EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMADOC-1829012207-48119
EMEA/H/C/004119

Besponsa (inotuzumab ozogamicin)
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Co je pripravek Besponsa a k cemu se pouziva?

Besponsa je protinadorovy IéCivy pFipravek pouzivany k lé¢bé urcitého typu nadorového onemocnéni
krve, které postihuje B-bunky (typ bilych krvinek), zvaného akutni lymfoblasticka leukemie (ALL)

z prekurzord B-bunék. Pfipravek Besponsa se pouZiva samostatné u dospélych a déti ve véku od

1 roku, jejichz nadorové onemocnéni se vratilo nebo nereagovalo na predchozi 1éCbu.

Pripravek Besponsa se pouZivad pouze u pacientl s ,,CD22-pozitivni akutni lymfoblastickou leukemii
z prekurzord B-bunék®. To znamena, Ze pacienti maji na povrchu bilych krvinek konkrétni bilkovinu
(CD22).

U dospélych, ktefi maji typ chromozomu zvany Philadelphia chromozom, by se pfed zahajenim
podavani pripravku Besponsa méla vyzkouset |écba protinadorovym IéCivem s nazvem inhibitor
tyrosinkinaz.

U déti ve véku od 1 roku Ize pripravek Besponsa pouzivat v kterékoli z téchto situaci:

e nadorové onemocnéni se poprvé vratilo po alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych
bunék (transplantaci kmenovych bunék od darce),

e nadorové onemocnéni se vratilo poprvé a toto onemocnéni je povazovano za velmi rizikové,
e nadorové onemocnéni se vratilo podruhé nebo vicekrat,
e nadorové onemocnéni nereagovalo na predchozi IéCbu.

U déti s Philadelphia chromozomem musi byt pfed zahajenim IéCby pripravkem Besponsa vyzkouSena
IéCba léCivymi pripravky zamérfenymi na bilkovinu BCR-ABL a uznana za dale nevhodnou.

Jelikoz pocet pacientl s akutni lymfoblastickou leukemii z prekurzord B-bunék je nizky, toto
onemocnéni se povazuje za zfidka se vyskytujici a pfipravek Besponsa byl dne 7. Cervna 2013 oznacen
jako ,léCivy prFipravek pro vzacna onemocnéni”. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Besponsa obsahuje IéCivou latku inotuzumab ozogamicin.
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Jak se pripravek Besponsa pouziva?

Vydej pripravku Besponsa je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla probihat pod dohledem lékare,
ktery ma zkuSenosti s podavanim protinddorové terapie, a v prostfedi, kde je k dispozici vybaveni pro
resuscitaci, aby pacienti, u nichz se objevi urcité zavazné nezadouci Gcinky, mohli byt okamzité |éceni.

Pripravek Besponsa se podava formou infuze (kapani) do zily po dobu nejméné jedné hodiny. U déti

s télesnou hmotnosti nizsi nez 35 kg by méla byt doba infuze prodlouzena na 1,5 hodiny, aby se sniZilo
riziko vyskytu uréitych nezadoucich G¢inkd. Infuze se podavaji v 1., 8. a 15. den t¥itydenniho nebo
¢tyrtydenniho cyklu [é¢by. Pokud se u pacienta objevi uréité nezéddouci ucinky, mize lékar 1é¢bu
prerusit ¢i snizit davku.

Pacienti, u nichz pripravek Besponsa funguje dobfe, by méli podstoupit 2 nebo 3 cykly 1é¢by, po
kterych muZe byt provedena transplantace kmenovych bunék za U¢elem nahrady kostni dfeng, co? je
jedina kurativni Ié¢ba. Pacienti, u kterych Iécba funguje dobre, ale nebude u nich provedena
transplantace kostni dfen&, mohou podstoupit maximalné 6 cykld 1é¢by. U pacientl, u kterych nedoslo
k odpovédi na lé¢bu, by podavani pripravku Besponsa mélo byt ukonceno po 3 cyklech 1é¢by.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Besponsa naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Besponsa plsobi?

Léciva latka v pfipravku Besponsa, inotuzumab ozogamicin, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny),
ktera byla navazana na malou molekulu, N-acetyl-gama-kalicheamicin dimetylhydrazid. Monoklonalni
protilatka byla navrzena tak, aby rozpoznavala bilkovinu CD22 na nadorovych burnkach a vazala se na
ni. Jakmile se IéCivo navaze, je vychytavano burikou, ve které se aktivuje kalicheamicin, ktery

o . v v s ’ s v rar
zpusobuje zlomy v bunécné DNA a tim nadorovou bunku zabiji.

Jaké pFinosy pFipravku Besponsa byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii zahrnujici 326 dospélych s CD22-pozitivni akutni lymfoblastickou leukemii

z prekurzord B-bunék, u kterych se onemocnéni vratilo nebo nereagovalo na ptedchozi Ié¢bu, bylo
prokazano, ze pfripravek Besponsa je uc¢innéjsi nez jina chemoterapie (léCivé pfipravky k 1é¢bé
nadorovych onemocnéni). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla reakce (odpovéd) na IéCbu. Za pacienty
reagujici na Ié¢bu byli povazovani pacienti, ktefi po skonceni I1éCby nevykazovali v krvi ani v kostni
dreni zbytkové nadorové B-bunky.

Analyza prvnich 218 Ié¢enych pacientl ukazala, ze po minimalné 2 cyklech 1é¢by 81 % (88 ze 109)
pacientd, ktefi dostavali piipravek Besponsa, reagovalo na Ié¢bu, ve srovnani s 29 % (32 ze 109)
pacient(, ktefi dostavali jinou chemoterapii. U pacientl, u kterych doslo k odpovédi na 1é¢bu, Ize
pristoupit k transplantaci kostni diené.

Do dalsi hlavni studie bylo zafazeno 28 déti ve véku od 1 roku s CD22-pozitivni akutni lymfoblastickou
leukemii z prekurzorl B-bunék, ktera se vratila nebo nereagovala na ptedchozi 1é¢bu. Hlavnim
meéfitkem Ucinnosti byla reakce (odpovéd) na lIécbu. Za pacienty reagujici na l1écbu byli povaZzovani
pacienti, ktefi po skonceni IéCby nevykazovali v krvi ani v kostni dieni Zadné zbytkové nadorové B-
buriky, at jiz u nich doslo k Uplnému obnoveni krevniho obrazu, nebo nikoliv. Po 1. cyklu lé¢by
pripravkem Besponsa bylo dosazeno odpovédi na lécbu u pfiblizné 79 % (22 z 28) déti. Osmnact

(64 %) déti podstoupilo transplantaci kmenovych bunék.

Studie provedené s pripravkem Besponsa jsou podrobnéji popsany v hodnoticich zpravach pripravku.
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Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Besponsa?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Besponsa je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjSimi nezaddoucimi Ucinky pfipravku Besponsa u dospélych (které mohou postihnout vice nez
1 osobu z 5) jsou trombocytopenie (nizky pocet krevnich destiek), neutropenie a leukopenie (nizky
pocet bilych krvinek), infekce, anémie (nizky pocet Cervenych krvinek), Unava, hemoragie (krvaceni),
horecka, nauzea (pocit na zvraceni), bolest hlavy, febrilni neutropenie (nizky pocet bilych krvinek

s horeckou), bolest bficha, zvy$ené hladiny jaternich enzym{ zvanych transamindzy a gama-
glutamyltransferaza a hyperbilirubinemie (vysoka krevni hladina bilirubinu, produktu odbouravani
cervenych krvinek).

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Besponsa u déti (které mohou postihnout vice nez 3 osoby
z 10) jsou trombocytopenie, horecka, anémie, zvraceni, neutropenie, infekce, krvaceni, leukopenie
a nauzea.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. NejcastéjSimi zavaznymi nezadoucimi Gcinky

u dospélych (které mohou postihnout vice nez 2 osoby ze 100) jsou infekce, febrilni neutropenie,
krvaceni, bolest bficha, horecka, Unava a venookluzivni choroba jater / sinusoidalni obstrukéni
syndrom (zévazné onemocnéni jater). Nejc¢astéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky u déti (které
mohou postihnout vice nez 2 osoby ze 100) jsou febrilni neutropenie, venookluzivni choroba jater
a infekce.

Pripravek Besponsa se nesmi pouzivat u pacientd, kte maji venookluzivni chorobu jater / sinusoiddlni
obstrukéni syndrom nebo prodélali zavaznou venookluzivni chorobu jater / zavazny sinusoidalni
obstrukéni syndrom nebo jiné zavazné onemocnéni jater.

Na zakladé ceho byl pripravek Besponsa registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Besponsa je pfi vyvolani reakce u dospélych s akutni lymfoblastickou
leukemii z prekurzor( B-bunék a v rdmci umoznéni kurativni transplantace kmenovych bunék G&innéjsi
nez jiné bézné pouzivané chemoterapeutické 1é¢ivé piipravky. U¢innost piipravku byla prokazéna
rovnéz u déti ve v&ku od 1 roku s akutni lymfoblastickou leukemii z prekurzort B-bunék. Pokud jde
o bezpelnost, neZzadouci Uginky pfipravku Besponsa jsou podobné nezadoucim uc&inkdm jinych
chemoterapeutickych Ié¢ivych pripravkl a Ize je obvykle zvlddnout snizenim dévky nebo prerugenim
I&Cby.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Besponsa prevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Besponsa?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Besponsa, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech léc¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Besponsa pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Besponsa jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Besponsa

Pripravku Besponsa bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 28. ¢ervna 2017.

Besponsa Besponsa (inotuzumab ozogamicin)
EMADOC-1829012207-48119 strana 3/4



Dalsi informace o pripravku Besponsa, vietné pribalové informace a hodnoticich zprav, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/besponsa.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2026.
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