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LEHDISTOTIEDOTE 1.4.2010

Abataseptille myyntilupa lastenreuman hoitoon

Euroopan komissio myénsi 20.1.2010 abataseptille (ORENCIA ®) myyntiluvan kaytettavaksi
metotreksaatiin yhdistettyné kohtalaisen tai vaikean aktiivisen juveniilin idiopaattisen artriitin (JIA)
hoitoon 6-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille, kun muut tautiprosessia hidastavat reumalaakkeet
(DMARD) mukaan lukien vahintaan yksi TNF-estaja eivat ole tehonneet riittavan hyvin.!

”Tdhén asti hoitomahdollisuudet ovat olleet rajoitetut hoidettaessa sellaisia JIA-lapsipotilaita, joiden kohdalla
TNF-salpaajilla ei saada aikaan riittdvii vastetta”, kertoo Bristol-Myers Squibbin ladiketieteellinen johtaja
Klaus Tamminen. ”Uudet hoitomahdollisuudet parantavat lapsi- ja nuorisopotilaiden elaménlaatua, minka
mydtiavaikutuksena lasten poissaolot koulusta voivat vihentyviit ja heilld on mahdollisuus jatkaa aiempia
vapaa-ajan harrastuksiaan.””

Ladkevalmisteelle myonnetty uusi kiyttdaihe perustuu satunnaistettuun kaksoissokkotutkimukseen.
Tutkimuksessa arvioitiin abataseptihoidon tehoa ja turvallisuutta 6—17-vuotiailla, kohtalaista tai vaikeaa JIA:ia
sairastavilla potilailla, joilla yksi tai useammista perinteisista antireumaattisista ladkevalmisteista (DMARD),
kuten metotreksaatti ja TNF-salpaaja, antavat riittimattdman vasteen. ’

Tutkimuksessa arvioitiin JIA-potilaiden abataseptihoitoa kolmessa peridkkiisessd jaksossa. Ensimmaisesséi
jaksossa (A) kaikki potilaat hoidettiin abataseptilld. Jakson A lopussa ACR Pedi 30 -vasteen saavuttaneet
satunnaistettiin jaksolla B saamaan joko abatasepti tai lumeldédkettd 6 kuukauden ajan tai kunnes heilld oli
JIA:n pahenemisvaihe. Kolmannessa jaksossa (C) abataseptihoitoa saivat seki jatkuvaa hoitoa vaiheessa B
saaneet ettd ne potilaat, jotka eivit piadsseet ACR Pedi 30 -vasteen tasolle vaiheessa A.

Myyntilupa perustui seuraaviin tutkimustuloksin:

* Jaksolla A abatasepti-hoidolla saavutettiin ACR Pedi -vasteet seuraavasti; ACR Pedi 30 -vasteen saavutti 65
9, ACR Pedi 50 -vasteen 50 % ja ACR Pedi -70 vasteen 28 % potilaista.

» Koko tutkimuksen ajan (jaksot A, B ja C) ACR Pedi -vaste pysyi muuttumattomana vuoden verran. ACR
Pedi -vaste oli my0s korkeampi niilld potilailla, jotka eivét olleet aiemmin saaneet biologista ldsikehoitoa
verrattuna niihin, joita oli hoidettu biologisilla ldikkeill4.

* Jaksolla B verrattiin abataseptid saaneita niihin, jotka saivat lumeldikettd. Jakson B aikana sairauden
pahenemisvaiheita esiintyi merkittdvésti vihemmén abataseptilld hoidetussa ryhmésséd kuin lumelddkkeelld
hoidettujen satunnaistetussa ryhmassi (20 % verrattuna 53 %:iin, p=0.0002). Riski sairauden
pahenemisvaiheesta oli abataseptihoitoa edelleen jatkaneilla potilailla kolmanneksen pienempi verrattuna
lumeliikettd saaneiden ryhméén (riskisuhteen arvio = 0,31; 95 %:n luottamusvili 0,16, 0,59).

* Ensimmdisen tutkimusjakson A aikana, jolloin kaikki potilaat saivat abataseptihoitoa, haittavaikutuksia
ilmeni 70 prosentilla potilaista, ja infektioiden yleisyys oli 36 %. Opportunistisia infektioita ei havaittu.

* Tutkimuksen toisessa, kaksoissokkoutetussa jaksossa (B) haittavaikutusten yleisyys ei eronnut merkittdavisti
ladkkeilld hoidetun (62 %) ja lumelddkettd saaneiden ryhmén (55 %) vililld (p=0,47); lumelddkeryhméssi
kahdella potilaalla havaittiin kolme vakavaa sivuvaikutusta (p=0,50).
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* Kaikkien kolmen jakson (A, B ja C) aikana akuuttien infuusiosidonnaisten tapahtumien yleisyys oli kussakin
jaksossa vastaavassa jirjestyksessd neljd prosenttia, kaksi prosenttia ja kolme prosenttia. Tulokset ovat
yhdenmukaisia aikuisten tutkimustulosten kanssa.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

JIA on kroonisen artriitin muoto, jota kutsutaan yleisemmin lastenreumaksi. Lapsilla ja nuorilla esiintyvi
sairaus johtaa usein toiminta- ja liikuntarajoitteisuuteen. Tutkimusten mukaan JIA esiintyy 10-15 lapsella
100 000:sta, ja sairauden merkit ilmentyvit ennen lapsen 16-vuotissyntymépdivad. Samoin kuin aikuisten
reumaattinen artriitti, JIA on seurausta yliaktiivisesta immuunijirjestelmistd, joka hyokkés elimiston omia
soluja vastaan. Hyokkédys aiheuttaa tulehduksia, kipua, nivelten jiykistymistd ja turpoamista ja voi
pahimmillaan johtaa jopa nivelruston hajoamiseen, luiden haurastumiseen ja nivelvaurioihin.™*
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Bristol-Myers Squibb on maailmanlaajuisesti toimiva biol&aketieteen yritys, joka on sitoutunut keksiméaan, kehittdmaan ja
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