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Orencia (abatacepts) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsaukSana

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG atsauca pieteikumu par Orencia lietoanu akitas (peksnas)
alotransplantacijas slimibas (kad transplantétas siinas uzbrik organismam) profilaksei.

Uznémums pieteikumu atsauca 2024. gada 19. februari.

Kas ir Orencia un kapeéc tas lieto?

Orencia ir zales, ko biezi lieto kombinacija ar metotreksatu (zalém, kas iedarbojas uz imdnsistému), lai
arstétu iekaisuma slimibas, tai skaita:

e reimatoido artritu (iminsistémas slimiba, kas izraisa locitavu bojajumus un iekaisumu) un
psoriatisko artritu (artrits kombinacija ar psoriazi — slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus
plankumus uz adas) pieaugusajiem;

e poliartikularu juvenilo idiopatisko artritu (reta bérnu slimiba, kas izraisa vairaku locitavu
iekaisumu) bérniem.

Orencia ir redistrétas ES kops 2007. gada maija. Tas satur aktivo vielu abataceptu un ir pieejamas ka
pulveris infiziju Skiduma (ievadiSanai pa pilienam) pagatavo$anai, ko ievada véna, un ka injekciju
Skidums gan pilnSlircés, gan pildspalvveida pilnslircés, ko ievada zem adas.

Sikaka informacija par Orencia pasreizéjiem lietoSanas veidiem ir atrodama adgentiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orencia

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu paplasinat Orencia lietoSanu akitas alotransplantacijas slimibas
profilaksei pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma ar vézi, kas ietekmé asins Stinas. Orencia
bija paredzéts lietot kopa ar metotreksatu un kalcineirina inhibitoru (zales, kas nomac imunsisteémas
aktivitati) pacientiem, kuriem tiek veikta hematopoétisko cilmes Stinu transplantacija (HSCT;
procedira, kura pacienta kaulu smadzenes aizvieto ar SGnam no donora, lai veidotu jaunas kaulu
smadzenes, kas razo veseligas asins slinas) no nesaistita donora, kas pilniba vai gandriz pilniba atbilst
cilvéka leikocitu antigéna (HLA) géna alélém (8/8 vai 7/8 atbilst 8 alélém HLA -A, -B un -DRB1
lokusos) HLA génu aléles ir dazadas génu variacijas, kas sniedz noradijumus par to, ka veidot
olbaltumvielas uz Stinu virsmas, kuram ir nozime imiinsistémas spé&ja atskirt savas Slinas no svesam.
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Akita alotransplantacijas slimiba ir komplikacija, kas var rasties driz péc HSCT, kad noteiktas Stinas,
ko déveé par T sStinam (iminsistémas Siinas, kas ir iesaistitas iekaisuma procesa), péc donora
transplantacijas atpazist pacienta organismu ka svesu un uzbrik pacienta organiem.

Ka Orencia darbojas?

Orencia aktiva viela abatacepts ir olbaltumviela, kas nomac T Stnu aktivitati. T Stinas ir iminsistémas
slinas, kas ir iesaistitas iekaisuma rasanas procesa reimatoida, psoriatiska un poliartikulara juvenila
idiopatiska artrita gadijuma. T Stnas aktivizéjas, kad Slnu receptoriem piesaistas signalmolekulas.
Piesaistoties signalmolekulam CD80 un CD86, abatacepts nelauj tam aktivizét T Slnas, palidzot
samazinat iekaisumu un citus reimatoida artrita, psoriatiska un poliartikulara juvenila idiopatiska artrita
simptomus. Paredzams, ka akitas alotransplantacijas slimibas profilaksé Orencia darbosies tapat ka So
zalu esoSajos lietoSanas veidos.

Kadus dokumentus uzpnémums iesniedza pieteikuma pamatosSanai?

Uznémums iesniedza datus no pamatpétijuma, iesaistot 186 pacientus vecuma no seSiem gadiem, kas
sver vismaz 20 kilogramus, ar asins véza veidiem, kuri sanéma HSCT no nesaistita donora. P&tljuma
ieklautie pacienti bija iedaliti divas grupas: pacienti, kuri bija pilniba saderigi ar savu donoru

(142 pacienti), un pacienti, kuri bija gandriz pilnigi saderigi (44 pacienti). Pacientiem, kuri bija pilniba
saderigi ar savu donoru, Orencia tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju), abus lietojot kopa ar
metotreksatu un kalcineirina inhibitoru. Pacientiem, kuri bija gandriz pilniba saderigi ar savu donoru,
Orencia, ko sanéma kopa ar metotreksatu un kalcineirina inhibitoru, netika salidzinatas ar placebo vai
citam zalém. Peétijuma vért€ja to pacientu ipatsvaru, kuriem nebija smagas akutas alotransplantacijas
slimibas un kuri joprojam bija dzivi Iidz 180 dienam péc HSCT.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentdra bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
Adgentlira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsauk3anas
bridi adentdirai bija dazi iebildumi, un agentilra tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat i akGtas
alotransplantacijas slimibas profilaksei.

Pamatpétijuma netika pieradits, ka Orencia noverstu smagu, akutu alotransplantacijas slimibu. Lai gan
tika novérots sakotnéjais ieguvums, tas laika gaita samazinajas. Turklat, salidzinot ar placebo, bija
neskaidribas par to, vai Orencia var negativi ietekmét hroniskas (ilgstoSas) alotransplantacijas slimibas
risku. Turklat bija neskaidribas par Orencia ilgtermina efektivitati alotransplantacijas slimibas
profilaksg, jo pamatpétijuma (t. i., péc 180 dienam) tika veikta ierobezota pacientu apsekosana.

Tapéc atsaukSanas bridi agentlira uzskatija, ka Orencia sniegtie ieguvumi akitas alotransplantacijas
slimibas profilaksé neatsver to radito risku.

Ka uzpnémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja Adentliru par pieteikuma atsauk3anu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu, pamatojoties uz Adentiiras apsvérumiem, ka neskaidribas par Orencia efektivitati akdtas
transplantacijas slimibas profilaksé nelauj secinat, ka zalu ieguvumi ir lielaki par to radito risku.
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Vai Sis atsaukums ietekmes pacientus, kuri piedalas kliniskajos petijumos?

Uznémums informé&ja Agentiiru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Orencia kliniskajos pétijumos, tas
neietekmeés.

Ja jUs pasSreiz piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.

Kas notiek, ja Orencia lieto citu slimibu arstésanai?

Lietojot Orencia apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.
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