stawow o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego (rzadka choroba wieku dzieciecego wywotujaca zapalenie wielu stawéw) — u miodziezy i
dzieci w wieku od 2 lat, u ktérych inne leki nie byty wystarczajgco skuteczne. Lek jest stosowany w
skojarzeniu z metotreksatem lub w monoterapii u pacjentow, ktérzy nie mogg przyjmowac
metotreksatu;

e tuszczycowe zapalenie stawéw (zapalenie stawdw potaczone z tuszczyca, chorobg powodujaca
wystepowanie na skérze czerwonych, tuszczacych sie plam) — u oséb dorostych, u ktérych inne
leki, w tym metotreksat, nie byly wystarczajaco skuteczne. Lek Orencia jest stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem u oséb, u ktérych nie ma potrzeby stosowania
innych lekéw doustnie lub we wstrzyknieciach w leczeniu tuszczycy.

Lek zawiera substancje czynng abatacept.

Jak stosowac lek Orencia

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz specjalista z
doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw lub wielostawowego
mitodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw.

Lek jest dostepny w postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego) oraz w
postaci roztworu do wstrzykiwania podskérnego w amputkostrzykawce lub wstrzykiwaczu. Wielkos¢
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dawki zalezy od masy ciata pacjenta. U dzieci w wieku od 2 do 6 lat lek Orencia nalezy stosowacd
wytacznie z uzyciem amputkostrzykawek.

W przypadku podawania droga wlewu dozylnego pierwsze 3 dawki leku Orencia podaje sie co
2 tygodnie, a nastepne dawki — co 4 tygodnie.

W przypadku podawania drogg podskodrng lek Orencia podaje sie raz w tygodniu. Osoby z
reumatoidalnym zapaleniem stawow, ktdre po raz pierwszy rozpoczynajg terapie lekiem Orencia, mogg
otrzymac pierwsza dawke we wlewie. W takim przypadku nalezy kolejnego dnia dokona¢ wstrzykniecia
podskdrnego. Nastepnie lek wstrzykuje sie podskérnie raz w tygodniu. Po odpowiednim przeszkoleniu i
uzyskaniu zgody ze strony lekarza prowadzacego pacjenci lub opiekunowie moga samodzielnie
dokonywac wstrzykniec¢ leku.

Jezeli w ciggu 6 miesiecy lek Orencia nie zadziata, lekarz powinien rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Orencia znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Orencia

Substancja czynna leku Orencia, abatacept, jest biatkiem, ktére hamuje aktywacje limfocytoéw T.
Limfocyty T to komérki uktadu odpornosciowego biorgce udziat w wywotywaniu stanu zapalnego u oséb
z reumatoidalnym, tuszczycowym i wielostawowym miodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow.
Limfocyty T ulegajq aktywacji, kiedy do receptoréw na powierzchni komérek przytacza sie czasteczki
sygnhatowe. Abatacept przyfqcza sie do czasteczek sygnatowych CD80 i CD86, uniemozliwiajac
aktywacje przez nie limfocytéow T, co pomaga zmniejszy¢ stan zapalny i inne objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Orencia wykazane w badaniach
Reumatoidalne zapalenie stawow

Skutecznos$¢ leku Orencia w reumatoidalnym zapaleniu stawéw wykazano w czterech badaniach
gtéwnych, w ktérych uczestniczyto ogotem 1733 dorostych pacjentéw. Gtdwnymi kryteriami oceny
skutecznoséci byty: zmniejszenie nasilenia objawéw zapalenia stawéw po leczeniu oraz sprawnos¢
fizyczna (zdolno$¢ do wykonywania codziennych czynnosci) i stopien uszkodzenia stawéw (ocena na
podstawie zdjec rentgenowskich).-

W pierwszych dwéch badaniach wzieto udziat 991 pacjentéw, u ktorych wczesniejsze leczenie
metotreksatem nie byto wystarczajaco skuteczne. W pierwszym badaniu ztagodzenie objawéw
stwierdzono u 61% (70 ze 115) pacjentéw, u ktérych lek Orencia w zalecanej dawce dotaczono do
metotreksatu przez okres 6 miesiecy w poréwnaniu z 35% (42 ze 119) pacjentéw, u ktérych dotaczono
placebo (leczenie pozorowane). W drugim badaniu wykazano podobne dziatanie leku Orencia na
objawy reumatoidalnego zapalenia stawdw, jak i na poprawe sprawnosci fizycznej i zmniejszenie
czestosci uszkodzenia stawéw po roku leczenia.

W trzecim badaniu uczestniczyto 391 pacjentéw, u ktérych wczesniejsze leczenie inhibitorami TNF nie
byto wystarczajgco skuteczne. Po dotgczeniu leku Orencia do wczesniejszego leczenia ztagodzenie
objawéw po 6 miesigcach zaobserwowano u 50% (129 z 256) pacjentéw w poréwnaniu z 20% (26 ze
133) pacjentéw, u ktérych dotgczono placebo. U pacjentéw przyjmujacych lek Orencia stwierdzono
rowniez wiekszg poprawe sprawnosci fizycznej po szeséciu miesigcach.

W czwartym badaniu lek Orencia w skojarzeniu z metotreksatem poréwnywano z lekiem Orencia
przyjmowanym w monoterapii i metotreksatem przyjmowanym w monoterapii u 351 os6b dorostych,
ktorych nie leczono wczes$niej metotreksatem (ani zadnym lekiem biologicznym, np. inhibitorem TNF-
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alfa), lecz ktére mogty by¢ leczone innymi lekami z powodu reumatoidalnego zapalenia stawéw.
Dotaczenie leku Orencia i metotreksatu do dotychczasowego leczenia przez okres 12 miesiecy
doprowadzito do ztagodzenia objawéw u 61% (70 ze 115) pacjentéw, w poréwnaniu z 42% (48 ze 113)
przyjmujacych lek Orencia w monoterapii i 45% (52 ze 115) pacjentéw przyjmujacych metotreksat w
monoterapii.

Dodatkowo w badaniu obejmujacym ok. 1370 pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawéw
stwierdzono podobne korzysci ze stosowania leku Orencia we wstrzyknieciach podskérnych i we
wlewie.

Wielostawowe miodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

W czynnym wielostawowym mitodzienczym idiopatycznym zapaleniu stawéw wlewy leku Orencia
oceniono jako skuteczne w jednym badaniu gtdwnym z udziatem pacjentéw w wieku od 6 do 17 lat, u
ktorych wczesniejsze leczenie nie byto skuteczne. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas do
ponownego nasilenia sie objawdéw choroby. Wszyscy pacjenci przyjmowali lek Orencia przez 4
miesigce, a nastepnie 122 oséb, ktérych stan poprawit sie w okresie przyjmowania leku Orencia,
zaczeto przyjmowac placebo lub dalej przyjmowato lek Orencia. Okoto trzy czwarte pacjentow
przyjmowato rowniez metotreksat. W okresie 6 miesiecy do nasilenia sie objawéw doszto u 20% (12 z
60) pacjentéw przyjmujacych lek Orencia i 53% (33 z 62) pacjentéw przyjmujacych placebo.

W kolejnym badaniu, z udziatem 219 dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat z wielostawowym
mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow, wykazano, ze lek Orencia podawany we
wstrzyknieciach podskérnych zapewnia przewidywane stezenie substancji czynnej we krwi, na
podstawie danych dotyczgacych podawania leku Orencia dozylnie w ramach leczenia innych schorzen.
Ponadto w badaniu stwierdzono zblizong poprawe w odniesieniu do objawéw w stosunku do leku
Orencia stosowanego dozylnie u oséb dorostych i u dzieci.

Ltuszczycowe zapalenie stawow

Lek Orencia oceniono jako skuteczny w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 424 dorostych pacjentéow
z tuszczycowym zapaleniem stawow. Ws$rdd uczestnikow badania byto 259 pacjentéw leczonych
wczesniej inhibitorem TNF-alfa. U ok. 60% tych pacjentéw wczesniejsze leczenie inhibitorem TNF-alfa
nie byto wystarczajaco skuteczne. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byto ztagodzenie objawéw o
co najmniej 20% po 24 tygodniach leczenia. Lek Orencia podawany we wstrzyknieciach podskérnych
ztagodzit objawy u 39% (84 z 213) pacjentéw w poréwnaniu z 22% (47 z 211) pacjentéw
otrzymujacych placebo.

W innym badaniu z udziatem 170 pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawéw lek Orencia w
zalecanej dawce podawany we wlewie ztagodzit objawy o co najmniej 20% po 24 tygodniach u ponad
47% (19 z 40) pacjentéw w poréwnaniu z 19% (8 z 42) pacjentéw otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Orencia

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Orencia (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to infekcje gérnych drég oddechowych (infekcje nosa i gardia).

Leku Orencia nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkimi i nieopanowanymi zakazeniami, takimi jak
posocznica (gdy bakterie i ich toksyny krazg we krwi i zaczynajg niszczy¢ narzady) lub tzw. zakazenia
oportunistyczne (zakazenia obserwowane u pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym). Petny
wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Orencia w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze lek Orencia ma niewielkie dziatanie przeciwzapalne w
reumatoidalnym zapaleniu stawoéw i, w skojarzeniu z metotreksatem, prowadzi do zmniejszenia
postepu uszkodzenia stawOw oraz poprawy sprawnosci fizycznej.- Agencja uznata réwniez, ze lek
Orencia moze by¢ korzystng opcjg w leczeniu wielostawowego miodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawéw. Ponadto wykazano, ze lek Orencia powoduje tagodzenie objawéw ftuszczycowego zapalenia
stawow. Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Orencia przewyzszajg ryzyko i moze
on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Orencia

Pacjentom przyjmujacym lek Orencia wydaje sie specjalng karte ostrzegawcza objasniajaca, ze leku
Orencja nie wolno stosowac u pacjentéw z niektérymi zakazeniami, i pouczajacg pacjentow, by
skontaktowali sie bezzwiocznie ze swoim lekarzem, jezeli w trakcie cyklu leczenia wystgpi u nich
zakazenie.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Orencia w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Orencia sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Orencia sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Orencia

Lek Orencia otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia
21 maja 2007 roku.

Dalsze informacje na temat leku Orencia znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orencia.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2019.
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