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Ordspono (odronekstamabs)
Ordspono parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ordspono un kapec tas lieto?

Ordspono ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar folikularo limfomu vai diftzu lielo B StGnu
limfomu (DLBSL), kas ir divu veidu asins vézis. Ordspono lieto, ja vézis ir atgriezies (recidivéjis) vai
nav reagg€jis (refraktars) péc vismaz divam iepriekSéjam terapijam, kas ietekmé visu organismu
(sistémiskas terapijas).

Ordspono satur aktivo vielu odronekstamabu.

Ka lieto Ordspono?

Ordspono var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzrauga veselibas apriipes specialistam ar
pieredzi véza arstésana. Zales ir jaievada apstaklos ar atbilstoSu medicinisko atbalstu smagu reakciju,
ko izraisa citokinu atbrivoSanas sindroms (potenciali dzivibai bistams stavoklis, kas izraisa drudzi,
vemsanu, elpas trikumu, galvassapes un zemu asinsspiedienu), arstésanai.

Ordspono tiek ievaditas infuzijas veida véna (pa pilienam). ArstéSana sakas ar ¢etriem 21 dienas
cikliem. Pirmaja cikla infizijas ievada 1., 2., 8., 9., 15. un 16. diena, palielinot devas; 2. lidz 4. cikla
infGzijas ievada 1., 8. un 15. diena. Péc tam Ordspono ievada reizi divas vai Cetras nedélas atkariba no
ta, ka pacients readé uz arstédanu. Arstédanu var turpinat, lidz slimiba atkal progresé vai pacientam
rodas nepienemamas blakusparadibas.

Lai mazinatu citokinu atbrivosanas sindroma un ar infliziju saistitu reakciju attistibas risku, pacientiem
ievada zales pirms un péc noteiktam Ordspono inflzijam pirmajos divos ciklos un péc tam, ja
nepiecieSams.

Ja rodas noteiktas blakusparadibas, arsts var atlikt devu ievadisanu vai pilniba partraukt arstéSanu
konkrétu smagu blakusparadibu gadijuma.

Papildu informaciju par Ordspono lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Ordspono darbojas?

Folikulara limfoma un DLBSL ir vézis, kas ietekmé B $iinas, t. i., balto asins $tnu veidu. Ordspono
aktiva viela odronekstamabs ir antiviela (proteina veids), kas aprakstita ka “bispecifisks”, jo ta atpazist
un vienlaikus piesaistas diviem mérkiem: CD20, proteins uz B Stnu (tostarp véza slinu) virsmas, un
CD3, proteins uz T Stinu (imGnsistémas Sinu) virsmas. Piesaistoties pie CD20 un CD3 proteiniem,
Ordspono apvieno véza siinas un T Sinas. Tas aktivizé T Silinas, kuras péc tam iznicina véza siinas,
palidzot kontrolét slimibu.

Kadi Ordspono ieguvumi atklati petijumos?

Ordspono tika parbauditas pamatpétijuma, iesaistot pacientus ar dazada veida limfomu, tostarp

128 pacientus ar folikularo limfomu un 127 pacientus ar DLBSL, kuriem vézis bija atgriezies vai
nereadgéja péc vismaz divam iepriekS€jam terapijam. Ordspono netika salidzinatas ar citiem arstésanas
veidiem.

P&tijuma pieradija, ka aptuveni 80 % folikularas limfomas pacientu bija atbildes reakcija uz arstésanu:
péc 52 arstéSanas nedélam apméram 73 % (94 no 128) bija pilniga atbildes reakcija (bez véza
pazimém) un 7 % (9 no 128) bija dal€ja atbildes reakcija. Atbildes reakcijas saglabajas vid&ji

23 ménedus. No pacientiem ar DLBSL aptuveni 52 % readé&ja uz arsté$anu: aptuveni 31 % (40 no 127)
bija pilniga atbildes reakcija, un 20 % (26 no 127) bija dal€ja atbildes reakcija péc 36 nedé&lu
arstésanas. Atbildes reakcijas saglabajas vidéji 11 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Ordspono?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Ordspono, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Ordspono blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir citokinu
atbrivosanas sindroms, neitropénija ((zems neitrofilu, balto asins siinu veida, kas cinas pret infekcijam,

limenis), drudzis, anémija (zems sarkano asins stnu limenis), trombocitopénija (zems trombocitu
limenis), caureja un Covid-19.

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir citokina atbrivosanas sindroms (kas var rasties vairak neka 1
no 10 cilvékiem), ka ari pneimonija (plausu infekcija), Covid-19 un drudzis, kas var rasties lidz 1 no
10 cilvékiem.

Kapéc Ordspono ir registrétas ES?

Apstiprina$anas laika pacientiem ar folikularo limfomu vai DLBSL, kuriem vézis bija atgriezies vai
nereagéja péc vismaz divam sistémiskam terapijam, bija ierobeZotas arstésanas iespé&jas. PEtljumos
vairumam pacientu bija atbildes reakcija uz arstésanu, kas bija vai nu pilniga, vai daléja. Lai gan zales
netika salidzinatas ar citam terapijam, Sie rezultati Siem pacientiem tiek uzskatiti par |oti bGtiskiem.
Attieciba uz droSumu Ordspono blakusparadibas ir lidzigas tam, kas novérotas, lietojot citas tas pasas
klases zales. Lai gan var rasties nopietnas blakusparadibas, tiks veikti pasakumi, lai palidzétu kontrolét
Sos riskus. Tapéc Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Ordspono, parsniedz So zalu
radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Ordspono ir registrétas ar nosacijumiem. Tas nozimég, ka tas ir redistrétas, pamatojoties uz mazak
visaptveroSiem datiem, neka parasti nepiecieSams, jo tas atbilst neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam. Adentlra uzskata, ka ieguvums, ja zales ir pieejamas agrak, atsver visus riskus, kas
saistiti ar So zalu lietoSanu, kamér tiek gaiditi papildu pieradijumi.
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Uznémumam ir jasniedz papildu dati par Ordspono. Tam jaiesniedz dati par zalu efektivitati un
droSumu pacientiem ar recidivéjosu vai refraktaru folikularu limfomu vai DLBSL salidzinajuma ar citam
terapijam So véza arstésanai. Agentiira katru gadu parskatis visu pieejamo jauno informaciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ordspono lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Ordspono, nodrosinas pacientiem, kuri sanem Sis zales, bridindjuma
kartiti ar svarigu informaciju par citokinu atbrivosanas sindroma un neirologiskas toksicitates risku,
tostarp ar imintoleratora Stinu saistito neirotoksicitates sindromu (ICANS, neirologiski traucé&jumi ar
simptomiem, kas ietver runas un rakstiSanas, apjukuma un izmainita apzinas traucéjumus). Kartité
bis ieklauti noradijumi par to, kad nekavéjoties javérsas pie veselibas apriipes sniedz&ja vai jallidz
neatliekama palidziba.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ordspono
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ordspono lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ordspono
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ordspono

Sikaka informacija par Ordspono ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ordspono
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