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Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Orencia
(abatacept)

Spolecnost Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG stahla svou zadost o registraci pouziti pfipravku Orencia
k prevenci akutni (nahlé) reakce Stépu proti hostiteli (kdy transplantované buriky napadaji télo).

Spolecnost svou zadost stahla dne 19. Gnora 2024.
Co je pripravek Orencia a k ¢emu se pouziva?

Orencia je |éCivy pripravek, ktery se Casto pouziva v kombinaci s methotrexatem (léCivem, které
plsobi na imunitni systém) k 1é¢bé& zanétlivych onemocnéni, k nimz patF:

e revmatoidni artritida (onemocnéni imunitniho systému zpUsobujici poskozeni a zanét kloub()
a psoriaticka artritida (artritida kombinovana s psoriazou, co? je onemocnéni zplsobujici ¢ervené
Supinaté skvrny na kizi) u dospélych,

e polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida (vzacné détské onemocnéni zplsobujici zdnét mnoha
kloubQ) u déti.

Pripravek Orencia je v EU registrovan od kvétna 2007. Obsahuje Ucinnou latku abatacept a je
k dispozici jako prasek pro pfipravu infuzniho roztoku (kapanf), ktery se podava do Zily, a jako injekcni
roztok v pfedplnénych injekénich stiikackach i v predpln&nych perech, ktery se podava pod kiZi.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pripravku Orencia naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orencia.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost pozadala o prodlouzeni pouzivani pripravku Orencia k prevenci akutni reakce Stépu proti
hostiteli u dospélych a déti od 2 let s nadorovym onemocnénim postihujicim krevni bunky. Pfipravek
Orencia byl urcen k pouziti s methotrexatem a inhibitorem kalcineurinu (léCivy pfipravek, ktery
potlacuje aktivitu imunitniho systému) u pacientﬂ podstupujicich transplantaci krvetvornych
kmenovych bunék (HSCT; zakrok, pfi kterém je kostni dfen pacienta nahrazena burikami darce, aby se
vytvofila nova kostni dien produkujici zdravé krvinky) s nepfibuznym darcem, ktery je plné nebo
témé&r pIné shodny, pokud jde o alely gend lidského leukocytarniho antigenu (HLA) (8/8 nebo

7/8 shodnych pro 8 alel v lokusech HLA-A, -B a -DRB1). Alely genl HLA jsou rdzné varianty geng,
které poskytuji instrukce pro tvorbu proteint na povrchu bunék, které hraji roli ve schopnosti
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imunitniho systému rozliSovat mezi vlastnimi a cizimi bufikami. Akutni reakce Stépu proti hostiteli je
komplikace, ktera se mize objevit brzy po HSCT, kdy urcité buriky, znamé jako T-bufiky (buriky
imunitniho systému, které se podileji na zanétu), z transplantatu darce rozpoznaji télo pacienta jako
cizi a napadnou jeho organy.

Jak pripravek Orencia plisobi?

Léciva latka v pripravku Orencia, abatacept, je bilkovina, ktera potlacuje aktivaci T bunék. T bunky
jsou bunky imunitniho systému, které se podileji na vzniku zanétu u revmatoidni, psoriatické

a polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy. T bunky se aktivuji, kdyZ se signalni molekuly navazou
na receptory na burkach. Navazanim se na signalni molekuly zvané CD80 a CD86 abatacept zastavi
aktivaci T bunék, coz pomaha zmirnit zanét a dalsi priznaky revmatoidni, psoriatické a polyartikularni
juvenilni idiopatické artritidy. OCekava se, Ze pfi prevenci akutni reakce Stépu proti hostiteli bude
pripravek Orencia fungovat stejné jako pfi svém stavajicim pouZiti.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predloZila tdaje z hlavni studie, které se z(&astnilo 186 pacientl ve véku od 6 let

a s télesnou hmotnosti nejméné 20 kilogram{ s rakovinou krve, ktefi podstoupili HSCT od
nepfibuzného darce. Pacienti byli v ramci studie rozdéleni do dvou skupin: pacienti, ktefi byli pIné
shodni se svym darcem (142 pacient{), a pacienti, ktefi byli tém&F pIn& shodni (44 pacientd). Ve
skuping, ktera byla pIné shodna se svym darcem, byl pfipravek Orencia porovnavan s placebem
(nedcinnym pripravkem), pficemz obé latky byly podavany s methotrexatem a inhibitorem
kalcineurinu. Ve skupinég, ktera byla témér plné shodna se svym darcem, nebyl pFipravek Orencia,
podavany s methotrexatem a inhibitorem kalcineurinu, srovnavan s placebem ani jinym I[éCivym
pfipravkem. Studie se zabyvala podilem pacient{, u nich? nedo$lo k zavazné akutni reakci $t&pu proti
hostiteli a kteri zili jesté 180 dni po HSCT.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pfipravky posoudila Gdaje predlozené
spolecnosti a vypracovala otazky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spoleCnosti na otazky,
né&které body v3ak zUstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci a odpovédi spolecnosti na otazky agentury méla
agentura v dobé stazeni Zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek
Orencia nem{ze byt schvalen k prevenci akutni reakce $tépu proti hostiteli.

Hlavni studie neprokazala, ze by pfipravek Orencia zabranil zavazné akutni reakci Stépu proti hostiteli.
I kdyZ se zdalo, ze pripravek vykazoval pocatecni pfinos, tento pfinos se postupem c¢asu snizoval.
Kromé toho existovaly nejasnosti ohledné toho, zda p¥ipravek Orencia miZe mit negativni vliv na riziko
chronického (dlouhodobého) onemocnéni z reakce Stépu proti hostiteli ve srovnani s placebem. Kromé
toho existovaly nejistoty ohledné dlouhodobé ucinnosti pripravku Orencia pfi prevenci reakce stépu
proti hostiteli kv{li omezenému sledovani pacientl v hlavni studii (tj. po 180 dnech).

Agentura proto v dobé staZeni Zadosti zastavala nazor, Ze pfrinosy pripravku Orencia pfi prevenci
akutni reakce Sté€pu proti hostiteli nepfevysuji jeho rizika.
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Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

V dopise, v némz spole¢nost oznamila agenture stazeni Zadosti, uvedla, Ze svou zadost stahla na
zakladé Gvahy agentury, Ze nejistota tykajici se Ucinnosti pripravku Orencia pfi prevenci akutni reakce
Stépu proti hostiteli neumoznuje dospét k zavéru, Ze prinosy pripravku v ramci tohoto pouziti prevysuji
jeho rizika.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné disledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Orencia.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého Iékare v ramci klinické studie.

Jaké jsou dasledky pro pouziti pfipravku Orencia k 1écbé dal3ich
onemocnéni?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pripravku Orencia v ramci jeho schvalenych pouziti.
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