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Ordspono (odronekstamabas)
Ordspono apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ordspono ir kam jis vartojamas?

Ordspono - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys dviejy rasiy kraujo véziu -
folikuline limfoma arba difuzine dideliy B Igsteliy limfoma (DDBLL). Ordspono skiriamas, kai vézys
atsinaujina (recidyvuoja) arba | gydyma nereaguoja (tampa jam atsparus) po ne maziau kaip dviejy
ankstesniy visam organizmui skirty gydymo kursy (sisteminio poveikio gydymo kursy).

Ordspono sudétyje yra veikliosios medziagos odronekstamabo.
Kaip vartoti Ordspono?

Ordspono galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi prizitiréti véZio gydymo patirties turintis
sveikatos prieziliros specialistas. Jis turi bati skiriamas jstaigoje, kurioje gali biti suteikta tinkama
medicininé pagalba sunkioms citokiny iSsiskyrimo sindromo (gyvybei pavojinga biklé, sukelianti
karsciavima, vémima, dusulj, galvos skausmg ir Zzema kraujospidj) sukeltoms reakcijoms slopinti.

Skiriamos Ordspono infuzijos (lasinamos | veng). Gydymas pradedamas nuo keturiy 21 dienos trukmés
cikly. Pirmojo ciklo metu infuzijos atliekamos 1-g, 2-3, 8-, 9-3, 15-q ir 16-g dieng dozes vis didinant;
2-4 ciklais infuzijos atliekamos 1-g, 8-g ir 15-3 dieng. Véliau Orspono SvirkS¢iamas kas 2 arba

4 savaites, atsizvelgiant | tai, kaip pacientas reaguoja | gydyma. Gydyma galima testi tol, kol liga
pradeda progresuoti arba pacientui pasireiSkia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Siekiant sumazinti citokiny iSsiskyrimo sindromo ir infuzijos sukeliamy, reakcijy rizikg, pirmus 2 ciklus,
o prireikus ir véliau pacientams pries kai kurias Ordspono infuzijas ir po jy skiriama vaisty.

PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas kita doze gali atidéti vélesniam laikui, o
pasireiSkus tam tikram sunkiam Salutiniam poveikiui - gydyma visiSkai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Ordspono vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.
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Kaip veikia Ordspono?

Folikuliné limfoma ir DDBLL - tai vézys, pazeidziantis B lgsteles (tam tikros risies baltgsias kraujo
Igsteles). Veiklioji Ordspono medziaga odronekstamabas yra antikiinas (tam tikros rdsies baltymas),
kuris apibidinamas kaip ,bispecifinis", nes vienu metu atpazjsta ir prisijungia prie dviejy taikiniy: CD20
- B Igsteliy pavirsiuje esancio baltymo (jskaitant vézines lasteles) ir CD3 - T Igsteliy (imuninés
sistemos lgsteliy) pavirsiuje esancio baltymo. Jungdamasis prie baltymy CD20 ir CD3, Ordspono
sujungia vézines ir T Igsteles. Aktyvinamos T lastelés sunaikina vézines lgsteles, taip padédamos
kontroliuoti liga.

Kokia Ordspono nauda nustatyta tyrimy metu?

Ordspono buvo tiriamas pagrindiniame tyrime su jvairiy rasiy limfoma serganciais pacientais, jskaitant
128 folikuline limfoma sergancius pacientus ir 127 DDBLL sergancius pacientus, kuriems po bent dviejy
ankstesniy gydymo kursy vézys atsinaujino arba gydymas buvo neveiksmingas. Ordspono nebuvo
lyginamas su jokiu kitu gydymu.

Tyrimas parodé, kad atsakas | gydyma pasireiské mazdaug 80 proc. folikuline limfoma serganciy
pacienty: po 52 gydymo savaiciy visiSkas atsakas | gydyma (vézio pozymiy neaptikta) nustatytas
mazdaug 73 proc. (94 iS 128) pacienty, o dalinis atsakas - 7 proc. (9 iS 128) pacienty. Vaisto poveikis
iSliko vidutiniSkai 23 ménesius. Atsakas | gydyma pasireiské mazdaug 52 proc. DDBLL serganciy
pacienty: po 36 gydymo savaiciy visiSkas atsakas nustatytas mazdaug 31 proc. (40 iS 127) pacienty, o
dalinis atsakas — 20 proc. (26 i$ 127) pacienty. Vaisto poveikis isliko vidutiniSskai 11 ménesiuy.

Kokia rizika susijusi su Ordspono vartojimu?

ISsamy visy Ordspono Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Ordspono Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra citokino
iSsiskyrimo sindromas, neutropenija (Zema neutrofily, tam tikros risies baltyjy kraujo lasteliy,
kovojanciy su infekcija, koncentracija), karsciavimas, anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo lgsteliy
kiekis), trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje), viduriavimas ir COVID-19.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra citokiny iSsiskyrimo sindromas (galintis pasireiksti daugiau
kaip 1 Zmogui i$ 10), taip pat pneumonija (plauciy infekcija), COVID-19 ir karsciavimas, kurie gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui iS 10.

Kodél Ordspono buvo registruotas ES?

Registracijos metu folikuline limfoma arba DDBLL sergandiy pacienty, kuriems vézys atsinaujino arba
nereagavo | gydyma bent po dviejy sisteminiy gydymo kursu, gydymo galimybés buvo ribotos.
Atliekant tyrimus, daugumai pacienty pasireiské visiskas arba dalinis atsakas | gydyma. Nors vaistas
nebuvo lyginamas su kitais vaistais, Sie rezultatai laikomi labai svarbiais Siems pacientams. Kalbant
apie sauguma, Ordspono Salutinis poveikis panasus j kity tos pacios klasés vaisty Salutinj poveikj. Nors
gali pasireiksti sunkus Salutinis vaisto poveikis, bus taikomos priemonés, padésiancios valdyti Sig
rizikg. Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Ordspono nauda yra didesné uz jo keliamag rizikg ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Ordspono registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau
iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj poreik.
Agentira mano, kad greiciau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo vartojimo rizika,
laukiant papildomy jrodymu.
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Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Ordspono. Bendrové turi pateikti duomenis apie Sio
vaisto veiksminguma ir sauguma recidyvuojancia arba atsparia folikuline limfoma arba DDBLL
sergantiems pacientams, palyginti su kitais Siy véziniy susirgimy gydymo bidais. Agentira kasmet
perzilrés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ordspono vartojima?

Ordspono prekiaujanti bendrové $j vaistg vartojantiems pacientams pateiks jspéjamajq kortele su
svarbia informacija apie citokiny iSsiskyrimo sindromo ir neurologinio toksiSkumo, jskaitant su
imuninémis efektorinémis lgstelémis susijusj neurotoksiskumo sindromg (ICANS, neurologinis
sutrikimas, kuris pasireiskia tokiais simptomais, kaip kalbos ir raSymo sutrikimai, sumisSimas ir sutrikes
samoningumas), rizikg. Korteléje pateikiami nurodymai, kada reikia skubiai kreiptis | sveikatos
priezitros paslaugy teikéjg arba ieskoti skubios pagalbos.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Ordspono vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ordspono vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Ordspono Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ordspono

Daugiau informacijos apie Ordspono rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ordspono
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