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Besponsa (inotuzumab ozogamicin)
En letlaeselig oversigt over Besponsa, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Besponsa, og hvad anvendes det til?

Besponsa er et kraeftlaegemiddel, der anvendes til behandling af en form for blodkraeft, der rammer B-
cellerne (en type hvide blodlegemer), og som kaldes B-celle praekursor akut lymfoblastzer leukaemi
(ALL). Besponsa anvendes som monoterapi hos voksne og bgrn i alderen 1 &r og derover, hvis kraeft er
vendt tilbage eller ikke har responderet pa tidligere behandling.

Besponsa anvendes kun hos patienter med CD22-positiv B-celle praekursor ALL. Det betyder, at
patienterne har et saerligt protein (CD22) pa overfladen af de hvide blodlegemer.

Hos voksne, der har det sarlige Philadelphia-kromosom, bgr behandling med et kreeftleegemiddel af
typen tyrosinkinasehaemmer have veeret forsggt inden behandling med Besponsa.

Hos bgrn i alderen 1 &r og derover kan Besponsa anvendes i enhver af fglgende situationer:

e Kreeften er vendt tilbage for fgrste gang efter en allogen haematopoietisk stamcelletransplantation
(en transplantation af stamceller fra en donor).

e Kraeften er vendt tilbage for fgrste gang, og sygdommen anses for at vaere forbundet med en
meget hgj risiko.

e Kraeften er vendt tilbage for anden gang eller mere.
e Kraeften har ikke udvist respons pa tidligere behandlinger.

Hos bgrn med Philadelphia-kromosomet skal behandling med laegemidler, der er rettet mod BCR-ABL-
proteinet, allerede vaere forsggt og ikke lzengere vaere egnet, fgr behandling med Besponsa indledes.

Da antallet af patienter med B-celle praekursor ALL er lavt, betragtes sygdommen som "sjaelden", og
Besponsa blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 7. juni 2013. Der findes mere
information om laegemidler til sjeeldne sygdomme pa EMA's websted.

Besponsa indeholder det aktive stof inotuzumab ozogamicin.
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Hvordan anvendes Besponsa?

Besponsa fas kun pd recept, og behandling bgr gives under opsyn af en laege, der har erfaring med
kreeftbehandling og i omgivelser, hvor der er genoplivningsudstyr til radighed, sa patienter, der
udvikler visse alvorlige bivirkninger, straks kan behandles.

Besponsa gives som infusion (med drop) i en vene over mindst én time. Hos bgrn, der vejer under

35 kg, bgr infusionstiden gges til 1,5 timer for at reducere risikoen for visse bivirkninger. Infusionerne
gives pd dag 1, 8 og 15 i en 3- eller 4-ugers behandlingscyklus. Laegen kan afbryde behandlingen eller
nedsaette dosen, hvis patienten far visse alvorlige bivirkninger.

Patienter, hos hvem Besponsa virker godt, bgr fa 2 eller 3 cyklusser, hvorefter de kan fa en
stamcelletransplantation for at erstatte deres knoglemarv, hvilket er den eneste helbredende
behandling. Patienter, hos hvem behandlingen virker godt, men som ikke skal have
stamcelletransplantation, kan fa op til 6 behandlingscyklusser. Hos patienter, der ikke udviser respons
pd behandlingen, bgr behandling med Besponsa stoppes efter 3 cyklusser.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Besponsa, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Besponsa?

Det aktive stof i Besponsa, inotuzumab ozogamicin, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er
bundet til et lille molekyle, N-acetyl-gamma-calicheamicin dimethylhydrazid. Det monoklonale antistof
er beregnet til at genkende og binde sig til CD22 p& B-celler med kreeft. Nar laegemidlet har bundet
sig, optages det i cellen, hvor calicheamicin bliver aktivt, hvilket medfgrer brud pé kraeftcellens DNA,
sa den dor.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Besponsa?

Besponsa er pavist at vaere mere virksomt end anden kemoterapi (kraeftlaegemidler) i et hovedstudie
blandt 326 voksne med CD22-positiv B-celle praekursor ALL, der var vendt tilbage eller ikke havde
responderet pa tidligere behandling. Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pa behandlingsresponsen.
Patienter blev anset for at have responderet, hvis de ikke havde nogen tilbagevaerende B-celler med
kraeft i deres blod og knoglemarv efter behandlingen.

En analyse af de fgrste 218 behandlede patienter viste, at efter mindst 2 behandlingscyklusser
responderede 81 % (88 ud af 109) af de patienter, der fik Besponsa, pa behandling, sammenlignet
med 29 % (32 ud af 109) af de patienter, der fik anden kemoterapi. Patienter, hos hvem behandlingen
virkede, kunne fa en stamcelletransplantation.

Et andet hovedstudie omfattede 28 bgrn i alderen 1 &r og derover med CD22-positiv B-celle praekursor
ALL, der var vendt tilbage eller ikke havde responderet p3 tidligere behandling. Virkningen blev
hovedsagelig bedgmt pa@ behandlingsresponsen. Patienter blev anset for at have responderet, hvis de
ikke havde nogen tilbagevaerende B-celler med kreeft i deres blod og knoglemarv efter behandlingen,
med eller uden fuld restitution af blodtallet. Ca. 79 % (22 ud af 28) af bgrnene opndede en respons
efter 1 behandlingscyklus med Besponsa. Atten (64 %) bgrn fik derefter foretaget en
stamcelletransplantation.

De studier, der er gennemfgrt med Besponsa, er beskrevet naermere i leegemidlets
vurderingsrapporter.
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Hvilke bivirkninger og begraensninger er der ved Besponsa?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Besponsa fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Besponsa hos voksne (som kan forekomme hos mere end 1 ud af
5 personer) omfatter trombocytopeni (lavt antal blodplader), neutropeni og leukopeni (lavt antal hvide
blodlegemer), infektion, anaemi (lavt antal rgde blodlegemer), traethed, haamorrhagi (blgdning), feber,
kvalme, hovedpine, febril neutropeni (lavt antal hvide blodlegemer med feber), mavesmerter,
forhgjede niveauer af leverenzymer kaldet transaminaser og gamma-glutamyltransferase samt
hyperbilirubinaemi (hgjt indhold af bilirubin i blodet, et nedbrydningsprodukt af rgde blodlegemer).

De mest almindelige bivirkninger ved Besponsa hos bgrn (som kan forekomme hos mere end 3 ud af
10 personer) omfatter trombocytopeni, feber, anami, opkastning, neutropeni, infektioner, blgdning,
leukopeni og kvalme.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige. De hyppigste alvorlige bivirkninger hos voksne (som kan
forekomme hos mere end 2 ud af 100 personer) omfatter infektion, febril neutropeni, blgdning,
mavesmerter, feber, treethed og veno-okklusiv leversygdom/sinusoidalt obstruktionssyndrom
(VOD/SO0S, en alvorlig leversygdom). De hyppigste alvorlige bivirkninger hos bgrn (som kan
forekomme hos mere end 2 ud af 100 personer) omfatter febril neutropeni, VOD og infektion.

Besponsa ma ikke anvendes hos patienter, der har VOD/SOS, har haft sveer VOD/SOS eller har andre
alvorlige leversygdomme.

Hvorfor er Besponsa godkendt i EU?

Besponsa er pavist at vaere mere virksomt end andre almindeligt anvendte kemoterapilsegemidler til at
fremkalde en respons hos voksne med B-celle praekursor ALL og give dem mulighed for at f& en
helbredende stamcelletransplantation. Det blev ogsd pavist, at det er virksomt hos bgrn i alderen 1 ar
og derover med B-celle praekursor ALL. Hvad sikkerheden angf%r, svarer bivirkningerne ved Besponsa
til bivirkningerne ved andre kemoterapilaegemidler og kan normalt handteres ved at nedsaette dosen
eller afbryde behandlingen.

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Besponsa opvejer risiciene,

og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvad gores der for at sikre, at Besponsa anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at de anvender Besponsa sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver oplysninger vedrgrende anvendelsen af Besponsa Igbende overvdget. De
formodede bivirkninger ved Besponsa vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Besponsa

Besponsa fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 28. juni 2017.

Der findes mere information om Besponsa, herunder indlaegssedlen og vurderingsrapporten, pa
agenturets websted: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/besponsa.

Hvis du gnsker at vide, om laegemidlet er tilgaengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 04-2026.
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