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Besponsa (inotuzumaba ozogamicins)
Parskats vienkarsa valoda par Besponsa un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Besponsa un kapeéc tas lieto?

Besponsa ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu asins véza veidu, kas skar B Siinas (balto asins stnu
veids), ko dévé par B Sitinu prekursora akiatu limfoblastisku leikozi (ALL). Besponsa lieto vienas pasas
pieaugusajiem un bérniem no viena gada vecuma, kuriem vézis ir recidivéjis vai nav readéjis uz
iepriek$€ju arstésanu.

Besponsa lieto tikai pacientiem ar CD22 pozitivu B Stinu prekursora ALL. Tas nozimég, ka pacientiem uz
balto asins Stinu virsmas ir ipasa olbaltumviela (CD22).

Pieaugusajiem, kuriem ir hromosomu veids, ko dévé par Filadelfijas hromosomu, pirms Besponsa
lietoSanas bija izmé&dginata arstéSana ar pretvéza zalém, ko dévé par tirozinkinazes inhibitoru.

Bérniem no viena gada vecuma Besponsa var lietot jebkura no sadam situacijam:

e VE&zis pirmo reizi ir recidivéjis péc alogénas hematopoétisko cilmes Siinu transplantacijas (cilmes
snu transplantacija no donora);

e VEzis ir recidivéjis pirmo reizi un tiek uzskatits par loti augsta riska vézi;
e VEzis ir recidivéjis otro vai vairakas reizes;
e VEzis nav readgjis uz iepriekSéjam arstésanas metodem.

Bérniem, kuriem ir Filadelfijas hromosoma, arstésana ar zalém, kas vérstas uz BCR-ABL olbaltumvielu,
jau ir izmé&ginata un vairs nav piemérota pirms Besponsa lietoSanas uzsaksanas.

Besponsa tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija
par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Besponsa satur aktivo vielu inotuzumaba ozogamicinu.
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Ka lieto Besponsa?

Besponsa var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana javeic tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
vEza arstésana, un vidg, kur ir pieejamas reanimacijas iekartas, lai pacientiem, kuriem rodas noteiktas
nopietnas blakusparadibas, varétu nekavéjoties sniegt medicinisku palidzibu.

Besponsa tiek ievaditas infuzijas veida (pa pilienam) véna, kas ilgst vismaz vienu stundu. Bérniem,
kuru kermena masa ir mazaka par 35 kg, infuzijas laiks ir japalielina Iidz 1,5 stundam, lai mazinatu
noteiktu blakusparadibu risku. Inflizijas ievada tris vai Cetru nedé|u arstésanas cikla 1., 8. un

15. diena. Arsts var uz laiku partraukt arstésanu vai samazinat devu, ja pacientam rodas noteiktas
nopietnas blakusparadibas.

Pacientiem, kuriem Besponsa darbojas labi, javeic divi vai tris arstéSanas cikli, péc kuriem viniem var
veikt cilmes SGnu transplantaciju, lai aizstatu vinu kaulu smadzenes, kas ir vieniga arstnieciska
arstésana. Pacienti, kuriem arstéSana ir iedarbiga, bet kuri nesanems cilmes Stinu transplantaciju, var
sanemt ne vairak ka seSus arstésSanas ciklus. Pacientiem, kuri nereadé uz arstésanu, Besponsa
lietoSana japartrauc péc trim arstéSanas cikliem.

Papildu informaciju par Besponsa lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Besponsa darbojas?

Besponsa aktiva viela inotuzumaba ozogamicins ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas
saistita ar nelielu molekulu, N-acetil-gamma-kaliheamicina dimetilhidrazidu. Monoklonala antiviela ir
izstradata, lai atpazitu un piesaistitos CD22 véza B sSiinas. P&c piesaistiSanas zales uzsilicas slinas, kur
kaliheamicins klGst aktivs un saskel Sinas DNS, tadé&jadi iznicinot véza Stnu.

Kadi Besponsa ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma, iesaistot 326 pieaugusos ar CD22 pozitivu B Stinu prekursora ALL, kas bija
recidivéjusi vai nebija reagé&jusi uz iepriek$&ju arstésanu, tika pieradits, ka Besponsa ir efektivakas par
cita veida kimijterapiju (metode véza arstésanai). Galvenais efektivitates raditajs bija atbildes reakcija
uz arstésanu. Tika uzskatits, ka pacienti ir read€jusi, ja péc arstésanas viniem asinis un kaulu
smadzenés nebija palikusas véza B siinas.

Analizéjot pirmos 218 arstétos pacientus, tika konstatéts, ka péc vismaz diviem arstéSanas cikliem uz
arstésanu reagé€ja 81 % (88 no 109) pacientu, kuri sanéma Besponsa, salidzinot ar 29 % (32 no 109)
pacientu, kuri sanéma citu kimijterapiju. Pacientiem, kuriem bija atbildes reakcija uz arstésanu, varéja
veikt cilmes Snu transplantaciju.

Cita pamatpétijuma piedalijas 28 bérni no viena gada vecuma ar CD22 pozitivu B Stinu prekursora ALL,
kas bija recidivéjusi vai nebija readéjusi uz iepriekS€ju arstésanu. Galvenais efektivitates raditajs bija
atbildes reakcija uz arstéSanu. Tika uzskatits, ka pacientiem ir bijusi atbildes reakcija, ja péc
arstésanas tiem asinis un kaulu smadzenés nebija véza B Siinu, lidz ar pilnigu asins ainas atjaunosanos
vai bez tas. Aptuveni 79 % (22 no 28) bérnu sasniedza atbildes reakciju péc viena arstésanas cikla ar
Besponsa. Astonpadsmit bérniem (64 %) tika veikta cilmes Stinu transplantacija.

Ar Besponsa veiktie pétijumi ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojumos.
Kadas ir ar Besponsa saistitas blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Besponsa, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
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VisbieZzakas Besponsa blakusparadibas pieaugusajiem (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir
trombocitopénija (mazs trombocitu skaits asinis), neitropénija un leikopénija (mazs balto asins slinu
skaits), infekcija, anémija (mazs sarkano asins slinu skaits), nogurums, hemoragija (asinosana),
drudzis, slikta disa (nelabums), galvassapes, febrila neitropénija (mazs balto Stinu skaits kopa ar
drudzi), sapes védera, paaugstinats aknu enzimu, ko dévé par transaminazém un gamma-
glutamiltransferazi, limenis un hiperbilirubinémija (augsts bilirubina, sarkano asins Stinu noardisanas
produkta, [imenis asinis).

Visbiezakas Besponsa blakusparadibas bérniem (kas var rasties vairak neka 3 no 10 cilvékiem) ir
trombocitopénija, drudzis, anémija, vemsana, neitropénija, infekcijas, asinosana, leikopénija un slikta
dasa.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas pieaugusajiem (kas var rasties
vairak neka 2 no 100 cilvékiem) ir infekcija, febrila neitropénija, asinoSana, sapes védera, drudzis,
nogurums un venookluzivas aknu slimibas/sinusoidala obstrukcijas sindroms (VOD/SOS, nopietna aknu
slimiba). Visbiezakas blakusparadibas bérniem (kas var rasties vairak neka 2 no 100 cilvékiem) ir
febrila neitropénija, venookluziva slimiba un infekcija.

Besponsa nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir VOD/SQOS vai ir bijusi smaga VOD/SQOS, vai kuriem ir
citas nopietnas aknu slimibas.

Kapéc Besponsa ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Besponsa efektivak neka citas bieZi lietotas kimijterapijas zales izraisa atbildes
reakciju pieaugusajiem ar B Stinu prekursora ALL un lauj tiem veikt arstniecisku cilmes stnu
transplantaciju. Tika ari pieradita So zalu efektivitate bérniem no viena gada vecuma ar B Stnu
prekursora ALL. Attieciba uz droSumu Besponsa blakusparadibas ir lidzigas ka citam kimijterapijas
zalém un parasti ir kontroléjamas, samazinot devu vai uz laiku apturot arstésanu.

Tapéc Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Besponsa, parsniedz So zalu radito risku,

un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Besponsa lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Besponsa lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Besponsa lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Besponsa
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Besponsa

Sikaka informacija par Besponsa, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/besponsa.

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2026. gada aprili.
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