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Ordspono (odronextamab)
Przeglad wiedzy na temat leku Ordspono i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ordspono i w jakim celu sie go stosuje

Ordspono jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z chtoniakiem
grudkowym lub chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma,
DLBCL), dwoma rodzajami nowotworu krwi. Lek Ordspono stosuje sie w przypadku nawrotu nowotworu
(choroby nawrotowej) lub braku odpowiedzi na leczenie (choroby opornej na leczenie) po co najmniej
dwdch wczesniejszych terapiach oddziatujgcych na caty organizm (terapii ogdlnoustrojowej).

Substancja czynng zawartg w leku Ordspono jest odronextamab.
Jak stosowac lek Ordspono

Lek wydawany na recepte. Leczenie musi by¢ monitorowane przez pracownika opieki zdrowotnej z
doswiadczeniem w leczeniu nowotwordw. Lek nalezy podawac w placdwce dysponujacej odpowiednim
wsparciem medycznym w celu opanowania ciezkich reakcji spowodowanych zespotem uwalniania
cytokin (potencjalnie zagrazajacy zyciu stan, ktéra powoduje goraczke, wymioty, dusznosé, bol gtowy i
niskie ci$nienie krwi).

Lek Ordspono podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kropléwki). Leczenie rozpoczyna sie od czterech
cykléw trwajacych 21 dni. W pierwszym cyklu wlewy podaje sie w dniach 1, 2, 8,9, 15i 16 w
rosngcych dawkach; w cyklach od 2 do 4 wlewy podaje sie w dniach 1, 8 i 15. Lek Ordspono podaje sie
nastepnie co 2 lub 4 tygodnie, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie. Leczenie mozna
kontynuowac do czasu pogorszenia stanu pacjenta lub wystgpienia niemozliwych do zaakceptowania
dziatan niepozadanych.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zespotu uwalniania cytokin i reakcji zwigzanych z wlewem
pacjenci otrzymujg leki przed niektérymi wlewami leku Ordspono i po nich przez pierwsze 2 cykle, a
takze w razie potrzeby dtuzej.

Lekarz moze opdzni¢ podawanie dawek, jesli wystapig okreslone dziatania niepozadane, albo catkowicie
zaprzestac leczenia, jesli wystapig niektore ciezkie dziatania niepozadane.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ordspono znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ordspono

Chtoniak grudkowy i DLBCL to nowotwory, ktére oddziatujg na limfocyty B, rodzaj biatych krwinek.
Substancja czynna leku Ordspono, odronextamab, jest przeciwciatem (rodzajem biatka), ktore jest
opisane jako ,dwuspecyficzne”, poniewaz jednoczesnie rozpoznaje i wigze dwa cele: CD20, biatko na
powierzchni limfocytéw B (w tym komdrek nowotworowych) i CD3, biatko na powierzchni limfocytéw T
(komorek uktadu odpornosciowego). Wigzac sie z biatkami CD20 i CD3, lek Ordspono taczy komoérki
nowotworowe z limfocytami T. W ten sposoéb limfocyty T sg aktywowane, a nastepnie zabijajg komorki
nowotworowe, co pomaga w kontrolowaniu choroby.

Korzysci ze stosowania leku Ordspono wykazane w badaniach

Lek Ordspono oceniano w badaniu gtdwnym z udziatem pacjentéw z réznymi rodzajami chtoniaka, w
tym 128 pacjentow z chioniakiem grudkowym i 127 pacjentéw z DLBCL, u ktérych doszto do nawrotu
nowotworu lub u ktérych nie wystapita odpowiedz na leczenie po co najmniej dwdch wczesniejszych

terapiach. Leku Ordspono nie poréwnywano z zadnym innym leczeniem.

W badaniu wykazano, ze u okoto 80% (94 ze 128) pacjentow z chioniakiem grudkowym wystgpita
odpowiedz na leczenie: u okoto 73% (94 ze 128) pacjentdéw wystgpita petna odpowiedz na leczenie
(brak oznak nowotworu), a u 7% (9 ze 128) - czesciowa odpowiedz po 52 tygodniach leczenia.
Odpowiedz na leczenie utrzymywata sie srednio przez 23 miesigce. Odpowiedz na leczenie wystapita u
okoto 52% pacjentéw z DLBCL: u okoto 31% (40 ze 127) pacjentéow wystgpita petna odpowiedz na
leczenie, a u 20% (26 ze 127) - czesciowa odpowiedz po 36 tygodniach leczenia. Odpowiedz na
leczenie utrzymywata sie srednio przez 11 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ordspono

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ordspono znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ordspono (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentéw) to: zespét uwalniania cytokin, neutropenia (niski poziom neutrofiléw, rodzaju
biatych krwinek zwalczajacych zakazenie), goraczka, niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych
krwinek), matoptytkowos¢ (niski poziom ptytek krwi), biegunka i COVID-19.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane obejmujq zespdt uwalniania cytokin (mogacy wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow), a takze zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), COVID-19 i goraczka, ktére
mogg wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ordspono w UE

W chwili dopuszczenia do obrotu istniaty ograniczone mozliwosci leczenia pacjentéw z chtoniakiem
grudkowym lub DLBCL, u ktérych doszto do nawrotu nowotworu lub u ktérych nie wystapita odpowiedz
na leczenie po co najmniej dwéch terapiach ogdlnoustrojowych. W badaniach u wiekszosci pacjentow
wystgpita odpowiedz na leczenie, zaréwno catkowita, jak i cze$ciowa. Chociaz leku nie poréwnywano z
innymi rodzajami leczenia, wyniki te uznaje sie za bardzo istotne dla tych pacjentow. Pod wzgledem
bezpieczenstwa dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ordspono sg podobne jak w
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przypadku innych lekéw z tej samej klasy. Chociaz mogg wystgpi¢ powazne dziatania niepozadane,
zostang wdrozone $rodki majace pomdc w opanowaniu tego ryzyka. Europejska Agencja Lekdéw uznata
zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Ordspono przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Ordspono uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie mniej kompleksowych danych niz zwykle wymagane, poniewaz spetnia
niezaspokojong potrzebe medyczna. Agencja uwaza, ze korzysci wynikajace z wczesniejszego
udostepnienia leku przewyzszaja wszelkie ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku w oczekiwaniu na
dalsze dowody.

Firma musi przedstawi¢ dodatkowe dane dotyczace leku Ordspono. Firma musi przedstawi¢ dane
dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentow z nawrotowym lub opornym na
leczenie chtoniakiem grudkowym lub DLBCL w poréwnaniu z innymi metodami leczenia tych
nowotworow. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktére stang sie
dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ordspono

Firma, ktéra wprowadza lek Ordspono do obrotu, przekaze pacjentom otrzymujacym lek karte
ostrzegawczg zawierajacg wazne informacje na temat ryzyka zespotu uwalniania cytokin oraz
toksycznosci neurologicznej, w tym zespotu neurotoksycznosci zwigzanej z komorkami efektorowymi
uktadu odpornosciowego (ICANS, zaburzenie neurologiczne z objawami takimi jak problemy z mowa i
pisaniem, dezorientacja i zmieniona $wiadomos$c¢). Karta bedzie zawiera¢ instrukcje dotyczace tego,
kiedy nalezy pilnie zwrécic sie o pomoc do placéwki opieki zdrowotnej lub zwrdci¢ sie o pomoc w
nagtych wypadkach.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ordspono w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Ordspono s stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ordspono sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Ordspono

Dalsze informacje dotyczace leku Ordspono znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ordspono
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