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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Besponsa
inotuzumab ozogamicin

Ez a dokumentum a Besponsa-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati utmutaténak a Besponsa
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Besponsa alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziksége, olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Besponsa és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Besponsa egy rakellenes gyogyszer, amelyet a B-sejteket (a fehérvérsejtek egyik fajtdja) érintd
vérrakok egy bizonyos tipusanak kezelésére hasznalnak, amelyet B-sejtes akut limfoblasztos
leukémianak (ALL) neveznek. A Besponsa-t 6nmagaban hasznaljak olyan felnbttek esetében, akiknél a
rak kigjult vagy nem reagalt a korabbi kezelésre.

A Besponsa csak ,,CD22-pozitiv prekurzor B-sejt ALL”-ben szenved6 betegeknél alkalmazhaté. Ez azt
jelenti, hogy a betegek fehérvérsejtjeinek a felszinén egy bizonyos fehérje (CD22) megtalalhato.
Azoknal a betegeknél, akiknek a sejtjeiben megtalalhaté a Philadelphia-kromoszémanak nevezett
kromoszéma, a tirozin-kinaz gatlonak nevezett rakellenes gyogyszert kell elszor kiprobalni, mieldtt a
Besponsa-val val6 kezelést megkezdenék.

Mivel a prekurzor B-sejtes ALL-ben szenvedl betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak™ mindsdil,
ezért az Besponsa-t 2013. janius 7-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.

A Besponsa hatbéanyaga az inotuzumab ozogamicin.
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Hogyan kell alkalmazni a Besponsa-t?

A Besponsa beadasa legalabb 1 6ra alatt, vénas infaziéban torténik. Az infaziét az 1. , 8. és 15. napon
adjak a harom- vagy négyhetes kezelési ciklus soran. Az orvos megszakithatja a kezelést, illetve
csokkentheti 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 kdvetéen Gssejt-transzplantacio végezhetd a csontvels potlasa céljabdl, amely az egyetlen
kurativ kezelés. Azok a betegek, akik jol reagalnak a kezelésre, de nem részesiilnek Gssejt-
transzplantacidban, legfeljebb hat kezelési ciklust kaphatnak. Azoknal a betegeknél, akik nem
reagalnak a kezelésre, a Besponsa adasat le kell allitani a harmadik ciklust kévetéen.

A Besponsa csak receptre kaphatd, és a kezelést a rakellenes kezelésben jartas orvos fellgyelete alatt
kell megkezdeni.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Besponsa?

A Besponsa hatbéanyaga, az inotuzumab ozogamicin egy monoklondlis antitest (egy fehérje), amely egy
kis molekulahoz, az N-acetil-gamma-calicheamicin-dimetil-hidrazidhoz kétve van jelen. A monoklonalis
antitestet Ugy alkottdk meg, hogy felismerje és kapcsolédjon a rakos B-sejteken levé CD22-h6z.

Miutan hozzakotddott, a sejt felveszi a gydgyszert, a calicheamicin aktivva valik a sejt belsejében, és
toréseket hoz Iétre a DNS-ében, igy a rakos sejt pusztulasat okozza.

Milyen elonyei voltak a Besponsa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Besponsa igazoltan hatasosabb volt mas kemoterapias szereknél (a rak gyogyitasara valé
gyogyszerek) egy f6 vizsgalatban 326, CD22-pozitiv prekurzor B-sejtes ALL-ben szenvedos feln6tt
részvételével, akiknek kiujult vagy korabbi kezelésre nem reagalt a betegségiik. A hatasossag f6
mértéke a kezelésre kialakulé valasz volt. A betegeket akkor tekintették a kezelésre reagalénak, ha a
kezelés utan nem maradt rakos B-sejt a vérikben és a csontvel6jikben.

Az elsé 218 kezelt beteggel végzett analizis kimutatta, hogy legalabb két kezelési ciklus utan a
Besponsa-t kapo betegek 81%-a (109 betegbdl 88), mig a mas kemoterapias szert kapdknak 21%-a
(109 betegbdl 32) reagalt a kezelésre. A kezelésre reagalé betegek a tovabbiakban Gssejt-
transzplantacidban részesulhettek.

Milyen kockazatokkal jar a Besponsa alkalmazasa?

A Besponsa leggyakoribb mellékhatdsai (amelyek 5 emberbdl 1-et érinthetnek) a trombocitopénia
(alacsony vérlemezkeszam a vérben), neutropénia és leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam),
fert6zés, anémia (alacsony vorosvértestszam), faradtsag, hemorragia (vérzés), 1az, hanyinger,
fejfajas, lazas neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam lazzal), hasi fajdalom, a transzaminazoknak és
a gamma-glutamiltranszferaznak nevezett majenzimek emelkedett szintje, valamint hiperbilirubinémia
(a bilirubinnak, a vorosvértestek egyik lebontéasi termékének az emelkedett vérszintje).

A legsulyosabb mellékhatasok a fertézés, a lazas neutropénia, a vérzés, a hasi fajdalom, a laz, a
faradtsag és a venookkluziv majbetegség/szinuszoidalis obstrukcios szindroma (VOD/SOS, egy sulyos
majbetegséq).

A Besponsa-t nem szabad alkalmazni azoknal a betegeknél, akiknél VOD/SOS all fenn vagy korabban
sulyos VOD/SOS alakult ki, illetve egyéb sulyos majbetegségben szenvednek.
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A Besponsa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Besponsa forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Besponsa alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

A CHMP ugy itélte meg, hogy bar a prekurzor B-sejtes ALL kezelésében fejlodés kovetkezett be az
utébbi idGben, a betegek kezelési lehetdségei korlatozottak maradnak. A f6 vizsgalat kimutatta, hogy a
Besponsa jobb volt mas, gyakran hasznalt kemoterapias szereknél a betegségre adott valasz kivaltasa
és a késbbbi kurativ Ossejt-transzplantacid lehetévé tétele szempontjabdl.

A biztonsagossagot illetéen, a Besponsa mellékhatasai hasonldak més kemoterapiads szerek
mellékhatdsaihoz, és altalaban jol kezelhet6ek az adag cstkkentésével vagy a kezelés
felflggesztésével.

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

A Besponsa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Besponsa-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Besponsa-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Besponsa-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Besponsa-ra vonatkozé véleményének
osszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Besponsa
EMA/269417/2017 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004119/human_med_002109.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004119/human_med_002109.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/06/human_orphan_001212.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/06/human_orphan_001212.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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