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Orencia (abatacett)
Harsa generali lejn Orencia u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Orencia u ghal xiex jintuza?

Orencia huwa medicina li spiss tintuza flimkien ma’ methotrexate (medicina li tahdem fuq is-sistema
immunitarja) biex tikkura I-mard li gej:

e artrite rewmatojde attiva minn moderata ghal severa (marda fis-sistema immunitarja li tikkawza
hsara u inflammazzjoni fil-gogi) fl-adulti, jintuza flimkien ma’ methotrexate meta medicini ohra
inkluz methotrexate jew “imblokkatur tal-fattur ta’ nekrozi tumurali (TNF)” ma jkunux hadmu
tajjeb bizzejjed;

e artrite rewmatojde progressiva u attiva hafna, jintuza flimkien ma’ methotrexate f'adulti li ma
kinux ikkurati b’methotrexate precedentement;

e artrite idjopatika guvenili poliartikulata attiva minn moderata ghal severa (marda rari fit-tfulija li
tikkawza I-infammazzjoni ta’ bosta gogi), fl-adolexxenti u fit-tfal mill-eta ta’ sentejn ‘il fuq li
fughom medicini ohra ma jkunux hadmu tajjeb bizzejjed. Jintuza flimkien ma’ methotrexate, jew
wahdu fuq pazjenti li ma jistghux jiehdu methotrexate.

e artrite psorjatika (artrite flimkien ma’ psorijazi, kundizzjoni li tikkawza rgajja’ homor bil-qoxra fuq
il-gilda) fl-adulti li fughom kura b’'medicini ohra, inkluz il-methotrexate, ma tkunx hadmet tajjeb
bizzejjed. Jintuza wahdu jew flimkien ma’ methotrexate ghal pazjenti li ma jehtigux medicini ohra
mill-halqg jew b’injezzjoni biex jikkontrollaw il-psorijazi taghhom.

Orencia fih is-sustanza attiva |-abatacett.
Kif jintuza Orencia?

Orencia jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u I-kura bih ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
specjalizzat li jkollu esperjenza fid-dijanjozi u I-kura tal-artrite rewmatojde jew l-artrite idjopatika
guvenili poliartikulata.

Orencia huwa disponibbli bhala trab li jsir soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp) fil-vina u bhala soluzzjoni
ghall-injezzjoni taht il-gilda f'siringi u pinen mimlija lesti. Id-doza tiddependi mill-piz tal-pazjent. It-tfal
bejn is-sentejn u s-sitt snin ghandhom juzaw biss siringi mimlija lesti.
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Meta jinghata b’infuzjoni fil-vina, Orencia jinghata kull gimaghtejn ghall-ewwel tliet dozi, imbaghad kull
erba’ gimghat.

Meta jigi injettat taht il-gilda, Orencia jinghata darba f'gimgha. Fl-artrite rewmatojde, jekk il-pazjent
ikun ged jinghata Orencia ghall-ewwel darba, I-ewwel doza tista’ tinghata b’infuzjoni. F'dan il-kaz
ghandha tigi segwita minn injezzjoni taht il-gilda I-gurnata ta’ wara. Sussegwentement, jigi injettat
taht il-gilda darba fil-gimgha. Wara li jkunu tharrgu u bi gbil mat-tabib taghhom, il-pazjenti jew min
jiehu hsiebhom ikunu jistghu jinjettaw il-medic¢ina huma stess.

Jekk Orencia ma jahdimx fi zmien sitt xhur, it-tabib ghandu jiddeciedi jekk il-kura ghandhiex titkompla.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Orencia, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Orencia?

Is-sustanza attiva f'Orencia, |-abatacett, hija proteina li trazzan I-attivazzjoni tac-celloli T. I¢-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 fuqg ic-celloli. Billi jehlu ma’ molekuli ta’ sinjal bl-isem ta’
CD80 u CD86, |-abatacett twaggafhom milli jattivaw i¢c-Celloli T, u dan jghin sabiex titnagqgas I-
inffammazzjoni u sintomi ohra tal-mard.

X’inhuma I-benefi¢c¢ji ta’ Orencia li hargu mill-istudji?
Artrite rewmatojde

Erba’ studji ewlenin li involvew total ta’ 1,733 adult sabu li Orencia kien effettiv fl-artrite rewmatojde.
1l-kejl ewlieni tal-effikacja kienu t-tnaqgqis fis-sintomi tal-artrite wara I-kura, kif ukoll il-funzjoni fizika
(il-hila li jsiru I-attivitajiet ta’ kuljum) u I-ammont ta’ hsara fil-gogi (vvalutati bir-raggi -X).

L-ewwel zewg studji kienu jinkludu 991 pazjent li fihom methotrexate ma kienx hadem tajjeb
bizzejjed. Fl-ewwel studju, is-sintomi tal-marda tnaqgsu 61 % (70 minn 115) tal-pazjenti li ziedu d-
doza rakkomandata ta’ Orencia ma’ methotrexate ghal 6 xhur, meta mgabbla ma’ 35 % (42 minn 119)
tal-pazjenti li ziedu placebo (kura finta). It-tieni studju wera effett simili ta’ Orencia fuq is-sintomi tal-
artrite rewmatojde, kif ukoll titjib fil-funzjoni fizika u rata mnaqggsa ta’ hsara fil-gogi wara sena ta’
kura.

It-tielet studju kien jinkludi 391 pazjent li fihom I-imblokkaturi TNF ma kinux hadmu tajjeb bizzejjed.
Iz-Zieda ta’ Orencia ma’ kura ezistenti wasslet ghal tnaqgis tas-sintomi 50 % tal-pazjenti (129 minn
256) wara sitt xhur meta mgabbla ma’ 20 % tal-pazjenti li ziedu placebo (26 minn 133). ll-pazjenti li
nghataw Orencia kellhom ukoll titjib ikbar fil-funzjoni fizika wara sitt xhur.

Fir-raba’ studju, Orencia flimkien ma’ methotrexate tgabbel ma’ Orencia wahdu u ma’ methotrexate
wahdu fi 351 adult li ma kinux gew ikkurati b’methotrexate (jew bi kwalunkwe agent bijologiku iehor
bhall-imblokkaturi alfa TNF), izda forsi kienu fug medicini ohra ghall-gestjoni tal-artrite rewmatojde.
1z-Zzieda ta’ Orencia u I-methotrexate mal-kura ezistenti ghal 12-il xahar wasslet ghal tnaqqis fis-
sintomi 61 % tal-pazjenti (70 minn 115), meta mgabbla ma’ 42 % tal-pazjenti li hadu Orencia wahdu
(48 minn 113) u 45 % tal-pazjenti li hadu methotrexate wahdu (52 minn 115).

Barra minn hekk, studju li jinvolvi lil madwar 1,370 pazjent bl-artrite rewmatojde sab benefi¢¢ju simili
kemm ghal Orencia moghti b’injezzjoni taht il-gilda kif ukoll ghal Orencia moghti b‘infuzjoni.
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Artrite idjopatika guvenili poliartikulata

Fl-artrite idjopatika guvenili poliartikulata, I-infuzjoni b’Orencia nstabet effettiva fi studju ewlieni
wiehed li kien jinvolvi pazjenti bejn sitt snin u 17-il sena li I-kura prec¢edenti taghhom ma kinitx
hadmet. ll-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien kemm ghadda zmien gabel ma I-marda tal-pazjent regghet
fegget. ll-pazjenti kollha nghataw Orencia ghal erba’ xhur, u wara, dawk il-122 li I-kundizzjoni
taghhom kienet tjiebet b’Orencia, jew ingelbu ghal pla¢ebo jew bagghu jircievu Orencia. Madwar tliet
kwarti tal-pazjenti kienu ged jiehdu methotrexate ukoll. Tul sitt xhur, 20 % tal-pazjenti li nghataw
Orencia regghet feggitilhom il-marda (12 minn 60), meta mgabbla ma’ 53 % ta’ dawk li nghataw il-
placebo (33 minn 62).

Studju iehor fuq 219-il tifel u tifla b’artrite idjopatika guvenili poliartikulata li kellhom bejn sentejn u
17-il sena wera li Orencia moghti b’injezzjoni taht il-gilda pproduca livelli mistennija ta’ sustanza attiva
fid-demm abbazi ta’ data b’Orencia moghti fil-vina ghal kundizzjonijiet ohra. L-istudju wassal ukoll ghal
titjib fis-sintomi simili ghal dawk li dehru b’Orencia moghti fil-vina lill-adulti u lit-tfal.

Artrite psorjatika

Orencia nstab effettiv fi studju ewlieni wiehed li involva 424 pazjent adult b’artrite psorjatika. L-istudju
kien jinkludi 259 pazjent li pre¢cedentement kienu gew ikkurati b’imblokkatur alfa TNF. FFmadwar 60 %
ta’ dawn il-pazjenti, I-imblokkatur alfa TNF ma kienx hadem tajjeb bizzejjed. Il-kejl ewlieni tal-effikacja
kien tnaqqis fis-sintomi ta’ mill-angas 20 % wara 24 gimgha ta’ kura. Orencia moghti b’injezzjoni taht
il-gilda nagqas is-sintomi 39 % tal-pazjenti (84 minn 213) meta mqgabbla ma’ 22 % tal-pazjenti (47
minn 211) li nghataw placebo.

Fi studju iehor li kien jinvolvi 170 pazjent b’artrite psorjatika, Orencia moghti b’infuzjoni bid-doza
rakkomandata naqgqgas is-sintomi b’mill-angas 20 % wara 24 gimgha f'aktar minn 47 % tal-pazjenti (19
minn 40) meta mgabbla ma’ 19 % tal-pazjenti (8 minn 42) li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Orencia?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Orencia (li dehru fliktar minn pazjent wiehed minn kull 10) huma
infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (infezzjonijiet fl-imnieher u I-gerzuma).

Orencia ma ghandux jintuza fpazjenti li jkollhom infezzjonijiet gravi u mhux ikkontrollati, bhas-sepsi
(meta I-batterji u t-tossini taghhom ji¢¢irkolaw fid-demm u jibdew jikkagunaw hsara fl-organi) jew
infezzjonijiet “opportunistici” (infezzjonijiet li jidhru f’pazjenti b’sistema immunitarja dghajfa). Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Orencia huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li Orencia ghandu effett anti-inffammatorju modest fl-
artrite rewmatojde, u meta ntuza ma’ methotrexate naqqas l-iggravar tal-hsara fil-gogi u tejjeb il-
funzjoni fizika. L-Agenzija kkonkludiet ukoll li Orencia jista’ jkun ghazla siewja fil-kura tal-artrite
idjopatika guvenili poliartikulata. Intwera wkoll li Orencia naggas is-sintomi tal-artrite psorjatika. L-
Agenzija ddecidiet li I-beneficcji ta’ Orencia huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-
uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Orencia?

ll-pazjenti li jinghataw Orencia jinghataw kard ta’ twissija specjali li tispjega li ma ghandux jintuza
f'pazjenti b’¢erti infezzjonijiet u tgharraf lill-pazjenti biex jikkuntattjaw lit-tabib taghhom minnufih jekk
matul il-kura b’Orencia tizviluppalhom infezzjoni.
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Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Orencia.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Orencia hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Orencia huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Orencia

Orencia nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-21 ta’ Mejju 2007.

Aktar informazzjoni dwar Orencia tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orencia.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f03-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orencia
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