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Ordspono (odronextamab)
Az Ordspono-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer az Ordspono és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Ordspono egy daganatellenes gyogyszer, amelyet a vérképzdszervi daganatok két tipusaban,
follikularis limfomaban vagy diffiz nagy B-sejtes limfomaban (DLBCL) szenved felnGttek kezelésére
alkalmaznak. Az Ordspono-t akkor alkalmazzak, ha a daganat legalabb két, az egész szervezetet érintd
(szisztémas terapiak) korabbi kezelést kovetben kiljult (relapszalt) vagy a kezelésre nem reagalt
(refrakter).

Az Ordspono hatdéanyaga az odronextamab.
Hogyan kell alkalmazni az Ordspono-t?

Az Ordspono csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatos betegségek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 egészségligyi szakembernek kell figyelemmel kisérnie. A gydgyszert olyan kérnyezetben
kell alkalmazni, ahol megfeleld orvosi tamogatas all rendelkezésre a citokinfelszabadulasi szindroma
(egy lazzal, hanyassal, légszomjjal, fejfajassal és alacsony vérnyomassal jard, potencialisan
életveszélyes allapot) altal okozott sulyos reakciok kezelésére.

Az Ordspono-t vénas infuzidban kell beadni. A kezelés négy 21 napos ciklussal kezd6dik. Az els6
ciklusban az infazidkat az 1., 2., 8., 9., 15. és 16. napon kell névekv6 adagokban beadni; a 2-4.
ciklusban pedig az 1., 8. és 15. napon. Az Ordspono-t ezutan 2 vagy 4 hetente kell alkalmazni, attdl
fliggben, hogy a beteg hogyan reagal a kezelésre. A kezelést addig kell folytatni, amig a betegség nem
sulyosbodik, vagy a betegnél elfogadhatatlan mellékhatasok nem jelentkeznek.

A citokinfelszabadulasi szindréma és az infuzidhoz kapcsolddd reakcidk kockazatanak csokkentésére a
betegek egyes Ordspono-infuzidk el6tt és utan is kapnak gyogyszereket az els6 két ciklusban, és
szlikség esetén azokat kovetden is.

A kezel6orvos bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén elhalaszthatja az adagok beadasat, vagy
bizonyos stlyos mellékhatadsok esetén teljesen ledllithatja a kezelést.
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Az Ordspono alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ordspono?

A follikularis limféma és a DLBCL a fehérvérsejtek egy tipusat, a B-sejteket érinté daganatos
betegségek. Az Ordspono hatéanyaga, az odronextamab egy antitest (egy fehérjetipus), amely
«bispecifikus”, mivel egyszerre két célpontot ismer fel, és azokhoz kotédik: a B-sejtek (koztik a
daganatsejtek) felszinén talalhaté CD20 fehérjéhez, valamint a T-sejtek (az immunrendszer sejtjei)
felliletén talalhaté CD3 fehérjéhez. A CD20 és a CD3 fehérjékhez torténd kotédés révén az Ordspono
kézelebb hozza egymashoz a daganatsejteket és a T-sejteket. Ez aktivalja a T-sejteket, amelyek aztan
elpusztitjak a daganatsejteket, ami segit kontrollalni a betegséget.

Milyen elonyei voltak az Ordspono alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ordspono-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelybe kiilonb6z6 tipust limfémakban szenvedd
betegeket vontak be, kéztlik 128, follikularis limfémaban szenvedd, illetve 127, DLBCL-ben szenvedd
beteget, akiknek a daganata legalabb két korabbi kezelést kdvetben kiljult vagy nem reagalt a
kezelésre. Az Ordspono-t nem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel.

A vizsgalat azt mutatta, hogy a follikularis limfémaban szenvedd betegek korilbeliil 80%-a reagalt a
kezelésre: 52 hét kezelést kévetden kortlbelldl 73%-uknal (128-bdl 94-nél) teljes valasz (nem volt jele
a daganatnak), 7%-uknal (128-bdl 9-nél) pedig részleges valasz alakult ki. A gyégyszervalasz
atlagosan 23 hdnapig maradt fenn. A DLBCL-ben szenveds betegek kérulbelll 52%-a reagalt a
kezelésre: 36 hét kezelést kévetden korllbelldl 31%-uknal (127-bd6l 40-nél) teljes valasz, 20%-uknal
(127-bdl 26-nal) pedig részleges valasz alakult ki. A gydgyszervalasz atlagosan 11 hénapig maradt
fenn.

Milyen kockazatokkal jar az Ordspono alkalmazasa?

Az Ordspono alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Az Ordspono leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
citokinfelszabadulasi szindroma, a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a fert6zések ellen
kizd6 neutrofileknek az alacsony szintje), a laz, a vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony szintje), a
trombocitopénia (a vérlemezkék alacsony szintje), a hasmenés és a Covid19.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok a citokinfelszabaduldsi szindroma (10 beteg kozll tobb mint 1-nél
jelentkezhet), valamint a tlidégyulladés, a Covid19 és a laz, amelyek 10 beteg kozul legfeljebb 1-nél
jelentkezhetnek.

Miért engedélyezték az Ordspono forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjdban korlatozottak voltak a kezelési lehet6ségek azon follikularis limfomaban
vagy DLBCL-ben szenvedl betegek szamara, akiknek a daganata legalabb két szisztémas kezelést
kovetden kiujult vagy nem reagalt arra. A vizsgalatokban a legtobb beteg vagy teljesen, vagy
részlegesen reagalt a kezelésre. Bar a gydgyszert nem hasonlitottdk 6ssze mas kezelésekkel, ezeket az
eredményeket rendkiviil relevansnak tartottdk ezen betegek szamara. A biztonsadgossagot tekintve az
Ordspono mellékhatasai hasonléak az ugyanebbe az osztalyba tartoz6 egyéb gydgyszereknél
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tapasztaltakhoz. Bar el6fordulhatnak sulyos mellékhatasok, intézkedéseket fognak hozni e kockazatok
kezelésére. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Ordspono alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

III

Az Ordspono-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
feltételes forgalombahozatali engedélyt a szokdsosan elbirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan adjak
ki olyan gydgyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan kielégitetlen
gydgyszerigényt elégitenek ki. Az Ugyndkség Ugy véli, hogy a gydgyszer korabbi rendelkezésre
allasénak elényei meghaladjak a gydgyszer alkalmazasaval jard kockazatokat addig is, amig tovabbi
bizonyitékokra kell varni.

A véllalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia az Ordspono-ra vonatkozéan. A vallalatnak adatokat
kell benyujtania a gyogyszer hatasossagardl és biztonsagossagarol relapszalt vagy refrakter follikularis
limfémaban vagy DLBCL-ben szenveds betegeknél az e daganatos betegségek kezelésére alkalmazott
egyéb kezelésekkel dsszehasonlitva. Az Ugynékség évente feliilvizsgdl minden Gjonnan hozzaférhetd
informacioét.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ordspono biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ordspono-t forgalmazé vallalat figyelmeztet6 kartyat fog biztositani a gydgyszerrel kezelt betegek
szamara, amely fontos informacidkat tartalmaz a citokinfelszabaduldsi szindréma és a neuroldgiai
toxicitas kockazatarol, beleértve az immuneffektorsejtes neurotoxicitasi szindromat is (ICANS, egy
neurologiai betegség, amely olyan tlinetekkel jar, mint a beszéd- és irasproblémak, a zavartsag és a
moddosult tudatallapot). A kartya arra vonatkozo utasitasokat tartalmaz, hogy mikor kell egészségligyi
szolgaltatotdl slirgds ellatast kérni, illetve slirgésségi segitségnyujtast keresni.

Az Ordspono biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Ordspono alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonldan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ordspono alkalmazasaval dsszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Ordspono-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Ordspono-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ordspono
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