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Sammanfattning av Orencia och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Orencia och vad anvands det for?

Orencia ar ett lakemedel som ofta anvénds i kombination med metotrexat (ett lakemedel som verkar
pa immunsystemet) for att behandla foljande sjukdomar:

e  Mattlig till svar aktiv reumatoid artrit (en sjukdom i immunsystemet som orsakar skador och
inflammation i lederna) hos vuxna som tar det i kombination med metotrexat och hos vilka andra
lakemedel, inklusive metotrexat eller en "tumoérnekrosfaktor (TNF)-h&mmare”, inte haft tillrécklig
effekt.

e Hogaktiv och progressiv reumatoid artrit, anvant i kombination med metotrexat hos vuxna som
inte tidigare behandlats med metotrexat.

e  Mattlig till svar aktiv polyartikular juvenil idiopatisk artrit (en sallsynt barnsjukdom som orsakar
inflammation i flera leder). Orencia ges till ungdomar och barn fran tva ars alder och uppat hos
vilka andra lakemedel inte haft tillracklig effekt. Det ges i kombination med metotrexat, eller som
enda lakemedel till patienter som inte kan ta metotrexat.

e Psoriasisartrit (artrit i kombination med psoriasis, ett tillstdnd som orsakar réda fjallande flackar pa
huden) hos vuxna hos vilka behandling med andra lakemedel, inklusive metotrexat, inte haft
tillracklig effekt. Det ges som enda lakemedel eller i kombination med metotrexat till patienter som
inte behdver andra lakemedel som tas genom munnen eller genom injektion for att kontrollera
deras psoriasis.

Orencia innehaller den aktiva substansen abatacept.

Hur anvands Orencia?

Orencia ar receptbelagt och behandling ska inledas och ske under 6vervakning av en specialistldkare
med erfarenhet av diagnos och behandling av reumatoid artrit eller polyartikular juvenil idiopatisk
artrit.

Orencia finns som ett pulver som bereds till infusionsvatska, 16sning for dropp i en ven och som
injektionsvatska, 16sning i forfyllda sprutor eller forfyllda injektionspennor for injektion under huden.
Dosen beror pa patientens vikt. Barn i aldern 2—6 ar ska endast anvanda Orencia i forfyllda sprutor.
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Nar Orencia ges som infusion i en ven ges det varannan vecka for de forsta tre doserna och darefter
var 4:e vecka.

Nar Orencia injiceras under huden ges det en gang i veckan. Om det ar forsta gangen som patienten
far Orencia vid reumatoid artrit kan den forsta dosen ges genom infusion. | detta fall ska den féljas av
en injektion under huden nasta dag. Darefter ges den som en injektion under huden en gang i veckan.
Efter att ha instruerats och fatt sin lakares medgivande kan patienterna eller deras vardgivare ge
injektionerna sjalva.

Om Orencia inte har verkat inom sex manader ska lakaren évervaga om behandlingen bor fortsatta.

For mer information om hur du anvander Orencia, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Orencia?

Den aktiva substansen i Orencia, abatacept, ar ett protein som undertrycker T-cellernas aktivering. T-
celler &r celler i immunsystemet som medverkar i inflammationen vid reumatoid artrit, psoriasisartrit
och polyartikular juvenil idiopatisk artrit. T-celler aktiveras nar signalmolekyler binder till receptorer pa
cellerna. Genom att binda till dessa signalmolekyler, som kallas CD80 och CD86, férhindrar abatacept
att de aktiverar T-cellerna, vilket hjalper till att minska inflammationen och andra symtom pa
sjukdomen.

Vilken nytta med Orencia har visats i studierna?
Reumatoid artrit

I fyra huvudstudier pa totalt 1 733 vuxna fann man att Orencia hade effekt vid reumatoid artrit.
Huvudeffektmatten var minskningen av symtomen pa artrit efter behandling, liksom den fysiska
funktionen (formagan att utféra vardagliga sysslor) och mangden skador pa lederna (bedémda med
hjalp av rontgen).

De forsta tva studierna innefattade 991 patienter hos vilka metotrexat inte haft tillracklig effekt. | den
forsta studien minskade sjukdomens symtom hos 61 procent (70 av 115) av patienterna som fick den
rekommenderade dosen av Orencia som tillagg till metotrexat i 6 manader, jamfort med 35 procent
(42 av 119) av patienterna som fick placebo (overksam behandling) som tillagg. | den andra studien
fann man en liknande effekt for Orencia p& symtomen av reumatoid artrit, samt en forbattrad fysisk
funktion och minskad forekomst av ledskador efter ett ars behandling.

Den tredje studien innefattade 391 patienter hos vilka TNF-blockerare inte haft tillracklig effekt. Tillagg
av Orencia till befintlig behandling ledde till minskade symtom hos 50 procent av patienterna (129 av
256) efter 6 manader, jamfort med 20 procent av patienterna som fick placebo som tillagg (26 av
133). Patienter som tog Orencia hade aven en stdrre forbattring av sin fysiska funktion efter sex
manader.

| den fjarde studien jamfordes Orencia i kombination med metotrexat med Orencia som enda medel
och metotrexat som enda medel hos 351 vuxna som inte behandlats med metotrexat (eller med andra
biologiska medel sdsom TNF-alfablockerare), men som kan ha fatt andra lakemedel fér behandling av
reumatoid artrit. Vid tillagg av Orencia och metotrexat till befintlig behandling under 12 manader
minskade symtomen hos 61 procent av patienterna (70 av 115), jamfért med 42 procent av
patienterna som fick Orencia som enda medel (48 av 113) och 45 procent av patienterna som fick
metotrexat som enda medel (52 av 115).
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I en studie pa cirka 1 370 patienter med reumatoid artrit fann man aven en liknande nytta bade nar
Orencia gavs genom injektion under huden och nar det gavs genom infusion.

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit

Nar det géller polyartikular juvenil idiopatisk artrit visade sig infusion med Orencia vara effektivt i en
huvudstudie pa patienter i aldrarna 6—17 ar vars tidigare behandling inte haft effekt.
Huvudeffektmattet var hur lang tid det tog innan patientens sjukdom blossade upp igen. Alla patienter
fick Orencia i fyra manader, efter vilket de 122 patienter vars tillstdnd hade forbattrats medan de fick
Orencia antingen bytte till placebo eller fortsatte ta Orencia. Ungefar tre fjardedelar av patienterna tog
ocksa metotrexat. Under sex manader blossade sjukdomen upp hos 20 procent av patienterna som fick
Orencia (12 av 60), jamfort med 53 procent av dem som fick placebo (33 av 62).

En ytterligare studie pa 219 barn i aldern 2—17 ar med polyartikular juvenil idiopatisk artrit visade att
Orencia som gavs genom injektion under huden producerade den forvantade halten av den aktiva
substansen i blodet baserat p& data med Orencia som gavs i en ven for andra tillstdnd. Studien ledde
ocksa till liknande forbattringar av symtomen som dem som setts nar Orencia gavs i en ven till vuxna
och barn.

Psoriasisartrit

Orencia visade sig vara effektivt i en huvudstudie pa 424 vuxna patienter med psoriasisartrit. Studien
innefattade 259 patienter som tidigare behandlats med en TNF-alfablockerare. Hos cirka 60 procent av
dessa patienter hade TNF-alfablockerarna inte tillracklig effekt. Huvudeffektmattet var en minskning av
symtomen pa minst 20 procent efter 24 veckors behandling. Nar Orencia gavs genom injektion under
huden minskade symtomen hos 39 procent av patienterna (84 av 213) jamfért med 22 procent av
patienterna (47 av 211) som fick placebo.

I en annan studie pd 170 patienter med psoriasisartrit fann man att nar Orencia gavs genom infusion
vid den rekommenderade dosen minskade symtomen med minst 20 procent efter 24 veckor hos dver
47 procent av patienterna (19 av 40) jamfért med 19 procent av patienterna (8 av 42) som fick
placebo.

Vilka ar riskerna med Orencia?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Orencia (kan upptrada hos fler an 1 av 10 patienter) ar
ovre luftvagsinfektioner (infektion i ndsa och svalg).

Orencia far inte ges till patienter med svara och okontrollerade infektioner, sdsom sepsis (nar bakterier
och deras toxiner cirkulerar i blodet och borjar skada organen) eller opportunistiska infektioner
(infektioner som upptrader hos patienter med férsvagat immunsystem). En fullstandig férteckning dver
biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Orencia godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att Orencia hade en mattlig antiinflammatorisk effekt vid
reumatoid artrit och att det i kombination med metotrexat minskade ledskadornas forsdmring och
forbattrade den fysiska funktionen. Myndigheten fann ocksa att Orencia skulle kunna vara ett
vardefullt alternativ vid behandling av polyartikular juvenil idiopatisk artrit. Orencia visade sig ocksa
minska symtomen pa psoriasisartrit. EMA fann att férdelarna med Orencia &r storre an riskerna och att
Orencia kan godké&nnas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Orencia?

Patienter som far Orencia far ett sarskilt varningskort som forklarar att lakemedlet inte far ges till
patienter med vissa infektioner och som uppmanar patienterna att omedelbart kontakta l&dkare om de
far en infektion under behandlingen med Orencia.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Orencia har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Orencia kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Orencia utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Orencia

Den 21 maj 2007 beviljades Orencia ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Orencia finns pad EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orencia.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2019.
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