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Ordspono (odronextamab)
Prehlad o lieku Ordspono a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ordspono a na ¢o sa pouziva?

Ordspono je protirakovinovy liek na liecbu dospelych s folikulovym lymfémom alebo difiznym
velkobunkovym lymfémom z B-buniek (DLBCL), dvoma druhmi rakoviny krvi. Liek Ordspono sa
pouziva vtedy, ked sa rakovina vratila (relapsovala) alebo neodpovedala (refraktérna) po najmenej
dvoch predchadzajucich lieCbach, ktoré ovplyviiuju celé telo (systémovych liecbach).

Liek Ordspono obsahuje liecivo odronextamab.
Ako sa liek Ordspono pouziva?

Vydaj lieku Ordspono je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi sledovat zdravotnicky pracovnik,
ktory ma skusenosti s lie¢bou rakoviny. Liek sa mé podavat v prostredi s primeranou lekarskou
podporou na zvladnutie zavaznych reakcii v désledku syndromu uvolfiovania cytokinov (potencialne
Zivot ohrozujlci stav, ktory spdsobuje horéku, vracanie, dychavi¢nost, bolest hlavy a nizky krvny
tlak).

Liek Ordspono sa podava formou infuzie (na kvapkanie) do zily. Liecba sa zacina styrmi 21-diovymi
cyklami. V prvom cykle sa inflzie podavaju 1., 2., 8., 9., 15. a 16. den v zvysujucich sa davkach;

v cykloch 2 az 4 sa inflzie podavaju 1., 8. a 15. den. Liek Ordspono sa potom podava kazdé 2 alebo

4 tyzdne v zavislosti od odpovede pacienta na lie¢bu. Lie¢ba mé pokradovat dovtedy, kym sa ochorenie
nezhorsi alebo kym sa u pacienta nevyskytnu neprijatelné vedlajsie ucinky.

S cielom znizit riziko vzniku syndromu uvolfiovania cytokinov a reakcii stvisiacich s inflziou sa
pacientom podavaju lieky pred urcitymi infiziami lieku Ordspono a po nich pocas prvych dvoch cyklov
a v pripade potreby aj po nich.

Lekar mdze oddialit podavanie lieku, ak sa vyskytnd urdité vedlajsie Gcinky, alebo lieébu Uplne zastavit
pre urcité zavazné vedlajsie Ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Ordspono si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Ordspono ucinkuje?

Folikulovy lymfém a DLBCL su karcindmy, ktoré postihuju B-bunky, typ bielych krviniek. Liecivo lieku
Ordspono, odronextamab, je protilatka (druh proteinu), ktord je opisana ako tzv. bispecificka, pretoze
sucasne rozpoznava dva ciele a viaze sa na ne: protein CD20, ktory sa nachadza na povrchu B-buniek
(vratane rakovinovych buniek), a protein CD3, ktory sa nachadza na povrchu T-buniek (buniek
imunitného systému). Naviazanim sa na proteiny CD20 a CD3 liek Ordspono spdaja rakovinové bunky
a T-bunky. To aktivuje T-bunky, ktoré potom zabijaji rakovinové bunky, ¢o poméha kontrolovat
ochorenie.

Aké prinosy lieku Ordspono boli preukazané v stadiach?

Liek Ordspono sa testoval v hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnili pacienti s r6znymi druhmi lymfému
vratane 128 pacientov s folikulovym lymfémom a 127 pacientov s DLBCL, ktorych rakovina sa vratila
alebo neodpovedala po najmenej dvoch predchadzajlcich lieCebach. Liek Ordspono sa neporovnaval so
Ziadnou inou lie¢bou.

V Studii sa preukazalo, ze priblizne 80 % pacientov s folikulovym lymfomom dosiahlo odpoved’

na liecbu: priblizne 73 % (94 zo 128) dosiahlo UpInu odpoved' (Ziadne priznaky rakoviny) a 7 % (9
zo 128) dosiahlo Ciasto¢nu odpoved po 52 tyzdnoch lieCby. Tato odpoved' sa udrzala priemerne pocas
23 mesiacov. Z pacientov s DLBCL odpovedalo na lie¢bu priblizne 52 % pacientov: po 36 tyZdnoch
lieCby dosiahlo Uplnu odpoved priblizne 31 % pacientov (40 zo 127) a diasto¢nu odpoved dosiahlo

20 % pacientov (26 zo 127). Odpovede sa udrzali v priemere 11 mesiacov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Ordspono?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ordspono a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Ordspono (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 5) zahffiajd
syndrém uvolfiovania cytokinov, neutropéniu (nizku hladinu neutrofilov, druhu bielych krviniek, ktoré
bojuju proti infekcii), horticku, anémiu (nizku hladinu ¢ervenych krviniek), trombocytopéniu (nizku
hladinu krvnych dosticiek), hnacku a ochorenie COVID-19.

NajlastejSie zavazné vedlajsie Ucinky s syndrom uvolfiovania cytokinov (ktory méze postihnut viac
ako 1 osobu z 10), ako aj pneumdnia (infekcia pltc), ochorenie COVID-19 a horucka, ktoré moézu
postihnat az 1 osobu z 10.

Preco bol liek Ordspono povoleny v EU?

V Case schvalenia existovali obmedzené moznosti liecby pre pacientov s folikulovym lymfémom alebo
DLBCL, ktorych rakovina sa vratila alebo neodpovedala po najmenej dvoch systémovych liecbach. V
Studiach dosiahla vacsina pacientov odpoved na liecbu, ktora bola bud’ Uplna, alebo Ciasto¢na. Hoci sa
liek neporovnaval s inymi lieCbami, tieto vysledky sa povazuju za velmi relevantné pre tychto
pacientov. Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie Ucinky lieku Orpspono su podobné ako vedlajsie Gcinky
pozorované v pripade inych liekov rovnakej triedy. Hoci sa mdzu vyskytn(t zdvazné vedlajsie ucinky,
budu zavedené opatrenia na pomoc pri riadeni tychto rizik. Eurépska agentura pre lieky preto rozhodla,
ze prinosy lieku Ordspono su vadsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek m6ze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Lieku Ordspono bolo udelené podmienecné povolenie. To znamena, ze bol povoleny na zaklade menej
komplexnych Gdajov, nez sa bezne pozaduje, pretoze napifia dovtedy nenaplnent lie¢ebnt potrebu.
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Agentlra sa domnieva, ze prinos skorsieho spristupnenia lieku je vacsi ako vsetky rizika spojené s jeho
pouzivanim, kym sa Caka na dalSie dokazy.

Spoloénost musi poskytnat dalSie idaje o lieku Ordspono. Musi predlozit idaje o Gdinnosti a
bezpecnosti lieku u pacientov s relapsujicim alebo refraktérnym folikulovym lymfémom alebo DLBCL
v porovnani s inymi lieCbami na liecbu tychto druhov rakoviny. Agentlra kazdy rok prehodnocuje
vSetky nové dostupné informacie.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Ordspono?

Spoloénost, ktora liek Ordspono uvadza na trh, poskytne pacientom uzivajicim liek pohotovostni kartu
s dolezitymi informaciami o riziku syndromu uvolfiovania cytokinov a neurologickej toxicity vratane
syndromu neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS, neurologickej poruchy

s priznakmi, ktoré zahffaju problémy s re¢ou a pisanim, zméatenost a zmeneny stav vedomia).

Karti¢ka bude obsahovat pokyny o tom, kedy vyhladat okamziti pomoc od poskytovatela zdravotnej
starostlivosti alebo vyhladat pohotovostn pomoc.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ordspono boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Ordspono sa neustéle kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Ordspono sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ordspono

Dalsie informécie o lieku Ordspono sa nachadzajli na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ordspono
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