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Orencia (abataceptum)
Prehled pro pripravek Orencia a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Orencia a k ¢emu se pouziva?

Orencia je |éCivy pripravek, ktery se ¢asto pouziva v kombinaci s methotrexatem (lé¢ivem, které
plUsobi na imunitni systém) k 1é¢bé téchto onemocnéni:

e stfedné zavazna az zavazna aktivni revmatoidni artritida (onemocnéni imunitniho systému
zplsobujici poskozeni a zanét kloub{) u dospélych v kombinaci s methotrexatem, pokud jiné 1é¢ivé
pripravky vcetné methotrexatu nebo nékterého ,blokatoru tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF)*“
nebyly dostatecné Gcinné,

e vysoce aktivni a progresivni revmatoidni artritida, a to v kombinaci s methotrexatem u dospélych,
ktefi methotrexatem dosud nebyli |&Ceni,

e stfedné zavazna az zavazna aktivni polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida (vzacné détské
onemocnéni zpusobujici zanét vice kloubl), u dospivajicich a déti ve v&ku od 2 let, u nichz jiné
|éCivé prFipravky nebyly dostatecné ucinné. Pripravek se pouziva v kombinaci s methotrexatem
nebo samostatné u pacientd, ktefi methotrexat uzivat nemohou,

e psoriaticka artritida (artritida kombinovana s psoridzou, co? je onemocnéni zplsobujici ¢ervené
Supinaté skvrny na kzi) u dospélych, u nichz l1é¢ba jinymi Ié€ivymi pFipravky véetn& methotrexatu
nebyla dostatecné ucinna. Za ucelem kontroly jejich psoridazy se pouziva samostatné nebo
v kombinaci s methotrexatem u pacient(, ktefi nepotfebuji uzivat jiné 1é¢ivé ptipravky, a podava
se bud’ Gsty, nebo injekéné.

PFipravek Orencia obsahuje IéCivou latku abatacept.
Jak se pripravek Orencia pouziva?

Vydej pfipravku Orencia je vazan na |ékafsky predpis a IéCbu by mél zah4jit a sledovat specializovany
IékaF, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a lé¢bou revmatoidni artritidy i polyartikularni juvenilni
idiopatické artritidy.

Pfipravek Orencia je k dispozici ve formé prasku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani) do Zily a ve
formé injek&niho roztoku k podani pod kizi v predpinénych injeké&nich stfikackéach a predplnénych
perech. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Déti ve véku od 2 do 6 let by mély pouzivat pouze
predplnéné injekéni stiikacky pripravku Orencia.
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Pokud se ptipravek Orencia podava infuzi do Zily, prvni 3 davky se podavaji vzdy s odstupem 2 tydnd,
a nasledné jednou za 4 tydny.

V pripadé podkozni injekce se pfipravek Orencia podava jednou tydné. U revmatoidni artritidy, pokud

je pacientovi pfipravek Orencia podavan poprvé, Ize jeho prvni davku podat infuzi. V takovém pfipadé
je tfeba pripravek podat dalsi den injekci pod k{Zi. Poté se podava injekéné pod kizi jednou tydné. Po
patficném zaSkoleni, a pokud s tim Iékaf souhlasi, si pacienti mohou pfipravek injek¢né aplikovat sami
nebo ho mohou aplikovat osoby, které je oSetruji.

Pokud se do 6 mésici neobjevi odpovéd na lé¢bu pripravkem Orencia, mél by Iékaf zvazit, zda je
vhodné v |1é¢bé pokracovat.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Orencia naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare ¢i Iékarnika.

Jak pFipravek 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 buriky se aktivuji, kdyZ se signalni molekuly navazou na
receptory na bunkach. Navazanim se na signalni molekuly zvané CD80 a CD86 abatacept zastavi
aktivaci T bunék, coZz pomaha zmirnit zanét a dalsi pfiznaky onemocnéni.

Jaké pFinosy pFipravku Orencia byly prokazany v pribéhu studii?
Revmatoidni artritida

Ctyfi hlavni studie, které zahrnovaly celkem 1 733 dospélych, prokazaly ucinnost ptipravku Orencia u

revmatoidni artritidy. Hlavnimi mé&Fitky G¢innosti bylo zmirnéni pfiznakl artritidy po 1é6¢bé, jako? i stav
télesnych funkci (schopnost vykonavat kazdodenni ¢innosti) a rozsah poskozeni kloubt (vyhodnoceny
pomoci rentgenového vysetreni).

Do prvnich tfi studii bylo zafazeno 991 pacientl, u kterych nebyl dostate¢né (¢inny methotrexat.

V prvni studii dolo ke zmirnéni priznakd onemocnéni u 61 % (70 ze 115) pacientl, u kterych byla
doporucéend davka piipravku Orencia doplnéna k methotrexatu po dobu 6 mésict, ve srovnani s 35 %
(42 ze 119) pacientl, u kterych bylo k 1é¢bé& doplné&no placebo (nel&inny pFipravek). Druha studie
shledala podobny G¢&inek pFipravku Orencia po jednom roce 1é&by z hlediska zmirnéni priznakl
revmatoidni artritidy, jakoZ i zlep$eni télesnych funkci a snizeni miry poskozeni kloubd.

Do tFeti studie bylo zafazeno 391 pacient(, u kterych nebyly dostate¢né G&inné blokatory TNF.
Doplnéni ptipravku Orencia ke stavajici 1é¢bé vedlo po 6 mésicich ke zmirnéni pfiznakd u 50 % (129

z 256) pacientd ve srovnani s 20 % (26 ze 133) pacientd, k jejichz 1é&bé& bylo doplnéno placebo.
Pacienti uzivajici pfipravek Orencia rovnéz po 6 mésicich IéCby vykazovali vyraznéjsi zlepseni télesnych
funkeci.

Ve Ctvrté studii byl pFipravek Orencia v kombinaci s methotrexatem porovnavan s pripravkem Orencia
nebo s methotrexatem podavanymi samostatné, a to u 351 dospélych, ktefi nebyli 1éCeni
methotrexatem (nebo jakymikoli biologickymi pfipravky, jako jsou blokatory TNF alfa), mohli vSak

v ramci |éCby revmatoidni artritidy uzivat jiné pripravky. Pfi doplnéni pfipravku Orencia a methotrexatu
ke stavajici [6¢bé& doslo po 12 mésicich 1é¢by ke zmirnéni pfiznakd u 61 % (70 ze 115) pacientd,
zatimco pii doplnéni samotného pripravku Orencia se jednalo o 42 % (48 ze 113) pacientl a pfi
doplnéni samotného methotrexatu o 45 % (52 ze 115) pacientd.
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Kromé& toho dalsi studie, do které bylo zafazeno pfiblizné 1 370 pacientl s revmatoidni artritidou,
zaznamenala podobny pFinos jak u piipravku Orencia, ktery byl podavan injekéné pod kéZi, tak u
pripravku Orencia podavaného v infuzi.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida

V pripadé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy byla prokazana ucinnost pripravku Orencia ve
formé infuze v jedné hlavni studii, do které byli zafazeni pacienti ve véku od 6 do 17 let, u nichZ
predchozi |é¢ba selhala. Hlavnim méritkem ucinnosti byla doba do opétovného propuknuti onemocnéni.
Véichni pacienti uzivali pfipravek Orencia po dobu 4 mésicd a poté bylo 122 pacientd, jejichz
onemocnéni se diky pfipravku Orencia zlepsilo, bud’ pfevedeno na placebo, nebo pokracovalo v [é¢bé
pfipravkem Orencia. Pfiblizné tfi ¢tvrtiny pacientl uzivali také methotrexat. V prib&hu 6 mésicl doslo
k op&tovnému propuknuti onemocnéni u 20 % (12 z 60) pacientl uzivajicich ptipravek Orencia a u

53 9% (33 z 62) pacientl uZzivajicich placebo.

Dal3i studie u 219 déti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou ve véku od 2 do 17 let
prokazala, ze ptipravek Orencia podavany formou injekce pod kdZi vytvofil oéekdvané hladiny lé&ivé
latky v krvi, a to na zakladé dat o pfipravku Orencia podavaného do Zily v pfipadé jinych onemocnéni.
Studie rovnéz prokazala obdobné zmirnéni piiznakd u dospélych a déti jako u pripravku Orencia
podavaného do zily.

Psoriaticka artritida

U¢innost pFipravku Orencia byla prokazana prostiednictvim jedné studie, do které bylo zafazeno 424
dospélych pacientl s psoriatickou artritidou. Studie zahrnovala 259 pacientd, ktefi byli v minulosti
lé¢eni blokatorem TNF alfa. U pFiblizné 60 % pacientl nebyl blokator TNF alfa dostate¢né Gcinny.
Hlavnim méFitkem Gé&innosti bylo zmirnéni priznakd o alespori 20 % po 24 tydnech 1éby. Piipravek
Orencia podavany injekéné& pod k(zi zmirnil ptiznaky u 39 % (84 z 213) pacientl ve srovnani s 22 %
(47 z 211) pacientl, ktefi uzivali placebo.

V dalsi studii, do které bylo zafazeno 170 pacientl s psoriatickou artritidou, ved! pfipravek Orencia
podavany infuzi v doporuc¢ené davce po 24 tydnech ke zmirnéni priznakd o alespori 20 % u vice nez
47 % (19 ze 40) pacientd ve srovnani s 19 % (8 ze 42) pacientl, ktefi uzivali placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Orencia?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Orencia (zaznamenanymi u vice neZ 1 pacienta z 10) jsou
infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla).

PFipravek Orencia nesméji uzivat pacienti se zavaznymi a nekontrolovanymi infekcemi, jako je sepse
(stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a zacinaji poskozovat organy) nebo ,,oportunni* infekce
(infekce pozorované u pacientl s oslabenym imunitnim systémem). Uplny seznam nezadoucich G&inkd
a omezeni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Orencia registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze pfipravek Orencia vykazuje u revmatoidni
artritidy mirny protizénétlivy Ucinek a v kombinaci s methotrexatem vede ke zmirnéni zhorovani
poskozeni kloubl a ke zlep&eni télesnych funkci. Agentura také dospéla k zavéru, ze pfipravek Orencia
mUZe byt cennou moznosti v ramci l1é&by polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy. Rovnéz bylo
prokazano, Ze pripravek Orencia zmirfiuje priznaky psoriatické artritidy. Agentura rozhodla, Ze pfinosy
ptipravku Orencia pFevys$uji jeho rizika a mQze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouZivani pripravku Orencia?

Pacienti, ktefi uzivaji pripravek Orencia, obdrzi specialni informacni karticku, ktera vysvétluje, ze
pripravek Orencia nesméji uzivat pacienti s urcitymi infekcemi, a pacienty nabada, aby v pfipadé, ze
u nich v pribé&hu 1é¢by dojde k infekci, okamzité vyhledali |ékafFe.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Orencia, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Orencia prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Orencia jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Orencia

Pfipravek Orencia obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 21. kvétna 2007.

Dalsi informace k pripravku Orencia jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orencia.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2019.
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