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Ordspono (odronextamab)
Prezentare generala a Ordspono si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ordspono si pentru ce se utilizeaza?

Ordspono este un medicament impotriva cancerului pentru tratarea adultilor cu limfom folicular sau
limfom difuz cu celule B mari (DLBCL), doua tipuri de cancer al sangelui. Ordspono se utilizeaza atunci
cand cancerul a revenit (a recidivat) sau nu a raspuns (este refractar) dupa cel putin doua tratamente
anterioare care afecteaza intregul organism (tratamente sistemice).

Ordspono contine substanta activa odronextamab.
Cum se utilizeaza Ordspono?

Ordspono se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie monitorizat
de un cadru medical cu experienta in tratarea cancerului. Medicamentul trebuie administrat intr-o
unitate cu asistenta medicala adecvata pentru gestionarea reactiilor severe asociate cu sindromul de
eliberare de citokine (o afectiune potential mortala care cauzeaza febra, varsaturi, dificultati de
respiratie, dureri de cap si tensiune arterialda mica).

Ordspono se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena). Tratamentul incepe
cu patru cicluri de cate 21 de zile. In primul ciclu, perfuziile se administreaza in zilele 1, 2, 8, 9, 15 si
16, In doze crescatoare; in ciclurile 2-4, perfuziile se administreaza in zilele 1, 8 si 15. Ordspono se
administreaza apoi o data la 2 sau 4 saptamani, in functie de raspunsul pacientului la tratament.
Tratamentul este continuat pana cand boala se agraveaza sau pana cand pacientul are reactii adverse
inacceptabile.

Pentru a reduce riscul de aparitie a sindromului de eliberare de citokine si a reactiilor asociate
perfuziei, pacientilor li se administreazd medicamente inainte si dupa anumite perfuzii cu Ordspono in
primele 2 cicluri si dupa aceea, daca este necesar.

Daca apar anumite reactii adverse, medicul poate amana administrarea dozelor sau poate opri
tratamentul in cazul anumitor reactii adverse grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ordspono, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Ordspono?

Limfomul folicular si DLBCL sunt cancere care afecteaza celulele B, un tip de globule albe din sange.
Substanta activa din Ordspono, odronextamabul, este un anticorp (un tip de proteind) descris ca fiind
»bispecific”, deoarece recunoaste si se leaga simultan de doua tinte: CD20, o proteina de pe suprafata
celulelor B (inclusiv a celulelor canceroase) si CD3, o proteina de pe suprafata celulelor T (celule ale
sistemului imunitar). Legandu-se de proteinele CD20 si CD3, Ordspono reuneste celulele canceroase si
celulele T, activand astfel celulele T, care omoara apoi celulele canceroase, ajutand la controlul bolii.

Ce beneficii a prezentat Ordspono pe parcursul studiilor?

Ordspono a fost testat intr-un studiu principal care a cuprins pacienti cu diferite tipuri de limfom, si
anume 128 de pacienti cu limfom folicular si 127 de pacienti cu DLBCL, la care cancerul recidivase sau
nu raspunsese la cel putin doua tratamente anterioare. Ordspono nu a fost comparat cu alt tratament.

Studiul a aratat ca aproximativ 80 % din pacientii cu limfom folicular au raspuns la tratament:
aproximativ 73 % (94 din 128) au avut un raspuns complet (fara semne de cancer), iar 7 % (9 din
128) au avut un raspuns partial dupa 52 saptamani de tratament. Raspunsurile s-au mentinut o
perioadd medie de 23 luni. Din pacientii cu DLBCL, aproximativ 52 % au raspuns la tratament:
aproximativ 31 % (40 din 127) au avut un raspuns complet, iar 20 % (26 din 127) au avut un raspuns
partial dupa 36 de saptamani de tratament. Raspunsurile s-au mentinut in medie 11 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Ordspono?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ordspono, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ordspono (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
5) sunt sindromul de eliberare de citokine, neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule
albe care combat infectia), febra, anemie (numar mic de globule rosii), trombocitopenie (numar mic de
trombocite), diaree si COVID-19.

Cele mai frecvente reactii adverse grave sunt sindromul de eliberare de citokine (care poate afecta mai
mult de 1 persoana din 10), precum si pneumonie (infectie pulmonara), COVID-19 si febrd, care pot
afecta pana la 1 persoana din 10.

De ce a fost autorizat Ordspono in UE?

La momentul aprobarii, existau optiuni limitate de tratament pentru pacientii cu limfom folicular sau
DLBCL la care cancerul revenise sau nu raspunsese dupa cel putin doud tratamente sistemice. in
studii, la majoritatea pacientilor s-a obtinut un raspuns la tratament, care a fost complet sau partial.
Desi medicamentul nu a fost comparat cu alte tratamente, aceste rezultate sunt considerate extrem de
relevante pentru acesti pacienti. In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Ordspono
sunt similare cu cele observate la alte medicamente din aceeasi clasa. Desi pot apadrea reactii adverse
grave, vor fi instituite masuri care sa ajute la gestionarea acestor riscuri. Prin urmare, Agentia
Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ordspono sunt mai mari decat riscurile asociate
si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ordspono a primit autorizare conditionata. Acest lucru inseamna ca medicamentul a fost autorizat pe
baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod normal, deoarece satisface o
nevoie medicalad nesatisfacuta. Agentia considera ca beneficiile disponibilitatii timpurii a
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medicamentului sunt mai mari decat riscurile asociate cu utilizarea acestuia in asteptarea unor dovezi
suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare privind Ordspono. Trebuie sa prezinte date privind
eficacitatea si siguranta medicamentului la pacientii cu limfom folicular recidivat sau refractar sau
DLBCL, in comparatie cu cel al altor tratamente pentru tratarea acestor tipuri de cancer. in fiecare an,
agentia va analiza informatiile nou aparute.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ordspono?

Compania care comercializeaza Ordspono va furniza un card de avertizare pacientilor carora li se
administreaza medicamentul, cu informatii importante privind riscul de sindrom de eliberare de
citokine si toxicitate neurologicd, inclusiv sindrom de neurotoxicitate asociat cu celulele efectoare
imune (ICANS, o afectiune neurologica cu simptome care includ probleme de vorbire si scriere,
confuzie si o stare de constientd modificatd). Cardul contine instructiuni privind momentul in care
trebuie sa solicite ingrijiri medicale de urgenta din partea unui cadru medical sau sa solicite ajutor de
urgenta.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ordspono, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ordspono sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ordspono sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ordspono

Mai multe informatii despre Ordspono se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ordspono.
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