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Irtirar tal-applikazzjoni biex tinbidel I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Orencia (abatacept)

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Orencia fil-prevenzjoni
tal-marda akuta (f'dagqga) tat-trapjant kontra I-ospitu (graft-versus-host disease) (meta ¢-celloli
trapjantati jattakkaw lill-gisem).

ll-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fid-19 ta’ Frar 2024.
X’inhu Orencia u ghal xiex jintuza?

Orencia huwa medicina li spiss tintuza flimkien ma’ methotrexate (medicina li tahdem fuq is-sistema
immunitarja) biex tittratta kundizzjonijiet inffammatorji fosthom:

e artrite rewmatojde (marda tas-sistema immunitarja li tikkawza hsara u inflammazzjoni fil-gogi) u
artrite psorjatika (artrite kkombinata ma’ psorijazi, kundizzjoni li tikkawza rqajja’ homor bil-qoxra
fuq il-gilda) fl-adulti;

e artrite idjopatika guvenili poliartikulari (marda rari fit-tfulija li tikkawza infjammazzjoni ta’ hafna
gogi) fit-tfal.

Orencia ilu awtorizzat fl-UE sa minn Mejju tal-2007. Fih is-sustanza attiva abatacept u huwa disponibbli
bhala trab li jsir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) li tinghata fil-vina u bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni,
kemm f'siringi mimlija minn gabel kif ukoll fpinen mimlija lesti, moghtija taht il-gilda.

Aktar informazzjoni dwar |-uzu attwali ta’ Orencia tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orencia

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat biex testendi |-uzu ta’ Orencia ghall-prevenzjoni tal-marda akuta tat-trapjant
kontra I-ospitu fl-adulti u fit-tfal minn sentejn il fuq b’kancers li jaffettwaw i¢-celloli tad-demm.
Orencia kien mahsub biex jintuza ma’ methotrexate u inibitur tal-calcineurin (medicina li trazzan I-
attivita tas-sistema immunitarja) f'pazjenti li ghaddejjin minn trapjant tac-celloli staminali
ematopojetici (HSCT; procedura fejn il-mudullun tal-pazjent jinbidel minn celloli minn donatur biex
jifforma mudullun gdid li jipproduci ¢elloli tad-demm b’sahhithom), ma’ donatur mhux relatat li jagbel
kompletament jew kwazi ghal kollox fir-rigward tal-alleli tal-geni tal-Antigene Lewkocitarju tal-Bniedem
(HLA) (8/8 jew 7/8 gablu mat-8 alleli fil-loci HLA-A, -B u -DRB1). L-alleli tal-geni HLA huma

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

varjazzjonijiet differenti ta’ geni li jipprovdu struzzjonijiet biex isiru proteini fuq is-superfi¢je tac-celloli
li ghandhom rwol fil-hila tas-sistema immunitarja li taghmel distinzjoni bejn celloli awtonomi u dawk i
mhumiex. Il-marda akuta tat-trapjant kontra l-ospitu hija kumplikazzjoni li tista’ ssehh ftit wara I-HSCT
meta certi ¢elloli, maghrufa bhala celloli T (¢elloli tas-sistema immunitarja involuti fl-inflammazzjoni),
mit-trapjant tad-donatur jirrikonoxxu I-gisem tal-pazjent bhala barrani u jattakkaw l-organi tal-
pazjent.

Kif jahdem Orencia?

Is-sustanza attiva f'Orencia, |-abatacept, hija proteina li trazzan l-attivazzjoni tac-celloli T. Ic-Celloli T
huma celloli tas-sistema immunitarja li huma involuti fl-ikkawzar ta’ inflammazzjoni fl-artrite
rewmatojde, fl-artrite psorjatika u fl-artrite idjopatika guvenili poliartikulata. I¢-celloli T jigu attivati
meta molekuli ta’ sinjal jehlu ma’ ricetturi fug i¢-celloli. Billi tehel ma’ molekuli ta’ sinjali msejha CD80
u CD86, l-abatacept twaqgafhom milli jattivaw i¢c-celloli T, u b’hekk tghinhom inaqqgsu I-inflammazzjoni
u sintomi ohrajn tal-artrite rewvmatojde, psorjatika u idjopatika guvenili poliartikulari. Fil-prevenzjoni
tal-marda akuta tat-trapjant kontra l-ospitu, Orencia huwa mistenni li jahdem bl-istess mod kif
jaghmel fl-uzi ezistenti tieghu.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

ll-kumpanija pprezentat data minn studju ewlieni li kien jinvolvi 186 pazjent, li ghandhom minn 6 snin
il fuq u li jiznu mill-ingas 20 kilogramma, b’kancers tad-demm li kienu ged jiehdu I-HSCT minn donatur
mhux relatat. ll-pazjenti fi hdan I-istudju kienu maqsuma f'zewg gruppi; dawk li kienu kompletament
imgabbla mad-donatur taghhom (142 pazjent) u dawk li kienu kwazi kompletament imgabbla (44
pazjent). Fil-grupp li kienu kompletament imgabbla mad-donatur taghhom, Orencia tgabbel ma’
placebo (kura finta), it-tnejn li huma moghtija ma’ methotrexate u inibitur ta’ calcineurin. Fil-grupp li
kienu kwazi kompletament imgabbla mad-donatur taghhom, Orencia, li nghata ma’ methotrexate u
inibitur ta’ calcineurin, ma tgabbilx ma’ pla¢ebo jew medic¢ina ohra. L-istudju hares lejn il-proporzjon
ta’ pazjenti li ma esperjenzawx marda akuta tat-trapjant kontra l-ospitu u kienu ghadhom hajjin sa
180 jum wara I-HSCT.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni gabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u kienet hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-
twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuqg il-bazi tar-riezami tal-informazzjoni u t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-
zmien tal-irtirar, |-Agenzija kellha xi thassib, u l-opinjoni provvizorja taghha kienet li Orencia ma setax
jigi awtorizzat ghall-prevenzjoni tal-marda akuta tat-trapjant kontra l-ospitu.

L-istudju ewlieni ma weriex li Orencia pprevjena marda severa u akuta tat-trapjant kontra l-ospitu.
Ghalkemm deher li kien hemm benefi¢¢ju inizjali, dan nagas maz-zmien. Barra minn hekk, kien hemm
in¢ertezzi dwar jekk Orencia jistax ikollu effett negattiv fuq ir-riskju ta’ mard kroniku (fit-tul) tat-
trapjant kontra l-ospitu meta mgabbel mal-placebo. Barra minn hekk, kien hemm inc¢ertezzi rigward I-
effikacja fit-tul ta’ Orencia fil-prevenzjoni tal-marda tat-trapjant kontra l-ospitu minhabba s-segwitu
limitat tal-pazjenti fl-istudju ewlieni (jigifieri wara 180 gurnata).
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Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-benefi¢¢ji ta’ Orencia fil-prevenzjoni
tal-marda akuta tat-trapjant kontra l-ospitu ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li hija
rtirat |-applikazzjoni taghha abbazi tal-kunsiderazzjonijiet tal-Agenzija li I-in¢ertezzi dwar |-effikacja ta’

Orencia ghall-prevenzjoni tal-marda akuta tat-trapjant kontra I-ospitu ma ppermettewlhiex li
tikkonkludi li I-benefi¢¢ji tal-medicina jeghlbu r-riskji taghha ghal dan |-uzu.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

ll-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm l-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’Orencia.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

X’inhu jigri b’Orencia ghall-kura ta’ mard iehor?

Ma hemm I-ebda konsegwenza dwar |-uzu ta’ Orencia fl-uzi awtorizzati tieghu.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-orencia-ii-152_en.pdf
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