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Orencia (abatacept)
Prehlad o lieku Orencia a preco bol povoleny v EU

Co je liek Orencia a na €o sa pouziva?

Orencia je liek, ktory sa ¢asto pouziva v kombinacii s metotrexatom (liekom pdsobiacim na imunitny
systém) na liecbu tychto ochoreni:

e stredne zavaznej az zavaznej aktivnej reumatoidnej artritidy (ochorenia imunitného systému
sposobujticeho poskodenie a zapal kibov) u dospelych, pri ktorej sa pouZiva v kombinacii
s metotrexatom, ak iné lieky vratane metotrexatu alebo tzv. blokatora faktoru nadorovej nekrozy
(TNF) dostatocne neucinkovali,

e vysoko aktivnej a progresivnej formy reumatoidnej artritidy, pri ktorej sa pouziva v kombinacii s
metotrexatom u dospelych, ktori v minulosti neboli lieCeni metotrexatom,

e stredne zavaznej az zavaznej aktivnej polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy (zriedkavej
detskej choroby sposobujtcej zapal pocetnych kibov), u dospievajucich a deti od veku dvoch
rokov, u ktorych dostato¢ne neucinkovali iné lieky. Liek sa pouZiva v kombinacii metotrexatom
alebo v monoterapii u pacientov, ktori nemézu dostdvat metotrexat,

e psoriatickej artritidy (artritidy kombinovanej so psoriazou, chorobou spdsobujicou Cervené,
Supinaté skvrny na kozi) u dospelych, v pripade ktorych dostato¢ne neucinkovala liecba inymi
liekmi vratane metotrexatu. Liek sa pouziva samostatne alebo v kombinacii s metotrexatom
u pacientov, ktori nepotrebuju iné lieky podavané Ustami alebo injekCne na kontrolu psoriazy.

Liek Orencia obsahuje Gcinnu latku abatacept.

Ako sa liek Orencia pouziva?

Vydaj lieku Orencia je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu tymto liekom ma zacat a sledovat
$pecializovany lekar, ktory ma skdsenosti s diagnostikou a lieCbou reumatoidnej artritidy alebo
polyartrikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy.

Liek Orencia je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie) do

zily, a vo forme injek¢ného roztoku na podavanie pod kozu v naplnenych injekénych striekackach a v
naplnenych perach. Davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. Detom vo veku od 2 do 6 rokov sa

maju podavat len naplnené injekéné striekacky lieku Orencia.
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Ak sa liek Orencia podava formou inflzie do zily, podava sa kazdé dva tyzdne pocas prvych troch
davok a potom raz za Styri tyZdne.

Ak sa liek Orencia podava formou podkoznej injekcie, podava sa raz za tyzden. Ak pacient s
reumatoidnou artritidou dostava liek Orencia prvykrat, prva davku mozno podat inflziou. V tomto
pripade sa ma nasledujuci deri podat injekcia pod koZu. Liek sa nasledne podava injekéne pod kozu
jedenkrat tyzdenne. Po zaSkoleni a so suhlasom lekara pacienti alebo ich opatrovatelia mézu liek
vpichovat sami.

V.

Ak liek Orencia nezacne U¢inkovat do Siestich mesiacov, lekar ma zvazit,
pokracovat.

V.

i je potrebné v lieCbe

Viac informacii o pouzivani lieku Orencia si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sp6sobom liek Orencia Gcinkuje?

U¢inna latka v lieku Orencia, abatacept, je bielkovina, ktora potlaca aktivaciu T buniek. T bunky st
bunky imunitného systému, ktoré sa podielaju na zapale pri reumatoidnej, psoriatickej a
polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritide. T bunky sa aktivuju, ak sa signalne molekuly naviazu
na receptory na bunkach. Naviazanim na signalne molekuly nazyvané CD80 a CD86 abatacept zabrani,
aby aktivovali T bunky, &m pomaha zmierfiovat zapal a iné priznaky prislusnych choréb.

Aké prinosy lieku Orencia boli preukazané v studiach?
Reumatoidnd artritida

V Styroch hlavnych stidiach zahffiajucich celkovo 1 733 dospelych pacientov sa zistilo, Ze liek Orencia
je ucinny pri reumatoidnej artritide. Hlavnymi meradlami Gcinnosti boli zmiernenie priznakov artritidy
po lie¢be, ako aj fyzicka funkcia (schopnost vykonavat kazdodenné ¢innosti) a rozsah poskodenia kibov
(hodnoteny pomocou RTG snimok).

Na prvych dvoch $tudiach sa zucastnilo 991 pacientov, u ktorych nedostato¢ne Ucinkoval metotrexat. V
prvej studii sa priznaky choroby zmiernili u 61 % pacientov (70 pacientov zo 115), ktorym sa na Sest
mesiacov pridala k metotrexatu odporuc¢ana davka lieku Orencia, v porovnani s 35 % pacientov

(42 pacientov zo 119), ktorym sa pridalo placebo (zdanlivy liek). V druhej Stadii sa po jednom roku
liecby zistil podobny Ucinok lieku Orencia na priznaky reumatoidnej artritidy, ako aj zlepsena fyzicka
funkcia a znizena miera poskodenia kibov.

Tretia $tudia zahffiala 391 pacientov, u ktorych nedostato¢ne Gcinkovali blokatory TNF. Pridanie lieku
Orencia k existujticej lieCbe viedlo po Siestich mesiacoch k zmierneniu priznakov u 50 % pacientov
(129 z 256) v porovnani s 20 % pacientov, ktorym bolo pridané placebo (26 zo 133). Pacienti
pouzivajuci liek Orencia mali po Siestich mesiacoch tiez vyraznejSie zlepSenie fyzickej funkcie.

Vo Stvrtej Studii sa liek Orencia v kombinacii s metotrexatom porovnaval s liekom Orencia podavanym
v monoterapii a s metotrexatom podavanym v monoterapii u 351 dospelych, ktori neboli lieCeni
metotrexatom (alebo biologickymi latkami, ako s blokatory TNF alfa), ale mohli uzivat iné lieky

na lieCbu reumatoidnej artritidy. Pridanim lieku Orencia a metotrexatu k existujtcej lieCbe pocas

12 mesiacov sa zmiernili priznaky u 61 % pacientov (70 zo 115), v porovnani so 42 % pacientov, ktori
pouZzivali liek Orencia v monoterapii (48 zo 113), a 45 % pacientmi, ktori pouzivali metotrexat v
monoterapii (52 zo 115).

Navyse v tadii, ktora zahfmala asi 1 370 pacientov s reumatoidnou artritidou, sa preukazali podobné
pozitivne Ucinky lieku Orencia podavaného injek¢ne pod koZu a podavaného inflziou.
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Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida

V pripade polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy sa v jednej hlavnej studii s pacientmi vo veku
od 6 do 17 rokov, u ktorych bola predchadzajtica lieCba nelspesna, preukazalo, Ze liek Orencia

vo forme infazie je Uc¢inny. Hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as do opatovného prepuknutia choroby.
Vsetci pacienti dostavali pocas 4 mesiacov liek Orencia a potom sa u 122 pacientov, ktorych ochorenie
sa vdaka pouzivaniu lieku Orencia zlepsilo, bud’ zmenila lieCba na placebo, alebo pokracovali v uzivani
lieku Orencia. Asi tri $tvrtiny z tychto pacientov dostavali aj metotrexat. Pocas Siestich mesiacov
choroba opatovne vypukla u 20 % pacientov (12 zo 60) pouZzivajucich liek Orencia v porovnani s 53 %
pacientov (33 zo 62), ktori dostavali placebo.

V dalSej studii zahfmajlcej 219 deti s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou vo veku od 2
do 17 rokov sa preukazalo, Ze liek Orencia podavany formou podkoznej injekcie vytvara v krvi
oCakavané hladiny Gcinnej latky na zaklade adajov o lieku Orencia podavanom do zily na iné
ochorenia. V §tadii sa tieZ pozorovalo podobné zlepSenie priznakov ako v pripade lieku Orencia
podavaného do Zzily u dospelych a deti.

Psoriaticka artritida

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 424 dospelych pacientov so psoriatickou artritidou, sa
liek Orencia preukazal ako ucinny. Stadia zahfriala 259 pacientov, ktori boli predtym lie¢eni blokatorom
TNF alfa. Priblizne u 60 % tychto pacientov blokator TNF alfa dostato¢ne neulcinkoval. Hlavnym
meradlom ucinnosti bolo zmiernenie priznakov aspofl o 20 % po 24 tyzdiioch lieCby. Liek Orencia
podavany injek¢éne pod kozu zmiernil priznaky u 39 % pacientov (84 z 213) v porovnani s 22 %
pacientov (47 z 211), ktori dostavali placebo.

V dalSej studii zahfmajlcej 170 pacientov so psoriatickou artritidou liek Orencia podavany formou
infazie v odporucanej davke zmiernil priznaky aspon o 20 % po 24 tyzdnoch u vySe 47 % pacientov
(19 zo 40) v porovnani s 19 % pacientov (8 zo 42), ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Orencia?

Najcastejsie vedlajsie Uclinky lieku Orencia (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su infekcie hornych
dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla).

Liek Orencia sa nesmie pouzivat v pripade pacientov so zavaznymi a nekontrolovanymi infekciami, ako
je napr. sepsa (ak si baktérie a ich toxiny v krvnom obehu a zaénl poSkodzovat organy) alebo s tzv.
oportunnymi infekciami (infekciami pozorovanymi u pacientov s oslabenym imunitnym systémom).
Zoznam vdetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Orencia povoleny v EU?

Eurdpska agentdra pre lieky dospela k zaveru, ze v pripade reumatoidnej artritidy ma liek Orencia
mierny protizapalovy Ucinok a v kombinacii s metotrexatom zmierfiuje zhor$ovanie poskodenia kibov
a zlep3uje fyzicka funkciu. Agentuara takisto dospela k zaveru, Ze liek Orencia by mohol byt cennou
alternativou pri lieCbe polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy. Okrem toho sa preukéazalo, ze
liek Orencia zmierfiuje priznaky psoriatickej artritidy. Agenttra rozhodla, Ze prinosy lieku Orencia su
védsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a acinné pouzivanie lieku Orencia?

Pacientom, ktori dostavaju liek Orencia, sa vyda osobitna pohotovostna karta s vysvetlenim, ze liek sa
nesmie pouzivat u pacientov s uréitymi infekciami a s pokynom, podla ktorého sa pacienti maju
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okamzite obrétit na svojho lekara v pripade, ak sa u nich pocas lie¢by liekom Orencia objavi nejakéa
infekcia.

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Orencia boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Orencia sa neustale kontroluji. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Orencia sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informaéacie o lieku Orencia

Lieku Orencia bolo dfia 21. méaja 2007 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Orencia sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orencia.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 03-2019

Orencia (abatacept)
EMA/219175/2019 strana 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orencia
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