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Besponsa (inotuzumab ozogamicin)
A Besponsa-ra vonatkozd kdzérthet6 attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Besponsa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Besponsa egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a B-sejteket (a fehérvérsejtek egyik fajtaja) érinto
vérképzOszervi daganatok egy bizonyos tipusanak kezelésére hasznalnak, amelyet B-sejtes akut
limfoblasztos leukémianak (ALL) neveznek. A Besponsa-t 6nmagaban alkalmazzak olyan felnétteknél,
valamint 1 éves és id6ésebb gyermekeknél, akiknek a daganata kitjult vagy nem reagalt a korabbi
kezelésre.

A Besponsa csak CD22-pozitiv prekurzor B-sejt ALL-ben szenved6 betegeknél alkalmazhatd. Ez azt
jelenti, hogy a betegek fehérvérsejtjeinek a felszinén egy bizonyos fehérje (CD22) megtaldlhaté.

Azoknal a feln6tteknél, akiknek a sejtjeiben megtalalhaté a Philadelphia-kromoszémanak nevezett
kromoszdma, a tirozin-kindz gatlénak nevezett rakellenes gydgyszert kell elszor kiprobalni, mielétt a
Besponsa-val vald kezelést megkezdenék.

1 éves és id6sebb gyermekeknél a Besponsa az alabbi esetekben alkalmazhatd:

e a daganat az allogén hemopoetikus Gssejt-transzplantacidt (donortdl szarmazo Gssejtek atliltetése)
kovetben elsé alkalommal Ujult ki;

e a daganat elsd alkalommal Gjult ki, és a betegség nagyon magas kockazatinak minésdil;
e a daganat masodik alkalommal vagy sokadjara Ujult ki;
e a daganat nem reagalt a korabbi kezelésekre.

Philadelphia-kromoszémaban szenved6 gyermekek esetében a BCR-ABL fehérjét célzdé gydgyszerekkel
végzett kezelést el6zb6leg ki kell probalni, és annak a Besponsa-kezelés megkezdése el6tt mar nem
megfelelének kell lennie.

Mivel a prekurzor B-sejtes ALL-ben szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak™ mindsdl,
ezért az Besponsa-t 2013. junius 7-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mingGsitették.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Tovabbi informaciod a ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl az EMA
honlapjan talalhaté.

A Besponsa hatéanyaga az inotuzumab ozogamicin.

Hogyan kell alkalmazni a Besponsa-t?

A Besponsa csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 orvos felligyelete mellett kell végezni olyan kérnyezetben, ahol az
Ujraélesztéshez sziikséges felszerelések rendelkezésre allnak, hogy azonnal kezelni lehessen azokat a
betegeket, akiknél bizonyos sulyos mellékhatasok jelentkeznek.

A Besponsa beaddasa legalabb 1 6ra alatt, vénas infuzidban térténik. A 35 kg-nal kisebb testsulyu
gyermekek esetében az infuzid idejét 1,5 érara kell névelni bizonyos mellékhatasok kockazatanak
csokkentése érdekében. Az inflzidkat egy 3 vagy 4 hetes kezelési ciklus 1., 8. és 15. napjan kell
beadni. Az orvos megszakithatja a kezelést, illetve cstkkentheti az adagot, amennyiben a betegnél
bizonyos sulyos mellékhatasok jelentkeznek.

Azoknak a betegeknek, akik jol reagalnak a Besponsa-ra, két vagy harom ciklust kell kapniuk,
amelyeket kovetben Ossejt-transzplantacié végezhet6 a csontvel6 potlasa céljabdl, amely az egyetlen
kurativ kezelés. Azok a betegek, akik jol reagélnak a kezelésre, de nem részesllnek &ssejt-
transzplantacidban, legfeljebb hat kezelési ciklust kaphatnak. Azoknal a betegeknél, akik nem
reagalnak a kezelésre, a Besponsa adasat le kell allitani a harmadik ciklust kévetden.

A Besponsa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Besponsa?

A Besponsa hatéanyaga, az inotuzumab ozogamicin egy monoklonalis antitest (egy fehérje), amely egy
kis molekuldahoz, az N-acetil-gamma-calicheamicin-dimetil-hidrazidhoz kétve van jelen. A monoklonalis
antitestet Ugy alkottdk meg, hogy felismerje és kapcsoldodjon a rakos B-sejteken levé CD22-hoz.
Miutan hozzakotédott, a sejt felveszi a gydgyszert, a kalikeamicin aktivva valik a sejt belsejében, és
toréseket hoz Iétre a DNS-ében, igy a rakos sejt pusztuldsat okozza.

Milyen elonyei voltak a Besponsa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Besponsa igazoltan hatasosabb volt mas kemoterapias szereknél (daganatos betegségek kezelésére

alkalmazott gydégyszerek) egy f6 vizsgalatban 326, CD22-pozitiv prekurzor B-sejtes ALL-ben szenvedd

felnott részvételével, akiknek a betegséguk kiujult, illetve korabbi kezelésre nem reagalt. A hatasossag
f6 mutatdja a kezelésre kialakuld valasz volt. A betegeket akkor tekintették a kezelésre reagalonak, ha
a kezelés utan nem maradt rakos B-sejt a vérikben és a csontvelGjukben.

Az els6 218 kezelt beteggel végzett analizis kimutatta, hogy legaldbb két kezelési ciklus utan a
Besponsa-t kapd betegek 81%-a (109 betegbdl 88), mig a mas kemoterapias szert kapoknak 21%-a
(109 betegbhdl 32) reagalt a kezelésre. A kezelésre reagald betegek a tovabbiakban Ossejt-
transzplantacioban részesulhettek.

Egy masik f6 vizsgalatban 28, 1 éves és id6sebb, CD22-pozitiv prekurzor B-sejtes ALL-ben szenvedd
gyermek vett részt, akiknek a betegsége kilujult vagy nem reagalt a korabbi kezelésre. A hatasossag f6
mutatdja a kezelésre kialakul6 valasz volt. A betegeket akkor tekintették a kezelésre reagalonak, ha a
kezelés utdn nem maradt rakos B-sejt a vériikben és a csontvelbjlikben, a vérkép teljes helyreallasaval
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vagy anélkil. A gyermekek kértlbelll 79%-anal (28-bol 22-nél) jott létre gydgyszervalasz egy
Besponsa-kezelési ciklus utan. Tizennyolc gyermek (64%) esetében kerlilt sor Gssejt-atlltetésre.

A Besponsa-val végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékels jelentéseiben taldlhatd.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Besponsa alkalmazasa?

A Besponsa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

A Besponsa leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) tobbek k&zott a
trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam a vérben), neutropénia és leukopénia (alacsony
fehérvérsejtszam), fert6zés, anémia (alacsony vordsvértestszam), faradtsag, hemorragia (vérzés), laz,
hanyinger, fejfajas, lazas neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam lazzal), hasi fajdalom, a
transzaminazoknak és a gamma-glutamiltranszferaznak nevezett majenzimek emelkedett szintje,
valamint hiperbilirubinémia (a bilirubinnak, a vorésvértestek egyik lebontasi termékének az emelkedett
vérszintje).

A Besponsa leggyakoribb mellékhatasai gyermekeknél (10 beteg kozil tébb mint 3-nal jelentkezhet) a
trombocitopénia, 1az, vérszegénység, hanyas, neutropénia, fert6zések, vérzés, leukopénia és
hanyinger.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. FelnGtteknél a leggyakoribb mellékhatdsok (100 beteg kozul
tobb mint 2-nél jelentkezhet) a fert6zés, a lazas neutropénia, a vérzés, a hasi fajdalom, a laz, a
faradtsag és a venookkluziv majbetegség/szinuszoidalis obstrukcios szindroma (VOD/SOS, egy sulyos
majbetegség). A gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatdsok (100 beteg kézlil tobb mint 2-nél
jelentkezhet) a lazas neutropénia, a VOD és a fert6zés.

A Besponsa-t nem szabad alkalmazni azoknal a betegeknél, akiknél VOD/SQOS all fenn vagy korabban
sulyos VOD/SOS alakult ki, illetve egyéb sulyos majbetegségben szenvednek.

Miért engedélyezték a Besponsa forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Besponsa hatékonyabbnak bizonyult mas, gyakran alkalmazott kemoterapias gyogyszereknél a
prekurzor B-sejtes ALL-ben szenveds felnGtteknél a terapias valasz kivaltasaban, és lehetové tette
szamukra a kurativ Gssejt-transzplantaciét. A gydgyszer hatdsosnak bizonyult a prekurzor B-sejtes
ALL-ben szenvedd, 1 éves és id6sebb gyermekeknél is. A biztonsagossagot illetéen a Besponsa
mellékhatasai hasonldak mas kemoterapias szerek mellékhatasaihoz, és altalaban az adag
csOkkentésével vagy a kezelés felfliggesztésével kezelhet6k.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Besponsa alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Besponsa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Besponsa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Besponsa alkalmazasaval kapcsolatban felmertil6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Besponsa alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Besponsa-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. junius 28-an a Besponsa az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Besponsa-val kapcsolatban tovabbi informacio, a betegtajékoztatot és az értékel6 jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/besponsa.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszdgéban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.

Az attekintés utolso aktualizélasa: 04-2026.
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