Broschyr till vardpersonal

Dosering och administrering
av intravenést ORENCIA®

(abatacept) till vuxna patienter
med reumatoid artrit (RA)
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Indikationer for ORENCIA®

Indikation hos vuxna patienter med RA

ORENCIA® i kombination med metotrexat &r indicerad

for behandling av mattlig till svar aktiv reumatoid artrit
hos vuxna patienter som svarat otillrdckligt pa tidigare
behandling med en eller flera sjukdomsmodifierande
antireumatiska ldkemedel (DMARDs), inklusive metotrexat
(MTX) eller en TNF-alfa hdmare.

ORENCIA® kan dven anvindas vid behandling av hégaktiv
och progressiv sjukdom hos vuxna patienter med reumatoid
artrit som inte tidigare behandlats med metotrexat.

Vid kombinationsbehandling med abatacept och metotrexat
har reduktion av progressiv leddestruktion och forbattring av
fysisk funktion pavisats.

ORENCIA®, ensamt eller i kombination med metotrexat
(MTX) &r ocksa indicerad fér behandling av aktiv
psoriasisartrit (PsA) hos vuxna patienter nér svaret pa
tidigare DMARD-behandling inklusive MTX har varit
otillrackligt och for vilka ytterligare systemisk behandling
for psoriatiska hudskador inte kravs.



Sa fungerar ORENCIA®

» ORENCIA® normaliserar ett avvikande immunfdrsvar
genom att:>#
- Minska aktivering och proliferering av T-cellen.
- Minska makrofagens utséndring av proinflamma-
toriska cytokiner (sasom IL-6, IL-1, TNF).
- Minska B-cellens produktion av autoantikroppar
(RF och ACPA).

» Den aktiva T-cellen &r central vid reumatoid artrit.>*

Denna informationsbroschyr beskriver enbart hantering av
intravends infusionsbehandling med ORENCIA® f6r vuxna
RA-patienter. ORENCIA® finns ocksa tillgéngligt i form av en
forfylld penna och en férfylld spruta fér egen injicering.

Om du 6nskar mer information om den forfyllda pennan eller
sprutan, lds mer pa: www.fass.se eller www.orenciapatient.se




Hantering och férvaring

Hantering och forvaring av
ORENCIA® for infusionsbehandling’
» ORENCIA® levereras som pulver i en 15 ml-flaska for
engangsbruk innehallande 250 mg ORENCIA®.

» ORENCIA® finns i en forpackning om 1 flaska och lever-
eras med 1silikonfri injektionsspruta.

» ORENCIA®-flaskan maste férvaras i kylskap mellan 2°C
och 8°C. Skydda flaskan fran ljus genom att férvara den
i originalférpackningen tills dess att den ska anvdndas.
Anvénd den ej efter utgangsdatum.

» For 6vrig produkt- och férskrivningsinformation,

se www.fass.se
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Dosering till vuxna

Dosering vid intravenés ORENCIA®-
behandling till vuxna RA-patienter’

» ORENCIA® ges som en 30-minuters intravends infusion
med en dos pa cirka 10 mg/kg.

» Efter den férsta infusionen bér ORENCIA® ges vecka
2 och 4, dérefter var fjarde vecka.

» Antalet ORENCIA®-flaskor som ska anvindas vid varje
administreringstillfalle bestdms utifran hur mycket
patienten vager (se tabell nedan).

Dosering vid intravenés ORENCIA®-behandling till
vuxna RA-patienter

Kroppsvikt (kg) Dos (mg)* injekti:r?st;;skor**
<60 500 2
60-100 750 3
>100 1000 4

* Ca1o mg/kg
** Varje injektionsflaska innehéller 250 mg abatacept fér administrering.



Forberedelser

Forbered dina RA-patienter pa en
3o0-minuters infusion

Behandlingen bor pabérjas och 6vervakas av en reumatolog
med erfarenhet av att diagnostisera och behandla reumatoid
artrit.

ORENCIA® boér INTE ges till patienter som uppvisat 6ver-
kanslighet mot den aktiva substansen (abatacept) eller mot
nagot av dess hjdlpamnen, eller till patienter som lider av
svara och okontrollerade infektioner som till exempel sepsis
och opportunistiska infektioner.

Skulle nagon allvarlig allergisk eller anafylaktisk reaktion
intraffa, b6r ORENCIA®-behandlingen genast avbrytas och
lamplig behandling séttas in.

ORENCIA® rekommenderas inte fér anvandning i
kombination med TNF-blockerande Idkemedel. Det finns
inte tillrackligt med underlag for att bedéma sakerheten och
effektiviteten av ORENCIA® i kombination med anakinra och
rituximab.

For fullstandig information om sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder
vid anvdndning, se produktresumén pa www.fass.se



Forberedelser

Ingen dosjustering kravs vid kombination med andra
DMARD-preparat, kortikosteroider, salicylater, icke steroida
anti-inflammatoriska lakemedel (NSAID-preparat) eller
analgetika.

De vanligaste rapporterade biverkningarna (> 5 %) hos
ORENCIA®-behandlade patienter var huvudvirk, illamaende
och dvre luftvagsinfektioner (inklusive sinuit).

Ingen 6kning av tuberkulos iakttogs i placebokontrollerade
studier. Trots detta bor patienter undersckas for latent
tuberkulos innan behandling med ORENCIA® initieras. Folj de
riktlinjer ni har pa er klinik/mottagning.

Patienter bor undersékas for viral hepatit i enlighet med era
lokala riktlinjer innan behandling med ORENCIA® péabérjas.

Ingen premedicinering.

Patienten behdver inte stanna kvar for observation efter
infusionen om inte klinikens egna riktlinjer foreskriver detta.



Anvénd genomgaende aseptisk metod

1. Bestdm dosen och antalet ORENCIA®-injektionsflaskor
som behovs.

2. Avldgsna locket frain ORENCIA®-flaskan och torka av
oppningen med en alkoholtork.

3. Rekonstituera ORENCIA®-pulvret i varje flaska med 10 ml
sterilt vatten for injektion med hjélp av den silikonfria
engangsinjektionssprutan som bifogas varje flaska, samt
en 18-21 gauge nal.

Anvénd endast den silikonfria injektionssprutan fér
engangsbruk som bifogas varje flaska.

OBS! Kassera alla eventuella I6sningar som beretts med
injektionsspruta innehallande silikon.

Om den silikonfria injektionssprutan fér engangsbruk tappas
eller kontamineras, anvand en ny silikonfri injektionsspruta
for engangsbruk.



4. For in sprutans injektionsnal i flaskan genom gummi-
proppens centrum och rikta strommen av sterilt vatten
for injektion mot flaskans glasvigg. Anvénd inte flaskan

om vakuum uteblir.

5. Avldgsna injektionssprutan och nalen nar 10 ml vatten
for injektion har injicerats i flaskan.

6. Rotera flaskan genom att forsiktigt snurra den tills dess
innehallet ar helt upplost. Undvik langvariga eller haftiga
rorelser med flaskan. Skaka inte.



7. Nar ORENCIA®-pulvret &r helt upplost, lufta flaskan med
en nal for att fa bort eventuell skumbildning. Losningen
bor vara klar och farglos till svagt gulaktig.

Anvénd inte I6sningen om ogenomskinliga partiklar,
missfargning eller andra fraimmande partiklar
forekommer.

8. Den rekonstituerade 16sningen maste sedan omedel-
bart spadas till 100 ml med natriumkloridldsning for
injektion, 9 mg/ml (0,9 %). Avldgsna sa mycket natrium-
kloridl6sning for injektion, 9 mg/ml (0,9 %) fran en
100 ml infusionspase, som motsvarar volymen av de
rekonstituerade ORENCIA®-flaskorna (for 2 flaskor
avlagsna 20 ml, for 3 flaskor avldgsna 30 ml, for
4 flaskor avldgsna 40 ml).

9. Tillsatt langsamt varje flaskas rekonstituerade
ORENCIA®-|6sning till infusionspasen eller infusions-
flaskan med hjalp av samma silikonfria injektionsspruta
for engangsbruk som bifogas varje flaska.



10. Blanda forsiktigt. Koncentrationen hos den fullt
utspddda ORENCIA®-Isningen i infusionspasen eller
infusionsflaskan &r nu cirka 5 mg, 7,5 mg eller 10 mg
ORENCIA® per ml [6sning beroende pa om 2, 3 eller
4 ORENCIA®- flaskor anvints.

All eventuell oanvand I6sning i flaskorna maste omedel-
bart kasseras i enlighet med lokala féreskrifter.

Innan administrering sker b6r ORENCIA®-I6sningen
inspekteras for att kontrollera att partiklar och missfarg-
ning inte férekommer. Kassera l6sningen om partiklar
eller missfargning kan iakttas.



Administrering*

1. Den fullsténdigt utspddda ORENCIA®-Isningen bor
administreras under 30 minuter och maste administreras
med hjélp av ett sterilt infusionsset och ett sterilt, icke-
pyrogent filter med lag proteinbindningsgrad (porstorlek
0,2 pm till 1,2 pm).

2. Nér rekonstituering och spadning skett under aseptiska
férhallanden kan ORENCIA®-16sningen anvindas
antingen omedelbart eller inom 24 timmar om den forva-
ras i kylskap mellan 2°C och 8°C.

3. Andra likemedel: ORENCIA® bér inte blandas med andra
likemedel eller infunderas i samma intravendsa infart
som andra likemedel.



Infusionsrelaterade reaktioner*

» Frekvens av akuta infusionsrelaterade handelser (som
intraffar inom 1 timme efter pabérjad infusion): 5,2 % av
ORENCIA®-behandlade patienter, 3,7 % for placebo.

» Forekomsten av anafylaxi forblev séllsynt under den
dubbelblinda fasen och den kumulativa perioden.
Overkinslighet rapporterades som mindre vanligt.
Andra reaktioner som eventuellt kan férknippas med
overkanslighet mot ldkemedlet, som hypertoni, urtikaria
och dyspné, som intréffade inom 24 timmar efter en
ORENCIA®-infusion var mindre vanliga.

» Den vanligaste rapporterade infusionshdndelsen med
ORENCIA® var yrsel (1-2 %).

» Akuta infusionsrelaterade handelser som rapporterades
hos 0,1 % och <1 % av de ORENCIA®-behandlade patien-
terna inkluderade kardiopulmonella symptom sasom
hypotoni, sankt blodtryck, takykardi, bronkospasm, och
dyspné; andra symtom inkluderade myalgi, illamaende,
erytem, flush, urtikaria, 6verkanslighet, klada, tranghets-
kdnsla i halsen, bréstsmarta, frossa, extravasering vid
infusionsstallet, smdrta pa infusionsstallet, svullnad pa
infusionsstallet, infusionsrelaterad reaktion och utslag.
De flesta av dessa reaktioner var av mild till mattlig grad.

» Avbruten behandling pa grund av akuta infusions-
relaterade reaktioner intréffade hos 0,3 % av de
ORENCIA®-behandlade patienterna och hos 0,1 % av
de placebo-behandlade patienterna.
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ORENCIA® (abatacept) 50 mg, 87,5 mg och 125 mg injektionsvtska for subkutan injektion
(forfylld spruta), 125 mg injektionsvétska for subkutan injektion (férfylld penna) och 250 mg pulver
till koncentrat till infusionsvatska for intravends infusion. Immunosuppressivt medel, ATC-kod:
LogAA24.

Indikation:

Subkutan och intravends beredningsform:

Reumatoid artrit - ORENCIA® i kombination med metotrexat ar indicerad for:

« behandling av mattlig till svar aktiv reumatoid artrit (RA) hos vuxna patienter
som svarat otillréckligt pa tidigare behandling med en eller flera sjukdomsmodifierande
antireumatiska likemedel (DMARDs), inklusive metotrexat (MTX) eller en TNF-hdmmare.

« behandling av hégaktiv och progressiv sjukdom hos vuxna patienter med reumatoid
artrit som inte tidigare behandlats med metotrexat.

Vid kombinationsbehandling med abatacept och metotrexat har reduktion av progressiv
leddestruktion och forbattring av fysisk funktion pavisats.
Psoriasisartrit- ORENCIA®, ensamt eller i kombination med metotrexat (MTX) &r indicerad for:

« behandling av aktiv psoriasisartrit (PsA) hos vuxna patienter nér svaret pa tidigare
DMARD-behandling inklusive MTX har varit otillrackligt och for vilka ytterligare
systemisk behandling for psoriatiska hudskador inte krévs.

Subkutan beredningsform, endast forfylld spruta:

Polyartikuldr juvenil idiopatisk artrit- ORENCIA® injektionsvitska, [6sning i férfylld spruta i
kombination med metotrexat ar indicerad fér behandling av mattlig till svar aktiv polyartikular
juvenil idiopatisk artrit (pJIA) hos pediatriska patienter fran 2 ars alder och uppat som svarat
otillrickligt pa tidigare DMARD behandling. ORENCIA® kan ges som monoterapi vid intolerans
mot metotrexat eller nér behandling med metotrexat &r oldmplig.

ORENCIA® injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta har inte studerats hos barn och ungdomar
under 2 rs alder.

Intravends beredningsform:

Polyartikuldr juvenil idiopatisk artrit - ORENCIA® pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
i kombination med metotrexat ar indicerad fér behandling av mattlig till svar aktiv polyartikular
juvenil idiopatisk artrit (pJIA) hos pediatriska patienter fran 6 ars alder och uppat som svarat
otillréckligt pa tidigare DMARD-behandling. ORENCIA® kan ges som monoterapi vid intolerans mot
metotrexat eller nar behandling med metotrexat &r olamplig.

ORENCIA® pulver till koncentrat till infusionsvitska, [5sning har inte studerats hos barn under 6 &r.
Kontraindikationer: Allvarliga okontrollerade infektioner, som sepsis och opportunistiska
infektioner. Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.
Férpackningar: Fyra forfyllda sprutor med 125 mg abatacept i en ml I6sning. Fyra forfyllda pennor
med 125 mg abatacept i en ml I6sning. En injektionsflaska med 250 mg pulver och en silikonfri
spruta.

Ytterligare information: ORENCIA® &r receptbelagt och formansberéttigat. For fullstandig
information och pris, se www.fass.se. Baserad pa produktresumé: 8 april 2019.

Bristol-Myers Squibb AB www.bms.com/se
Tel: 08-704 71 00 www.orenciapatient.se



Vill du eller din ORENCIA®-patient med RA veta mer?
Ga in pa www.orenciapatient.se

Vill du bestédlla material om ORENCIA®?
Ga in pa www.bms.com/se » Vardpersonal » Reumatologiska
sjukdomar » Materialbestallning
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