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Besponsa (inotuzumabas ozogamicinas)
Paprasta kalba parengta Besponsa apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Besponsa ir kam jis vartojamas?

Besponsa - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas B lgsteles (tam tikras baltgsias kraujo lgsteles)
pazeidziantis kraujo vézys, vadinamas B lasteliy pirmtakiy Gmine limfoblastine leukemija (ULL).
Besponsa skiriamas vienas suaugusiesiems ir vaikams nuo 1 mety, kuriems vézys atsinaujino arba
ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas.

Besponsa skiriamas tik tiems pacientams, kuriems diagnozuota vadinamoji CD22 teigiama B lgsteliy
pirmtakiy ULL. Tai reidkia, kad pacienty baltyjy kraujo lasteliy pavirdiuje yra tam tikro baltymo (CD22).

Pries pradedant gydyma Besponsa, pacientai, turintys vadinamajq Filadelfijos chromosoma, turéty bati
iSbande gydyma vaistu nuo vézio, vadinamu tirozino kinazés inhibitoriumi.

Vaikams nuo 1 mety Besponsa galima skirti, kai:

e vézys pirma kartg atsinaujino po alogeninés hematopoetiniy kamieniniy lasteliy transplantacijos
(kraujo donoro kamieniniy lasteliy transplantacijos);

e Vveézys atsinaujino pirma kartg ir manoma, kad liga yra labai didelés rizikos;
e Vézys atsinaujino antrg kartg ar daugiau;
e anksciau taikytas gydymas nuo vézio buvo neveiksmingas.

Vaikams, turintiems Filadelfijos chromosoma, pries pradedant vartoti Besponsa jau turi bati iSbandytas
gydymas | BCR-ABL baltyma nukreiptais vaistais ir jis turi bati nebetinkamas.

Kadangi B lasteliy pirmtakiy ULL serganéiy pacienty néra daug, liga laikoma reta ir 2013 m. birZelio
7 d. Besponsa buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau
informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Besponsa sudétyje yra veikliosios medZziagos inotuzumabo ozogamicino.
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Kaip vartoti Besponsa?

v —

turin¢iam gydymo vaistais nuo véZio patirties, ir tik tokioje aplinkoje, kurioje yra gaivinimo jranga, kad
pacientus, kuriems pasireiSkia tam tikri sunks Salutiniai reiskiniai, bty galima nedelsiant gydyti.

Besponsa lasinamas | veng, atliekant ne maziau kaip valandos trukmés infuzijg. Maziau nei 35 kg
sveriantiems vaikams infuzijos laikg reikia pailginti iki 1,5 val., kad sumazéty tam tikry Salutiniy
reiskiniy rizika. Infuzijos atliekamos 3 arba 4 savaiciy trukmés gydymo ciklo 1-3, 8-3 ir 15-3 diena.
PasireiSkus tam tikriems sunkiems Salutiniams reiSkiniams, gydytojas gali nutraukti gydyma arba
sumazinti vaisto doze.

Pacientams, kuriems Besponsa veikia gerai, turéty bati skiriami 2 arba 3 ciklai, po kuriy_jiems gali bati
persodintos kamieninés lgstelés kauly Ciulpams pakeisti, nes tai yra vienintelis ligos gydymo bidas.
Pacientams, kuriy gydymas Siuo vaistu yra veiksmingas, bet kuriems neketinama persodinti kamieniniy
Igsteliy, galima taikyti ne daugiau kaip 6 gydymo ciklus. Pacienty, kuriems Besponsa neveiksmingas,
po 3 cikly gydyma Siuo vaistu reikéty nutraukti.

Daugiau informacijos apie Besponsa vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Besponsa?

Veiklioji Besponsa medziaga inotuzumabo ozogamicinas yra monokloninis antikinas (toks baltymas),
sujungtas su nedidele molekule N-acetil-gama-kalicheamicino dimetilhidrazidu. Monokloninis antiktnas
sumodeliuotas taip, kad atpazinty véziniy B lasteliy pavirsiuje esantj CD22 ir prie jo jungtysi. Prie Sio
baltymo prisijunges vaistas jsisavinamas lasteléje, kurioje kalichemicinas tampa aktyvus ir nutraukia
Iastelés DNR, taip sukeldamas vézinés lastelés Zitj.

Kokia Besponsa nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg su 326 suaugusiaisiais, kuriems diagnozuota CD22 teigiama B lasteliy
pirmtakiy ULL ir kuri atsinaujino arba kuriems ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas, nustatyta, kad
Besponsa yra veiksmingesnis uz kitas chemoterapines priemones (vaistus véziui gydyti). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo atsakas | gydyma. Buvo laikoma, kad pacientams pasireiské atsakas |
gydyma, jei po gydymo jy kraujyje ir kauly, Ciulpuose neliko véziniy B lasteliy.

Atlikus pirmy 218 gydyty pacienty duomeny analize, nustatyta, kad po bent 2 gydymo cikly, atsakas |
gydymag pasireiské 81 proc. (88 iS 109) Besponsa gydyty pacienty ir 29 proc. (32 i 109) pacienty,
kuriems taikytas gydymas kitais chemoterapiniais vaistais. Pacientams, kuriems pasireiské atsakas |
gydyma, véliau buvo galima persodinti kamienines lasteles.

Kitame pagrindiniame tyrime dalyvavo 28 vaikai nuo 1 mety, sergantys CD22 teigiama B lasteliy
pirmtakiy ULL, kuri atsinaujino arba anksciau taikytas gydymas buvo neveiksmingas. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo atsakas | gydyma. Buvo laikoma, kad pacientams pasireiské atsakas |
gydyma, jei po gydymo jy kraujyje ir kauly ciulpuose neliko véziniy B Igsteliy, ir visiSkai atsistaté arba
neatsistaté kraujo lasteliy kiekis. Mazdaug 79 proc. (22 i 28) vaiky atsakas | gydyma pasireiské po 1
gydymo Besponsa ciklo. Astuoniolikai (64 proc.) vaiky buvo persodintos kamieninés Igstelés.

Su Besponsa atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokoluose.
Koks yra Besponsa salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Besponsa Salutinio poveikio reiskiniy, ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
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Dazniausi Besponsa Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra
trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius kraujyje), neutropenija ir leukopenija (sumazéjes
baltyjy kraujo lasteliy skaicius kraujyje), infekcija, mazakraujysté (sumazéjes raudonujy kraujo lasteliy,
skaicius), nuovargis, hemoragija (kraujavimas), kars¢iavimas, pykinimas, galvos skausmas, febriliné
neutropenija (sumazéjes baltujy kraujo lasteliy skaicius ir karsciavimas), pilvo skausmas, padidéjusi
kepeny fermenty, vadinamy transaminazémis ir gama gliutamiltransferaze, koncentracija ir
hiperbilirubinemija (padidéjes raudonyjy kraujo lasteliy skilimo produkto bilirubino kiekis kraujyje).

Dazniausias Besponsa Salutinis poveikis vaikams (galintis pasireiksti daugiau kaip 3 Zzmonéms i$ 10)
yra trombocitopenija, karsciavimas, anemija, vémimas, neutropenija, infekcijos, hemoragija,
leukopenija ir pykinimas.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali blti sunkis. Dazniausias Salutinis poveikis suaugusiesiems
(galintis pasireiksti daugiau kaip 2 Zmonéms is 100) yra infekcija, febriliné neutropenija, hemoragija,
pilvo skausmas, karsciavimas, nuovargis ir veny okliuziné kepeny liga / sinusoidinis obstrukcinis
sindromas (VOL / SOS, sunki kepeny liga). Dazniausias Salutinis poveikis vaikams (galintis pasireiksti
daugiau kaip 2 Zzmonéms iS 100) yra febriliné neutropenija, VOL ir infekcija.

Besponsa negalima vartoti pacientams, sergantiems arba praeityje sirgusiems VOL / SOS arba
sergantiems kitomis sunkiomis kepeny ligomis.

Kodél Besponsa buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Besponsa veiksmingiau uz kitus jprastai vartojamus chemoterapinius vaistus sukelia
atsaka B lgsteliy pirmtakiy ULL sergantiems suaugusiesiems ir leidZia jiems persodinti gydomasias
kamienines lgsteles. Taip pat nustatyta, kad Sis vaistas veiksmingas 1 mety ir vyresniems vaikams,
sergantiems B lagsteliy pirmtakiy ULL. Kalbant apie sauguma, Besponsa $alutinis poveikis panasus | kity,
chemoterapiniy vaisty sukeliamg Salutinj poveikj ir paprastai gali biti kontroliuojamas sumazinant doze
arba laikinai sustabdant gydyma.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Besponsa nauda yra didesné uz jo keliama, rizika, ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Besponsa vartojimg?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Besponsa
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Besponsa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Besponsa Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Besponsa

Besponsa jregistruotas visoje ES 2017 m. birzelio 28 d.

Daugiau informacijos apie Besponsa, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolus, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/besponsa..

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jusy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentinga
institucijg.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2026-04.
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