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Ordspono (odronekstamab)
Pregled informacija o lijeku Ordspono i zasto je odobren u EU-u

Sto je Ordspono i za $to se koristi?

Ordspono se koristi za lijeCenje raka u odraslih osoba s folikularnim limfomom ili difuznim B-
velikostani¢nim limfomom (engl. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), dvjema vrstama raka krvi.
Ordspono se primjenjuje u bolesnika u kojih se rak vratio (relaps bolesti) ili kada bolesnik nije
odgovorio na terapiju (refraktorna bolest) nakon najmanje dvije prethodne terapije koje djeluju na
cijelo tijelo (sistemske terapije).

Ordspono sadrzi djelatnu tvar odronekstamab.
Kako se Ordspono primjenjuje?

Ordspono se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora nadzirati zdravstveni radnik s iskustvom u
lijeCenju raka. Treba ga davati na lokaciji na kojoj je na raspolaganju odgovaraju¢a medicinska skrb za
zbrinjavanje teskih reakcija uzrokovanih sindromom otpustanja citokina (stanjem potencijalno opasnim
po zZivot koje uzrokuje vrucicu, povracanje, nedostatak zraka, glavobolju i nizak krvni tlak).

Ordspono se primjenjuje kao infuzija (ukapavanje) u venu. LijeCenje zapocinje s Cetiri ciklusa od kojih
svaki traje 21 dan. U prvom ciklusu infuzije se daju 1., 2., 8., 9., 15. i 16. dan u sve veé¢im dozama, a
u ciklusima od 2. do 4. infuzije se daju 1., 8. i 15. dan. Ordspono se zatim primjenjuje svaka dva ili
Cetiri tjedna, ovisno o tome kako bolesnik odgovara na lijeCenje. Lijec¢enje treba nastaviti do
pogorsanja bolesti ili do pojave neprihvatljivih nuspojava u bolesnika.

Kako bi se smanjio rizik od razvoja sindroma otpustanja citokina i reakcija povezanih s infuzijom,
bolesnicima se daju lijekovi prije i nakon odredenih infuzija lijeka Ordspono tijekom prva dva ciklusa, a
i nakon toga ako je to potrebno.

Ako nastupe odredene nuspojave, lijeCnik moze odgoditi primjenu doze ili, u slu¢aju odredenih teskih
nuspojava, u potpunosti prekinuti terapiju.

Za vise informacija o primjeni lijeka Ordspono procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Ordspono?

Folikularni limfom i DLBCL vrste su raka koji pogada B-stanice, vrstu bijelih krvnih stanica. Djelatna
tvar lijek Ordspono, odronekstamab, protutijelo je (vrsta proteina) koje se naziva ,bispecificnim” jer
istodobno prepoznaje i veze se na dva ciljna mjesta: CD20, protein na povrsini B-stanica (ukljucujuci
stanice raka) i CD3, protein na povrsini T-stanica (stanica imunosnog sustava). Vezivanjem na proteine
CD20 i CD3 Ordspono povezuje stanice raka i T-stanice. Time se aktiviraju T-stanice koje zatim
unistavaju stanice raka, Sto pomaze u kontroli bolesti.

Koje su koristi od lijeka Ordspono utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Ordspono ispitan je u jednom glavnom ispitivanju u kojem su sudjelovali bolesnici s razlicitim
vrstama limfoma, ukljucujuéi 128 bolesnika s folikularnim limfomom i 127 bolesnika s DLBCL-om u
kojih se rak vratio ili u kojih nije zabiljezen odgovor nakon najmanje dvije prethodne terapije.
Ordspono nije usporedivan ni s jednom drugom terapijom.

Ispitivanje je pokazalo da je oko 80 % bolesnika s folikularnim limfomom odgovorilo na lijeCenje: oko
73 % (94 od 128) imalo je potpun odgovor (bez znakova raka), a 7 % (9 od 128) djelomican odgovor
nakon 52 tjedna lijeCenja. Odgovori su u prosjeku zadrzani 23 mjeseca. Oko 52 % bolesnika s DLBCL-
om odgovorilo je na lijeCenje: oko 31 % (40 od 127) imalo je potpun odgovor, a 20 % (26 od 127)
imalo je djelomican odgovor nakon 36 tjedana lijeCenja. Odgovori su u prosjeku zadrzani 11 mjeseci.

Koji su rizici povezani s lijekom Ordspono?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Ordspono potrazite u uputi o lijeku.

Najcescée nuspojave lijeka Ordspono (koje se mogu javiti u vise od 1 na 5 osoba) uklju¢uju sindrom
otpustanja citokina, neutropeniju (niske razine neutrofila, vrste bijelih krvnih stanica koje se bore
protiv infekcije), vruéicu, anemiju (niske razine crvenih krvnih stanica), trombocitopeniju (niske razine
trombocita), proljev i COVID-19.

Najcesée ozbiljne nuspojave ukljucuju sindrom otpustanja citokina (koji se moze javiti u vise od 1 na
10 osoba), kao i upalu pluéa (infekciju plu¢a), COVID-19 i vrudicu, koji se mogu javiti u manje od 1 na
10 osoba.

Zasto je lijek Ordspono odobren u EU-u?

U vrijeme izdavanja odobrenja postojale su ograni¢ene mogucnosti lijeCenja za bolesnike s folikularnim
limfomom ili DLBCL-om u kojih se rak vratio ili koji nisu odgovorili na lije¢enje nakon najmanje dvije
sistemske terapije. U ispitivanjima je u vecine bolesnika zabiljezen odgovor, koji je bio potpun ili
djelomican. Iako lijek nije usporedivan s drugim terapijama, smatra se da su ti rezultati vrlo relevantni
za te bolesnike. Kad je rije¢ o sigurnosti primjene, nuspojave lijeka Ordspono sli¢ne su onima koje su
zabiljezene kod drugih lijekova iz iste skupine. Iako mogu nastupiti ozbiljne nuspojave, uspostavit ¢e
se mjere za pomoc¢ u kontroli tih rizika. Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od
lijeka Ordspono nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Za lijek Ordspono izdano je uvjetno odobrenje. To znaci da je lijek odobren na temelju manje opseznih
podataka nego Sto je to obi¢no potrebno jer ispunjava nezadovoljenu medicinsku potrebu. Agencija
smatra da korist od ranijeg stavljanja lijeka na raspolaganje nadmasuje sve rizike povezane s
njegovom primjenom dok se ¢ekaju dodatni dokazi.

Tvrtka mora dostaviti dodatne podatke o lijeku Ordspono. Mora dostaviti podatke o ucinkovitosti i
sigurnosti primjene lijeka u bolesnika s relapsnim ili refraktornim folikularnim limfomom ili DLBCL-om u
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usporedbi s drugim terapijama za lijecenje tih vrsta raka. Svake ¢e godine Europska agencija za
lijekove procijeniti sve nove informacije koje postanu dostupne.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Ordspono?

Tvrtka koja stavlja lijek Ordspono u promet dostavit ¢e karticu s upozorenjima bolesnicima koji primaju
lijek s vaznim informacijama o riziku od sindroma otpustanja citokina i neuroloske toksi¢nosti,
ukljucujudi sindrom neurotoksicnosti povezane s efektorskim stanicama imunosnog sustava (engl.
immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS, tj. neuroloski poremecaj sa
simptomima koji ukljucuju probleme s govorom i pisanjem, zbunjenost i promijenjeno stanje svijesti).
Kartica ¢e sadrzavati upute o tome kada zatraziti hitnu lije¢nicku intervenciju ili potraziti hitnu
medicinsku pomoc.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Ordspono nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Ordspono kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Ordspono paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Ordspono

Vise informacija o lijeku Ordspono dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ordspono
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