Schweizerische Gesellschaft fur Rheumatologie

Empfehlung Basistherapie
Orencia (Abatacept)

VORBEMERKUNG:

Patienten mit chronisch-entziindlichen rheumatischen Erkrankungen, die einer Basistherapie bedirfen, sollten
mindestens einmal pro Jahr durch einen Facharzt fiir Rheumatologie konsiliarisch gesehen werden.

Die Indikation zur Auswahl des Basistherapeutikums und Anderungen desselben bedirfen einer facharztlichen
Konsultation.

Patienten, die mit Orencia behandelt werden, sollten via Facharzt Rheumatologie ins SCQM eingeschlossen werden.

KONTROLLUNTERSUCHUNGEN:

Anamnese/Klinik:

- Infekte, Tumore, Hautlasionen, Tbc Exposition?

- Allergische Reaktion

- SCQM Jahreskontrolle vor Therapiebeginn, Zwischenkontrollen nach 3 und 6 Monaten nach Orencia,
anschliessend Jahreskontrollen (mit Rontgen Hande und Fiisse 1 und 2 Jahre nach Therapie)

Labor/Rontgen:

Zeitpunkt Vor Therapie Nach 3 und 6 Monaten
Untersuchung

Blutbild

CRP, BSR

HBV, HCV, HIV-Serologie +

Mantoux-Test oder IGRA +

(siehe unten)

Thorax-Rdntgen +

Ré-Hande/Fisse + (falls alter als 3 Monate)

Zusatzliche Laborkontrollen je nach Komedikation

DOSIERUNG:

Nach Kérpergewicht: <60kg: 500mg,

60-100kg: 750mg,

>100kg: 1000mg,

jeweils als Infusion Tag 0, 15, 30 dann weiter monatlich.
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NEBENWIRKUNGEN:

Nebenwirkung Unterbruch Abbruch
Untersuchung

Infusionsreaktionen +* +*
Infektionen +** (+*%)

*  Symptome, die auf eine akute Infusionsreaktion hinweisen sind Kopfschmerzen, Benommenheit, Nausea, Flush,
Urtikaria, Husten, Pruritus, Stridor. Bei schweren Infusionsreaktionen Abbruch der Therapie.

** Die Inzidenz klinisch bedeutsamer Infektionen war in den Studien mit Orencia héher als in der Placebogruppe.
Bei Infektionen sollte Orencia je nach Schweregrad pausiert oder abgesetzt werden.

INDIKATIONEN:
Kassenzulassung: Aktive rheumatoide Arthritis nach Versagen einer Basistherapie mit konventionellen
Basistherapeutika oder mit anderen Biologika.

KONTRAINDIKATIONEN:

- Uberempfindlichkeit gegeniber dem Wirkstoff oder einem der Hilfsstoffe gemass Zusammensetzung.
- Patienten mit aktiven, schweren Infektionen

- Gleichzeitige TNF-Hemmertherapie

- Schwangerschaft und Stillzeit.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

- In Studien wurde eine Zunahme der Infektionen unter Kombination von Orencia und TNF-Hemmern festgestellt.
Orencia sollte deshalb nicht mit TNF-Hemmern kombiniert werden.

- Eine erhdhte Inzidenz von Tuberkulose wurde bisher nicht festgestellt in den klinischen Studien, wobei allerdings
nur Patienten mit negativem Tbc-Screening eingeschlossen wurden. Die Sicherheit von Orencia bei Patienten
mit latenter Tbc ist deshalb unbekannt. Es wird aus diesem Grund ein Tbc-Screening empfohlen.

Schutzimpfungen

- Bei Impfungen unter Orencia kann der Impfschutz reduziert sein

- Unter Therapie und innerhalb von 3 Monaten nach Therapieende sollten keine Lebendvakzine eingesetzt
werden.

INTERAKTIONEN:

- In den Studien mit Orencia keine Hinweise auf Interaktionen mit Methotrexat, Leflunomid, Hydroxychloroquin,
Salazopyrin und NSAR.

- ungenigende Daten Uber Interaktionen mit TNF-Hemmern. Infektionsrisiko bei Kombinationstherapie von
Orencia und TNF-Hemmer jedoch erhoht.

WIRKUNGSMECHANISMUS:

Orencia ist ein l6sliches Fusionsprotein aus dem extrazellularen Teil von CTLA-4 (T-Lymphozyten-assoziiertes
Antigen 4) und dem Fc-Teil des humanen IgG1. Orencia bindet die kostimulatorischen Molekiile CD80 und CD86 auf
antigen-prasentierenden Zellen. Die Interaktion von CD28 auf den T-Lymphozyten mit CD80/86 auf den antigen-
prasentierenden Zellen ist das sogenannte kostimulatorische Signal, das notwendig ist fir eine Aktivierung der T-
Lymphozyten. Da Orencia eine héhere Affinitat flir CD80/86 aufweist als CD28 auf den T-Zellen, kann Orencia die
Stimulation der T-Zellen blockieren, was einen entziindungshemmenden Effekt ergibt.

SCREENING FUR LATENTE TBC:

Anstelle des Mantoux-Tests kann ein IGRA (IFN-gamma release assay) verwendet werden (z.B. QuantiFERON TB
Gold® oder T-SPOT TB®). Diese weisen eine hohere Sensitivitdt und Spezifitat auf bei nicht-immunsupprimierten
Patienten, und gemass kleineren Studien auch bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen unter Basistherapie.
Insbesondere werden diese Tests durch eine BCG Impfung nicht beeinflusst.
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