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Prehled pro pripravek Ordspono a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Ordspono a k cemu se pouziva?

Ordspono je protinadorovy léCivy pfipravek urceny k 1éCbé dospélych s folikularnim lymfomem nebo
difuznim velkobunéénym B-lymfomem, coz jsou dva typy nadorového onemocnéni krve. Pripravek
Ordspono se pouziva v pfipadech, kdy se nadorové onemocnéni vratilo (relabovalo) nebo nereagovalo
na Ié¢bu (je refrakterni) po nejméné dvou predchozich |éCbach zamérenych na celé télo (systémové
terapie).

Pfipravek Ordspono obsahuje IéCivou latku odronextamab.
Jak se pripravek Ordspono pouziva?

Vydej pripravku Ordspono je vazan na lékarsky predpis. LéCbu musi sledovat zdravotnicky pracovnik,
ktery ma zkusenosti s Iécbou nadorovych onemocnéni. Mél by byt podavan v misté s pfistupem

k odpovidajicimu Iékafskému zazemi ke zvladani zavaznych reakci spojenych se syndromem z uvolnéni
cytokinl (potencialné Zivot ohroZujici onemocnéni zplsobujici hore¢ku, zvraceni, dudnost, bolest hlavy
a nizky krevni tlak).

Pfipravek Ordspono se podava formou infuze (kapani) do zily. LéCba se zahajuje ¢tyfmi 21dennimi
cykly. V prvnim cyklu se infuze podavaji v 1., 2., 8., 9., 15. a 16. den ve zvysujicich se davkach.

V cyklech 2 azZ 4 se infuze podavaji v 1., 8. a 15. den. Poté se pfipravek Ordspono podava kazdé

2 nebo 4 tydny v zavislosti na tom, jak pacient na IéCbu reaguje. LéCba by méla pokracovat, dokud
nedojde ke zhorseni onemocnéni nebo dokud se u pacienta nevyskytnou nepfijatelné nezadouci ucinky.

Pfed a po podani urcitych infuzi pfipravku Ordspono v prvnich dvou cyklech (a v pfipadé potfeby i
dale) jsou pacientim podavany Ié&ivé pripravky ke snizeni rizika vyskytu syndromu z uvolfiovani
cytokinl a reakci spojenych s infuzi.

V ptipadé vyskytu uréitych nezadoucich u&inkl muze lékaF podani davky odloZit a v pFipadé urcitych
zavaznych nezadoucich G¢inkd mize [é¢bu zcela ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ordspono naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Ordspono plisobi?

Folikularni lymfom a difuzni velkobunécny B-lymfom jsou nadorova onemocnéni, ktera postihuji B-
buriky, coz je typ bilych krvinek. LéCiva latka v pfipravku Ordspono, odronextamab, je protilatka (druh
bilkoviny), ktera se popisuje jako ,bispecifickd", protoZze soubézné rozpoznava dva cile a vaze se na
né: CD20, bilkovinu na povrchu B-bunék (vcetné nadorovych bunék), a CD3, bilkovinu na povrchu T-
bunék (bufiky imunitniho systému). Navazanim se na bilkoviny CD20 a CD3 pfipravek Ordspono
propojuje nadorové buriky a T-buriky. Tim se aktivuji T-bunky, které nasledné usmrcuji nadorové
buriky a pomahaiji tak kontrolovat onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Ordspono byly prokazany v pribéhu studii?

P¥ipravek Ordspono byl testovan v hlavni studii zahrnujici pacienty s riznymi typy lymfomu, véetné
128 pacientd s folikularnim lymfomem a 127 pacientl s difuznim velkobun&&nym B-lymfomem, u nichz
se nadorové onemocnéni vratilo nebo nereagovalo na alespon dvé predchozi I&éCby. Pripravek Ordspono
nebyl porovnavan s zadnou jinou lécbou.

Studie prokazala, ze priblizné 80 % pacientl s folikuldrnim lymfomem reagovalo na lébu: priblizné

u 73 % (94 ze 128) z nich byla po 52 tydnech [é¢by zaznamenana Uplna odpovéd (byli bez zndmek
nadorového onemocnéni) a u 7 % (9 ze 128) z nich ¢astecna odpovéd. Odpovéd na léCbu pretrvavala
v priméru po dobu 23 mésicl. U pacientd s difuznim velkobun&&énym B-lymfomem jich reagovalo na
[&éCbu pfiblizné 52 % (40 ze 127): po 36 tydnech |1é¢by byla Uplna odpovéd na IéCbu zaznamenana
priblizn& u 31 % (40 ze 127) pacient( a ¢asteéna odpovéd u 20 % (26 ze 127) pacientl. Odpovéd na
lé¢bu pretrvavala v priméru po dobu 11 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ordspono?

Uplny seznam neZadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Ordspono je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pripravku Ordspono (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou syndrom z uvolnéni cytokind, neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coZ je typ bilych krvinek,
které bojuji s infekcemi), horecka, anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek), trombocytopenie (nizké
hladiny krevnich desti¢ek), prijem a onemocnéni COVID-19.

Nej¢asté&jsimi zadvaznymi nezadoucimi G&inky jsou syndrom z uvolnéni cytokinG (ktery mize postihnout
vice nez 1 osobu z 10) a dale pneumonie (infekce plic), onemocnéni COVID-19 a horecka, které mohou
postihnout az 1 osobu z 10.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Ordspono registrovan v EU?

V dobé schvaleni existovaly omezené moznosti IéCby pro pacienty s folikularnim lymfomem nebo
difuznim velkobunéénym B-lymfomem, jejichz nddorové onemocnéni se po nejméné dvou systémovych
|é&bach vratilo nebo na né nereagovalo. Ve studiich byla u vétsiny pacientl zaznamenana odpovéd na
IéCbu, ktera byla bud Uplna, nebo ¢astecna. Prestoze |éCivy pfipravek nebyl porovnavan s jinymi typy
lé¢by, jsou tyto vysledky u téchto pacientl povazovany za velmi vyznamné. Z hlediska bezpe&nosti
jsou nezadouci Ucinky pfipravku Ordspono podobné nezadoucim G&inkim pozorovanym u jinych
lé¢ivych pripravkl ze stejné tfidy. Ackoli se mohou vyskytnout zavazné nezadouci Gc¢inky, budou
zavedena opatreni, kterd pomohou tato rizika zvladat. Evropska agentura pro |éCivé pFipravky proto
rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Ordspono prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti

v EU.
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Pfipravku Ordspono byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, ze byl schvalen na zakladé
méné komplexnich Udajd, neZ je obvykle poZadovano, protoze splfiuje nenaplnénou Ié¢ebnou pottebu.
Agentura se domniva, ze prinosy plynouci z toho, ze 1éCivy pripravek je k dispozici dfive, prevysuji
vedkera rizika spojend s jeho pouZivanim b&hem &ekani na dalsi dikazy.

Spolec¢nost musi poskytnout dalsi Udaje o pripravku Ordspono. Musi predlozit Udaje o Ucinnosti a
bezpeénosti Ié¢ivého pripravku u pacientl s relabujicim nebo refrakternim folikuldrnim lymfomem nebo
difuznim velkobunécnym B-lymfomem ve srovnani s jinymi typy lécby v ramci 1éCby téchto nadorovych
onemocnéni. Agentura kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ordspono?

Spoleé&nost, ktera pFipravek Ordspono dodava na trh, poskytne pacientim Ié¢enym timto pfipravkem
kartu s ddlezitymi informacemi o riziku syndromu z uvolnéni cytokinG a neurologické toxicity, véetné
syndromu neurotoxicity asociovaného s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS, neurologicka
porucha s pfiznaky zahrnujicimi potize s feci a psanim, zmatenost a sniZzenou Uroven védomi). Na
karté budou uvedeny pokyny, kdy je tfeba bezodkladné zajistit kontrolu nebo kontaktovani Ié¢ebného
centra nebo vyhledat pohotovost.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Ordspono, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ordspono pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Ordspono jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Ordspono

Dalsi informace o pripravku Ordspono jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ordspono.
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