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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlékemedel (CHMP) bedémt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lékemedlet ska anvandas.

Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) omdu vill ha mera information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad &r Orencia?
Orencia & en injektionsflaska som innehdller ett pulver till infusionsvéatska. Varje injektionsflaska
innehaller 250 mg av det aktivainnehdllsamnet abatacept.

Vad anvands Orencia for ?

Orencia &r ett antiinflammatoriskt |akemedel som anvénds i kombination med metotrexat (ett annat
|akemedel som paverkar immunsystemet) for att behandla vuxna med méttlig till svar aktiv reumatoid
artrit (en gukdom i immunsystemet som ger skador och inflammation i lederna). Orencia anvands hos
patienter som inte svarar tillrackligt bra pa andra |akemedel mot reumatoid artrit (ledgangsreumatism)
inklusive minst en TNF-blockerare (TNF = tumornekrosfaktor) eller som inte kan ta dessa |&kemedel.

Lékemedlet &r receptbel agt.

Hur anvéands Orencia?
Behandling med Orencia bor initieras och dvervakas av specialistlékare med erfarenhet av diagnos och
behandling av reumatoid artrit.

Orencia ges som en intravents infusion (som dropp i en ven) med 500, 750 eller 1 000 mg under
30 minuter. Korrekt dos beror pa patientens vikt. Under den forsta manaden ska det ges varannan
vecka (3 doser), darefter var fjarde vecka. Om patienten inte svarar pa behandlingen inom sex
manader ska lakaren Overvéga fordelar och risker med fortsatt behandling och Gvervéga andra
behandlingar.

Hur verkar Orencia?

Det aktiva innehdllsamnet i Orencia, abatacept, & ett protein som & utformat for att hdmma
T-cellernas verksamhet. T-celler & sérskilda celler i immunsystemet (kroppens férsvarssystem) som
ar involverade i uppkomsten av inflammation och ledskador vid reumatoid artrit.

T-celler maste " aktiveras’ innan de fungerar. Detta intraffar nér vissa molekyler (" signalsubstanser”)
binds till receptorer pa T-cellernas yta. Abatacept & utformat for att binda till tva av dessa molekyler
(CD80 och CD86) och darigenom férhindra att de aktiverar T-cellerna. Detta bidrar till att reducera
inflammationen, forbéattra ledskador och andra symptom pa sjukdomen.
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Abatacept framstédlls med en metod som kallas "rekombinant DNA-teknik”. Det framstélls av en
bakterie som har fatt taemot en gen (DNA) som gor att den kan producera abatacept.

Hur har Orencias effekt under sbkts?
Effekterna av Orencia provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

Orencia har undersokts i tre viktiga studier som omfattade 1 382 patienter med reumatoid artrit. De
forsta tva studierna omfattade 991 patienter som inte svarade tillfredsstéllande pa metotrexat, och den
tredje omfattade 391 patienter som vid tidigare behandling inte hade svarat tillfredsstéllande pa
TNF-blockerare. 1 samtliga tre studier jamfordes effekten av att anvanda Orencia eller placebo
(preparat som liknar ett 1akemedel men saknar verksamma besténdsdelar) som komplement till andra
|&kemedel som patienterna redan tog mot reumatoid artrit; dessa inbegrep inte TNF-blockerare. De
viktigaste matten pa effekt var minskning av symptom pa artrit efter 6 manaders behandling samt
fysisk funktion och mangden skador pa lederna (bedomda med hjdp av réntgen).

| en annan studie jdmfordes effekten av att anvénda Orencia, infliximab (en TNF-blockerare) eller
placebo som komplement till behandling med |akemedel som innehdller metotrexat. Denna studie
omfattade 266 patienter som inte hade svarat tillfredsstéllande pa behandling med metotrexat.

Vilken nytta har Orencia visat vid studierna?
Orencia var effektivare an placebo ndr det gallde att forbéttra symptomen av reumatoid artrit i
samtliga studier.

| den forsta studien upplevde 70 (60,9 %) av de 115 patienter som anvénde godkand dos av Orencia
som komplement till metotrexat att symptomen minskade med minst 20 %, jamfort med 42 (35,3 %)
av de 119 som kompletterade med placebo. Den andra studien visar en liknande effekt for Orencia pa
symptom av reumatoid artrit, saval som forbéttrad fysisk funktion och minskad forekomst av
ledskador efter ett ars behandling.

| studien av patienter som vid tidigare behandling inte hade svarat tillfredsstéllande pa TNF-blockerare
innebar anvandningen av Orencia som komplement till befintlig behandling att symptomen minskade
med minst 20 % for 129 (50,4 %) av de 256 patienterna, jamfort med 26 (19,5 %) av de 133 patienter
som kompletterade med placebo. Patienter som tog Orencia uppvisade &ven storre forbéttring av
fysisk funktion efter 6 manader.

| den extra studien bekréftades forbattringen av symptom med Orencia hos patienter som inte hade
svarat tillfredsstéllande pa behandling med metotrexat. Responsen efter 6 manader var liknande den
som iakttagits med infliximab.

Vilka &r riskernamed Orencia?
Den vanligaste biverkningen med Orencia (upptréder hos mer an var tionde patient) & huvudvéark. En
fullsténdig forteckning Gver samtliga biverkningar som rapporterats for Orenciafinnsi bipacksedeln.

Orencia skainte ges till patienter som kan vara dverkandiga (allergiska) mot abatacept eller nagon av
de andra ingredienserna. Det ska inte heller ges till av patienter med svara infektioner som inte
kontrolleras, t.ex. sepsis (allvarlig blodinfektion) eller opportunistiska infektioner (infektioner som
forekommer hos patienter med skadat immunsystem). Patienter som tar Orencia ska fa ett sarskilt
patientkort med varningar som forklarar denna inskrankning och instruerar dem att omedelbart ta
kontakt med |&kare om de skulle drabbas av en infektion under behandling med Orencia.

Varfor har Orencia godkéants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) kom fram till att Orencia har en méttlig antiinflammatorisk
effekt och att det i kombination med metotrexat leder till minskad forsdmring av ledskador och
forbéttrad fysisk funktion.

Kommittén fann att fordelarna med Orencia ar storre an riskerna vid behandling av méttlig till svar
aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter som inte svarar tillfredsstéllande pa eller inte tolererar andra
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DMARD-preparat ("disease-modifying antirheumatic drugs’) inklusive minst en TNF-blockerare.
Kommittén rekommenderade att Orencia skulle godkénnas for forsdjning.

Mera information om Orencia:
Den 21 mgj 2007 beviljade Europeiskakommissionen Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG ett
godkannande for forsdljning av Orencia som gédller i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finnsi sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiser ades senast 04-2007.
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