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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Besponsa
inotuzumaba ozogamicins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Besponsa. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Besponsa lieto$anu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Besponsa lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Besponsa un kapec tas lieto?

Besponsa ir pretvéza zales, ar kuram arsté asins véza paveidu, kas ietekmé B Siinas (balto asins Stnu
veidu) un ko sauc par B Stinu priekstecu akatu limfoleikozi (ALL). Besponsa lieto atseviski
pieaugusajiem, kuriem vézis ir recidivéjis vai nav readg€jis uz iepriekSéju arstésanu.

Besponsa lieto tikai pacientiem ar “CD22 pozitivu B Stinu priekStecu ALL". Tas noziImég, ka pacientiem
uz balto asins Sinu virsmas ir Tpass proteins (CD22). Pacientiem ar hromosomu veidu, ko sauc par
Filadelfijas hromosomu, ieprieks ir jaizméegina arstéSana ar pretvéza zalém tirozinkinazes inhibitoru,
pirms tiek sakta arstéSana ar Besponsa.

pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss.

Besponsa satur aktivo vielu inotuzumaba ozogamicinu.
Ka lieto Besponsa?

Besponsa tiek ievaditas vismaz vienu stundu ilgas infuzijas veida véna (pa pilienam). Inflzijas tiek
veiktas 3 vai 4 nedé|u ilga arstédanas cikla 1., 8. un 15. diena. Arsts var uz laiku partraukt arstédanu
vai samazinat devu, ja pacientam rodas noteiktas nopietnas blakusparadibas.
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Pacientiem, kuriem Besponsa labi iedarbojas, ir jasanem 2 vai 3 arstésanas cikli, un péc tam var veikt
cilmes stnu transplantaciju kaulu smadzenu aizstasanai, kas ir vieniga arstésanas metode. Pacienti,
kuriem arstéSana iedarbojas labi, bet kuriem nav paredzéts veikt cilmes stinu transplantaciju, var
sanemt lidz 6 arstésanas cikliem. Ja pacientiem nav atbildes reakcijas uz arstésanu, Besponsa
lietoSana japartrauc péc 3 cikliem.

Besponsa var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana javeic tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
VvEéZza arstésana.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Besponsa darbojas?

Besponsa aktiva viela inotuzumaba ozogamicins ir monoklonala antiviela (proteina paveids), kas

piesaistita pie nelielas N-acetil-gamma-kalineamicina dimetilhidrazida molekulas. 5T monoklonala
antiviela ir izstradata, lai atpazitu proteinu CD22 uz véza B Silinu virsmas un piesaistitos tam. Pé&c
piesaistiSanas zales uzslicas Stinas, kur kaliheamicins kllst aktivs un saske| Siinas DNS, tadéjadi

iznicinot véza Sunu.

Kadas bija Besponsa prieksrocibas péetijumos?

Viena galvenaja pétijuma ar 326 pieaugusajiem, kuriem bija CD22 pozitiva B siinu priekstecu ALL un
kuriem slimiba bija recidivéjusi vai nebija atbildes reakcijas uz iepriek$éju arstésanu, tika pieradits, ka
Besponsa ir efektivakas par citam Kimijterapijam (zalém véza arstéSanai). Galvenais efektivitates
kritérijs bija atbildes reakcija uz arstéSanu. Uzskatija, ka pacientam ir atbildes reakcija, ja péc
arstésanas pacienta asinis un kaulu smadzenés vairs nebija palikusas véza B Siinas.

Analizé par pirmajiem 218 arstétajiem pacientiem konstatéja, ka péc vismaz 2 arstésanas cikliem
atbildes reakcija uz arstésanu bija 81 % (88 no 109) pacientu, kuri sanéma Besponsa, salidzinajuma ar
29 % (32 no 109) pacientu, kuri sanéma citu kimijterapijas lidzekli. Pacientiem, kuriem bija atbildes
reakcija uz arstéSanu, péc tam varéja veikt cilmes Stinu transplantaciju.

Kads risks pastav, lietojot Besponsa?

Visbiezakas Besponsa blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir
trombocitopénija (zems trombocitu skaits asinis), neitropénija un leikopénija (zems balto asins Stinu
skaits), infekcija, anémija (zems sarkano asins slinu skaits), nogurums, hemoragija (asinosana),
drudzis, slikta diGsa (nelabums), galvassapes, febrila neitropénija (zems balto asins siinu skaits un
drudzis), sapes védera, paaugstinats aknu enzimu transaminazu un gamma-glutamiltransferazes
[imenis, ka ar hiperbilirubinémija (augsts bilirubina (sarkano asins $inu noardisanas produkta) limenis
asinis).

Visnopietnakas blakusparadibas ir infekcija, febrila neitropénija, asinosana, sapes védera, drudzis,
nogurums un venookluziva aknu slimiba/sinusoidalas obstrukcijas sindroms (VOD/SOS, kas ir nopietna
aknu slimiba).

Besponsa nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir VOD/SOS vai kuriem ir bijis VOD/SOS vai citas
nopietnas aknu slimibas.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot Besponsa, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
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Kapeéec Besponsa tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Besponsa,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

CHMP uzskatija, ka, lai gan nesen ir panakts progress B sSiinu prieksteCu ALL arstésana, pacientiem
pieejamas arstésanas iespé&jas joprojam ir ierobezotas. Galvenaja pétijuma tika pieradits, ka Besponsa
efektivak neka citas biezi lietotas kimijterapijas zales nodroSina pacientu atbildes reakciju un tadéjadi
lauj veikt pacientiem cilmes Slinu transplantaciju slimibas arstésanai.

Attieciba uz droSumu Besponsa blakusparadibas ir lidzigas ka citam Kimijterapijas zalém un parasti ir
kontroléjamas, samazinot devu vai uz laiku partraucot arstésanu.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Besponsa lieto$anu.

Cita informacija par Besponsa

Pilns Besponsa EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Besponsa, izlasiet zalu lietosanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Besponsa ir atrodams
agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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