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Orencia (abatacept)
O prezentare generala a Orencia si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Orencia si pentru ce se utilizeaza?

Orencia este un medicament care se utilizeaza deseori in asociere cu metotrexat (un medicament care
actioneaza asupra sistemului imunitar) pentru tratarea urmatoarelor boli:

e poliartrita reumatoida activa moderata pana la severa (o boala a sistemului imunitar care cauzeaza
degradarea si inflamarea articulatiilor) la adulti, pentru care medicamentul se utilizeaza n asociere
cu metotrexat atunci cand alte medicamente, inclusiv metotrexatul sau un ,,inhibitor al factorului
de necroza tumorala (TNF)”, nu au dat rezultate satisfacatoare;

e poliartritd reumatoida progresiva si cu activitate ridicata, utilizat in asociere cu metotrexat la adultii
care nu au fost tratati anterior cu metotrexat;

e artrita idiopatica juvenila poliarticulara activa moderata pana la severa (o boala rara a copilariei
care cauzeaza inflamarea multor articulatii) la adolescenti si la copii Tncepand cu varsta de 2 ani in
cazul carora alte medicamente nu au dat rezultate satisfacatoare. Se utilizeaza in asociere cu
metotrexat, sau in monoterapie la pacientii care nu pot sa ia metotrexat;

e artritd psoriazica (artritd combinata cu psoriazis, o afectiune care cauzeaza aparitia de placi
scuamoase rosii pe piele) la adultii la care tratamentul cu alte medicamente, inclusiv cu
metotrexat, nu a dat rezultate satisfacatoare. Se utilizeaza in monoterapie sau in asociere cu
metotrexat la pacientii care nu au nevoie sa ia alte medicamente administrate oral sau prin injectie
pentru a tine psoriazisul sub control.

Orencia contine substanta activa abatacept.
Cum se utilizeaza Orencia?

Orencia se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic specialist cu experienta in diagnosticarea si tratarea poliartritei reumatoide
sau a artritei idiopatice juvenile poliarticulare.

Orencia este disponibil sub forma de pulbere din care se prepara o solutie pentru perfuzie intravenoasa
(picurare n vena), precum si sub forma de solutie pentru injectie subcutanata (sub piele) in seringi

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



preumplute si n stilouri injectoare preumplute. Doza depinde de greutatea pacientului. Copiii cu varsta
cuprinsa intre 2 si 6 ani trebuie sa utilizeze Orencia numai sub forma de seringi preumplute.

Ca perfuzie intravenoasa, Orencia se administreaza o data la 2 saptamani pentru primele 3 doze si
apoi o data la 4 saptamani.

Ca injectie subcutanatd, Orencia se administreaza o data pe saptamana. Pentru poliartrita reumatoida,
daca pacientului i se administreaza Orencia pentru prima data, prima doza se poate administra prin
perfuzie. Tn acest caz, in ziua urmatoare trebuie administratd o injectie subcutanata. Ulterior,
medicamentul se injecteaza subcutanat o data pe saptamana. Dupa o instruire corespunzatoare si cu
acordul medicului, pacientii sau ingrijitorii lor pot face singuri injectia.

Daca tratamentul cu Orencia nu da rezultate in decurs de 6 luni, medicul trebuie sa evalueze daca este
necesara continuarea acestuia.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Orencia, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Orencia?

Substanta activa din Orencia, abataceptul, este o proteina care impiedica activarea limfocitelor T.
Limfocitele T sunt celule ale sistemului imunitar cu rol in cauzarea inflamatiei in poliartrita reumatoida,
artrita psoriazica si artrita idiopatica juvenila poliarticulara. Limfocitele T se activeaza atunci cand
moleculele semnal se leaga de receptorii de pe suprafata celulelor. Legandu-se de moleculele semnal
numite CD80 si CD86, abataceptul le impiedicad sa activeze limfocitele T, contribuind astfel la reducerea
inflamatiei si a altor simptome ale bolilor.

Ce beneficii a prezentat Orencia pe parcursul studiilor?
Poliartrita reumatoida

Patru studii principale, care au cuprins in total 1 733 de adulti, au demonstrat cd Orencia este eficace
in tratarea poliartritei reumatoide. Principalele masuri ale eficacitatii au fost reducerea simptomelor
poliartritei dupa tratament, precum si functia fizica (capacitatea de a efectua activitati zilnice) si gradul
de degradare a articulatiilor (evaluate cu ajutorul radiografiilor).

Primele doua studii au cuprins 991 de pacienti la care metotrexatul nu daduse rezultate satisfacatoare.
Tn primul studiu, simptomele bolii s-au redus la 61 % (70 din 115) din pacientii la care doza
recomandatd de Orencia a fost adaugata timp de 6 luni la metotrexat, comparativ cu 35 % (42 din
119) din pacientii la care s-a addaugat placebo (un preparat inactiv). Cel de-al doilea studiu a
demonstrat un efect similar al Orencia asupra simptomelor poliartritei reumatoide, precum si
fmbunatatirea functiei fizice si reducerea gradului de degradare a articulatiilor dupa un an de
tratament.

Cel de-al treilea studiu a cuprins 391 de pacienti la care inhibitorii TNF nu dadusera rezultate
satisfacatoare. Orencia adaugat la tratamentul existent a dus la reducerea simptomelor la 50 % (129
din 256) din pacienti dupa 6 luni, comparativ cu 20 % (26 din 133) din pacientii la care s-a addaugat
placebo. Pacientii care au luat Orencia au prezentat, de asemenea, o ameliorare mai accentuata a
functiei fizice dupa 6 luni.

Tn cel de-al patrulea studiu, Orencia Tn asociere cu metotrexat a fost comparat cu Orencia n
monoterapie si cu metotrexat in monoterapie la 351 de adulti care nu fusesera tratati anterior cu
metotrexat (sau cu agenti biologici, cum ar fi inhibitorii TNF-alfa), dar care era posibil sa fi luat alte
medicamente pentru gestionarea poliartritei reumatoide. Orencia si metotrexat adaugate la
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tratamentul existent timp de 12 luni au redus simptomele la 61 % (70 din 115) din pacienti, in
comparatie cu 42 % (48 din 113) din pacientii tratati numai cu Orencia si 45 % (52 din 115) din
pacientii tratati numai cu metotrexat.

Tn plus, un studiu care a cuprins aproximativ 1 370 de pacienti cu poliartritd reumatoidd a demonstrat
beneficii similare atat pentru Orencia administrat prin injectie subcutanatad, cat si pentru Orencia
administrat prin perfuzie.

Artrita idiopatica juvenila poliarticulara

Pentru artrita idiopatica juvenila poliarticulara, Orencia sub forma de perfuzie s-a dovedit eficace intr-
un studiu principal care a cuprins pacienti cu varsta intre 6 si 17 ani, la care tratamentul anterior nu
daduse rezultate. Principala masura a eficacitatii a fost perioada de timp care a trecut nainte ca boala
sa se acutizeze din nou. Toti pacientii au primit Orencia timp de 4 luni, dupa care cei 122 a caror stare
s-a ameliorat Tn urma tratamentului cu Orencia fie au fost trecuti la tratament cu placebo, fie au
continuat sd primeascd Orencia. Aproximativ trei sferturi din pacienti luau si metotrexat. Tn decurs de
6 luni, au prezentat o acutizare a bolii 20 % (12 din 60) din pacientii care au primit Orencia,
comparativ cu 53 % (33 din 62) din cei care au primit placebo.

Un studiu suplimentar la 219 copii si adolescenti cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara cu varsta
cuprinsa intre 2 si 17 ani a aratat ca Orencia administrat prin injectie subcutanata a produs nivelurile
sanguine de substanta activa preconizate pe baza datelor obtinute in urma administrarii intravenoase
de Orencia pentru alte afectiuni. Studiul a dus, de asemenea, la ameliorari similare ale simptomelor cu
cele observate la Orencia administrat intravenos la adulti si copii.

Artrita psoriazica

Orencia s-a dovedit eficace intr-un studiu principal care a cuprins 424 de pacienti adulti cu artrita
psoriazica. Studiul a cuprins 259 de pacienti care fusesera tratati anterior cu un inhibitor TNF-alfa. La
aproximativ 60 % din acesti pacienti, inhibitorul TNF-alfa nu daduse rezultate satisfacatoare. Principala
masura a eficacitatii a fost reducerea simptomelor cu cel putin 20 % dupa 24 de saptamani de
tratament. Orencia administrat prin injectie subcutanata a redus simptomele la 39 % (84 din 213) din
pacienti, comparativ cu 22 % (47 din 211) din pacientii care au primit placebo.

Tntr-un alt studiu, care a cuprins 170 de pacienti cu artritd psoriazicd, Orencia administrat prin perfuzie
in doza recomandata a redus simptomele cu cel putin 20 % dupa 24 de saptamani la peste 47 % (19
din 40) din pacienti, comparativ cu 19 % (8 din 42) din pacientii care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Orencia?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Orencia (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului).

Orencia este contraindicat la pacientii cu infectii grave si necontrolate, de exemplu septicemie (cand in
sange circula bacterii si toxine care incep sa afecteze organele) sau infectii ,,oportuniste” (infectii care
apar la pacientii cu sistem imunitar slabit). Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor,
cititi prospectul.

De ce este autorizat Orencia in UE?

Agentia Europeanad pentru Medicamente a concluzionat ca Orencia a avut un efect antiinflamator
modest Tn cazul poliartritei reumatoide, iar In asociere cu metotrexat a dus la reducerea gradului de
degradare a articulatiilor si la imbunatatirea functiei fizice. De asemenea, agentia a concluzionat ca
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Orencia poate fi o optiune valoroasa in tratamentul artritei idiopatice juvenile poliarticulare. S-a
demonstrat, de asemenea, ca Orencia reduce simptomele artritei psoriazice. Agentia a hotarat ca
beneficiile Orencia sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru
utilizare Tn UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Orencia?

Pacientii care iau Orencia primesc un card special de atentionare care explica cd medicamentul este
contraindicat Tn cazul anumitor infectii si prin care sunt instruiti sa se adreseze imediat medicului daca
apare o infectie in cursul tratamentului cu Orencia.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Orencia, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Orencia sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Orencia sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Orencia

Orencia a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 21 mai 2007.

Informatii suplimentare cu privire la Orencia sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orencia.

Aceastd prezentare generald a fost actualizata ultima data in 03-2019.
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