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Orencia (abatacept)
Um resumo sobre Orencia e porque esta autorizado na UE

O gue é Orencia e para que é utilizado?

Orencia € um medicamento frequentemente utilizado em associacdo com metotrexato (um
medicamento que atua no sistema imunitario) no tratamento das seguintes doencas:

e artrite reumatoide ativa moderada a grave (uma doenga do sistema imunitario que provoca danos
e inflamacé&o nas articulagbes) em adultos; é utilizado em associagdo com metotrexato quando
outros medicamentos, incluindo o metotrexato ou um inibidor do fator de necrose tumoral (FNT),
nao tenham funcionado suficientemente bem;

e artrite reumatoide altamente ativa e progressiva; € utilizado em associacdo com metotrexato em
adultos ndao anteriormente tratados com metotrexato;

e artrite idiopatica juvenil poliarticular ativa moderada a grave (uma doenca infantil rara que provoca
inflamacéo de varias articulacdes) em adolescentes e criangas a partir dos dois anos de idade nos
quais outros medicamentos ndo tenham funcionado suficientemente bem. E utilizado em
associacdo com metotrexato ou em monoterapia (medicamento Unico) em doentes que nao podem
receber metotrexato;

e artrite psoriatica (artrite associada a psoriase, uma doenca que provoca o aparecimento de placas
vermelhas descamativas na pele) em adultos, quando tratamentos com outros medicamentos,
incluindo o metotrexato, ndo funcionaram suficientemente bem. E utilizado em monoterapia ou em
associacdo com metotrexato em doentes que ndo necessitam de outros medicamentos orais ou
injetaveis para controlar a psoriase.

Orencia contém a substancia ativa abatacept.
Como se utiliza Orencia?

Orencia s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico especializado com experiéncia no diagndstico e tratamento da artrite reumatoide ou da
artrite idiopatica juvenil poliarticular.

Orencia esta disponivel na forma de p6 para preparacdo de uma solucdo para perfusdo (administracao
gota a gota) numa veia e na forma de solugdo injetavel para administragdo por via subcutanea (sob a
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pele), acondicionada em seringas pré-cheias e canetas pré-cheias. A dose a utilizar depende do peso
do doente. Em criancas de 2 a 6 anos de idade s6 deve ser utilizado Orencia em seringas pré-cheias.

Quando administrado por perfusao, Oriencia € administrado de duas em duas semanas, nas primeiras
trés doses, e depois, de quatro em quatro semanas.

Quando administrado por inje¢do subcutanea, Oriencia é administrado uma vez por semana. Na artrite
reumatoide, se o doente for receber Orencia pela primeira vez, a primeira dose pode ser administrada
através de perfusdo. Nesse caso, a perfusdo deverd ser seguida, no dia seguinte, por uma injecao
subcutanea. Subsequentemente, Orencia € administrado por injecdo subcutdnea uma vez por semana.
ApOs treino adequado e se médico considerar apropriado, os doentes ou os prestadores de cuidados
podem administrar a injegéo.

Se nédo houver resposta a Orencia no periodo de seis meses, o0 médico deve ponderar a continuagédo do
tratamento.

Para mais informacgdes sobre a utilizagdo de Orencia, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Orencia?

A substancia ativa de Orencia, o abatacept, € uma proteina que suprime a ativacdo das células T. As
células T séo células do sistema imunitario que estao envolvidas no processo de inflamacao na artrite
reumatoide e na artrite idiopatica juvenil poliarticular. As células T sdo ativadas quando moléculas
sinalizadoras se ligam a recetores nas células. Ao ligar-se a moléculas sinalizadoras designadas CD80 e
CD86, o abatacept impede-as de ativarem as células T, ajudando a reduzir a inflamacado e outros
sintomas das doengas.

Quais os beneficios demonstrados por Orencia durante os estudos?
Artrite reumatoide

Quatro estudos principais que incluiram um total de 1733 adultos demonstraram que Orencia é eficaz
no tratamento da artrite reumatoide. Os principais pardmetros de eficacia foram a reducéo dos
sintomas da artrite ap6s o tratamento, a funcgéo fisica (a capacidade de o doente realizar atividades
quotidianas) e a progressédo das lesdes articulares (avaliadas por exame radiografico).

Os primeiros dois estudos incluiram 991 doentes nos quais 0 metotrexato ndo tinha funcionado
suficientemente bem. No primeiro estudo, observou-se uma reducao dos sintomas da doenca em 61 %
dos doentes (70 de 115) nos quais o metotrexado foi associado a dose recomendada de Orencia
durante 6 meses, comparativamente com 35 % dos doentes (42 de 119) nos quais foi associado um
placebo (tratamento simulado). O segundo estudo demonstrou um efeito semelhante do Orencia nos
sintomas da artrite reumatoide, bem como uma melhoria da fungéo fisica e uma taxa reduzida de
lesBes articulares apds um ano de tratamento.

O terceiro estudo incluiu 391 doentes nos quais os inibidores do FNT ndo tinham funcionado
suficientemente bem. A associacdo de Orencia ao tratamento existente levou a uma reducéo dos
sintomas em 50 % dos doentes (129 de 256) apds 6 meses, em comparagdo com 20 % dos doentes a
cujo tratamento foi associado um placebo (26 de 133). Nos doentes tratados com Orencia, a melhoria
da funcéo fisica observada apés seis meses foi superior.

No quarto estudo, Orencia em associagdo com metotrexato foi comparado com Orencia em
monoterapia e o metotrexato em monoterapia em 351 adultos ndo anteriormente tratados com
metotrexato (ou com qualquer agente biolégico, como inibidores do FNT) mas que tinham
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eventualmente recebido outros medicamentos para a gestao da artrite reumatoide. A associagao de
Orencia e metotrexato ao tratamento existente durante 12 meses reduziu os sintomas em 61 % dos
doentes (70 de 115), em comparacgéo com 42 % dos doentes que receberam Orencia em monoterapia
(48 de 113) e 45 % dos doentes que receberam o metotrexato em monoterapia (52 de 115).

Além disso, um estudo que incluiu 1370 doentes com artitre reumatoide mostrou que Orencia
administrado por injecdo subcutanea teve um beneficio similar ao de Orencia administrado por
perfusao.

Artrite idiopatica juvenil poliarticular

Na artrite idiopatica juvenil poliarticular, a perfusdo de Orencia demonstrou ser eficaz num estudo
principal que incluiu doentes com idades compreendidas entre os 6 e 0s 17 anos que nado tinham
respondido a tratamentos anteriores. O principal parametro de eficacia foi o tempo decorrido até uma
nova crise da doenca. Todos os doentes receberam Orencia durante 4 meses; apos esse periodo, os
122 doentes cuja doenca tinha melhorado com Orencia transitaram para um placebo ou continuaram a
receber Orencia. Cerca de trés quartos dos doentes estavam a tomar também metotrexato. Ao longo
de seis meses, 20 % dos doentes tratados com Orencia (12 de 60) tiveram uma crise, em comparacao
com 53 % dos doentes (33 de 62) que receberam o placebo.

Um estudo adicional em 219 criangas com artrite idiopatica juvenil poliarticular com idades entre os 2
e 0s 17 anos mostrou que Oriencia na forma de inje¢do para administracdo subcutanea produziu niveis
esperados da substéncia ativa no sangue, com base em dados referentes a Oriencia administrado por
perfusdo no quadro de outras doencas. Este estudo mostrou igualmente melhorias dos sintomas
similares as observadas com Oriencia administrado por perfusdo em adultos e criangas.

Artrite psoriatica

Orencia demonstrou ser eficaz num estudo principal que incluiu 424 doentes adultos com artrite
psoriatica. O estudo incluiu 259 doentes anteriormente tratados com um inibidor do FNT alfa. Em cerca
de 60 % destes doentes, o inibidor do FNT alfa ndo tinha funcionado suficientemente bem. O principal
parametro de eficacia foi uma reducdo dos sintomas em pelo menos 20 % apds 24 semanas de
tratamento. Orencia administrado por injecdo subcutanea reduziu os sintomas em 39 % dos doentes
(84 de 213), em comparacdo com 22 % dos doentes (47 de 211) que receberam o placebo.

Num outro estudo que incluiu 170 doentes com artrite psoriatica, Orencia administrado por perfusao
na dose recomendada reduziu os sintomas em pelo menos 20 % apo6s 24 semanas em mais de 47 %
dos doentes (19 de 40), em comparacdo com 19 % dos doentes (8 de 42) que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Orencia?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Orencia (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao infecdes das vias respiratérias superiores (infegcdo do nariz e da garganta).

Orencia é contraindicado em doentes com infe¢Bes graves e ndo controladas, tais como sépsis (quando
bactérias e as suas toxinas circulam no sangue e comegam a causar lesdes nos 6rgédos) ou infe¢des
oportunistas (infe¢cdes observadas em doentes com o sistema imunitario debilitado). Para a lista
completa dos efeitos secundarios e das restrigcdes de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Orencia autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que Orencia teve um efeito anti-inflamatério modesto na
artrite reumatoide e que, em associagdo com metotrexato, levou a reducdo da progressao das leses
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articulares e a uma melhoria da funcgéao fisica. A Agéncia concluiu também que Orencia podia constituir
uma opc¢ao véalida no tratamento da artrite idiopatica juvenil poliarticular. Oriencia mostrou também
eficacia na reducdo dos sintomas da artrite psoriatica. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu
que os beneficios de Orencia sdo superiores aos seus riscos e que o medicamento pode ser autorizado
para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Orencia?

Os doentes em tratamento com Orencia recebem um cartdo de alerta especial que explica que o
medicamento ndo deve ser utilizado em doentes com determinadas infegcbes e os alerta para
contactarem imediatamente o seu médico caso contraiam infe¢fes durante o tratamento com Orencia.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Orencia.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Orencia sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Orencia sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Orencia

Em 21 de maio de 2007, Orencia recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a Unidao Europeia.

Para informagfes adicionais sobre Orencia consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orencia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2019.
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