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Besponsa (inotuzumab ozogamicin)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Besponsa u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Besponsa u ghal xiex jintuza?

Besponsa huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tittratta tip ta’ kancer tad-demm li jaffettwa ¢-
celluli B (tip ta’ celluli bojod tad-demm) li jissejjah lewkimja limfoblastika akuta (ALL, acute
lymphoblastic leukaemia) prekursura tac-celluli B. Besponsa jintuza wahdu f'adulti u tfal minn sena 'l
fuqg li I-kanc¢er taghhom rega’ hareg jew li ma rrispondiex ghal trattament precedenti.

Besponsa jintuza biss f'pazjenti b’ALL prekursura tac-celluli B pozittiva ghas-CD22. Dan ifisser li I-
pazjenti jkollhom proteina partikolari (CD22) fuq il-wic¢¢ tac¢-celluli bojod tad-demm taghhom.

F’adulti li jkollhom tip ta’ kromozoma maghrufa bhala kromozoma ta’ Philadelphia, ghandu jkun gie
ppruvat trattament b’'medicina kontra I-kancer li tissejjah inibitur ta’ tyrosine kinase gabel jinbeda
Besponsa.

Fi tfal minn sena 'l fuq, Besponsa jista’ jintuza fi kwalunkwe wahda mis-sitwazzjonijiet li gejjin:

e il-kancer ikun rega’ hareg ghall-ewwel darba wara trapjant allogeniku tac¢-celluli staminali
emopojetic¢i (trapjant tac-celluli staminali minn donatur);

e il-kancer rega’ hareg ghall-ewwel darba u I-marda tigi kkunsidrata bhala riskju gholi hafna;
e il-kancer ikun rega’ hareg ghat-tieni darba jew aktar;
e il-kancer ma rrispondiex ghal trattamenti precedenti.

Fit-tfal li ghandhom il-kromozoma ta’ Philadelphia, it-trattament b’medicini li jimmiraw il-proteina BCR-
ABL irid ikun diga gie ppruvat qabel ma jinbeda t-trattament b’Besponsa sakemm jibgax adattat.

Peress li I-ghadd ta’ pazjenti li jbatu minn ALL prekursura tac¢-celluli B huwa baxx, il-marda hija
kkunsidrata “rari”, u Besponsa gie kklassifikat bhala “medi¢ina orfni” (medic¢ina li tintuza f'mard rari)
fis-7 ta’ Gunju 2013. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-sit web tal-
EMA.

Besponsa fih is-sustanza attiva inotuzumab ozogamicin.
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Kif jintuza Besponsa?

Besponsa jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u t-trattament ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’
tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ trattamenti kontra I-kancer u f'ambjent fejn hemm disponibbli facilitajiet
ta’ risuxxitazzjoni, sabiex il-pazjenti li jizviluppaw certi effetti sekondarji serji jkunu jistghu jigu
ttrattati immedjatament.

Besponsa jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina li ddum tal-ingas siegha. Fi tfal li jiznu ingas minn
35 kg, il-hin biex tinghata I-infuzjoni ghandu jizdied ghal siegha u nofs biex jitnaqqas ir-riskju ta’ certi
effetti sekondarji. L-infuzjonijiet jinghataw fil-jiem 1, 8 u 15 ta’ ¢iklu ta’ trattament ta’ 3 jew 4
gimghat. It-tabib jista’ jinterrompi t-trattament jew inaqqas id-doza, jekk il-pazjent jizviluppa certi
effetti sekondarji serji.

Il-pazjenti li fihom Besponsa jahdem tajjeb ghandhom jinghataw 2 jew 3 cikli, li warajhom jista’
jkollhom trapjant ta’ celluli staminali biex jissostitwixxu I-mudullun taghhom, li huwa I-uniku
trattament kurattiv. Il-pazjenti li t-trattament taghhom jahdem tajjeb izda li mhux se jinghataw
trapjant ta’ ¢elluli staminali, jistghu jinghataw sa massimu ta’ 6 cikli ta’ trattament. F'pazjenti li ma
jirrispondux ghat-trattament, Besponsa ghandu jitwaqqaf wara 3 cikli.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Besponsa, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Besponsa?

Is-sustanza attiva f'Besponsa, |-inotuzumab ozogamicin, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li
giet marbuta ma’ molekula zghira, N-acetyl-gamma-calicheamicin dimethylhydrazide. L-antikorp
monoklonali tfassal biex jaghraf u jehel mas-CD22 fuq celluli B kanceruzi. Ladarba jehel, il-medicina
tittiehed mic-cellula fejn calicheamicin isir attiv, jikkawza xquq fid-DNA tac-cellula u b’hekk joqtol i¢-
cellula tal-kancer.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Besponsa li hargu mill-istudji?

Fi studju wiehed ewlieni li involva 326 adult b’ALL prekursura tac¢-celluli B pozittiva ghas-CD22 li
regghet harget jew li ma rrispondietx ghat-trattament precedenti, intwera li Besponsa huwa aktar
effettiv minn kimoterapija ohra (medicini ghat-trattament tal-kancer). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien
ir-rispons ghat-trattament. Il-pazjenti gew ikkunsidrati li rrispondew jekk ma kienx fadlilhom celluli B
kanceruzi fid-demm u fil-mudullun taghhom wara t-trattametn.

Analizi tal-ewwel 218-il pazjent ittrattati wriet li wara tal-inqas 2 cikli ta’ trattament, 81 % (88 minn
109) tal-pazjenti li nghataw Besponsa rrispondew ghat-trattament meta mgabbla ma’ 29 % (32 minn
109) tal-pazjenti li nghataw kimoterapija ohra. Il-pazjenti li rrispondew ghat-trattament setghu
jipprocedu biex ikollhom trapjant tac¢-celluli staminali.

Studju ewlieni iehor involva 28 tifel u tifla li ghandhom minn sena 'l fug b’ALL prekursura tac¢-cellula B
pozittiva ghas-CD22 li kienet regghet harget jew li ma kinitx irrispondiet ghat-trattament precedenti.
Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien ir-rispons ghat-trattament. Il-pazjenti gew ikkunsidrati li rrispondew
jekk ma kienx fadlilhom ¢elluli B kanceruzi fid-demm u fil-mudullun taghhom wara t-trattament, bi jew
minghajr irkupru shih tal-ghadd tad-demm. Madwar 79 % (22 minn 28) tat-tfal kisbu rispons wara |-
ewwel c¢iklu ta’ trattament bi Besponsa. Tmintax-il tifel u tifla (64 %) pproc¢edew biex ikollhom trapjant
tac-celluli staminali.

Studji mwettga b’'Besponsa huma deskritti f'aktar dettall fir-rapporti ta’ valutazzjoni tal-medicina.
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X'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet assoc¢jati ma’ Besponsa?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha rrapportati bi Besponsa, ara I-fuljett ta’
taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Besponsa fl-adulti (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 5) jinkludu trombocitopenja (ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm), newtropenja u lewkopenja
(ghadd baxx ta’ celluli bojod tad-demm), infezzjoni, anemija (ghadd baxx ta’ ¢elluli homor tad-demm),
gheja, emorragija (fsada), deni, nawzja (thossok ma tiflahx), ugigh ta’ ras, newtropenja bid-deni
(ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod bid-deni), ugigh addominali (fiz-zaqq), livelli mizjuda ta’ enzimi tal-fwied li
jissejhu transaminases u gamma-glutamyltransferase, u iperbilirubinimija (livelli gholjin ta’ bilirubina
fid-demm, prodott li jkisser i¢-celluli homor tad-demm).

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’'Besponsa fit-tfal (li jistghu jaffettwaw aktar minn 3 persuni minn
kull 10) jinkludu trombocitopenja, deni, anemija, remettar, newtropenja, infezzjonijiet, emorragija,
lewkopenja u dardir.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti fl-adulti (li jistghu jaffettwaw aktar minn 2
persuni minn kull 100) jinkludu infezzjoni, newtropenja bid-deni, emorragija, ugigh addominali, deni,
gheja u marda venookkluziva tal-fwied/sindromu ta’ ostruzzjoni sinusojdali (VOD/SOS, marda serja
tal-fwied). L-aktar frekwenti fit-tfal (li jistghu jaffettwaw aktar minn 2 persuni minn kull 100) jinkludu
newtropenja febrili, VOD u infezzjoni.

Besponsa m’ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom VOD/SOS jew li kellhom VOD/SOS severa, jew li
jkollhom mard iehor tal-fwied serju iehor.

Ghaliex Besponsa gie awtorizzat fl-UE?

Besponsa ntwera |i huwa aktar effikac¢i minn medicini ta’ kimoterapija ohrajn li jintuzaw b’'mod komuni
biex jinduci rispons f’adulti b’ALL prekursura tac-cellula B u jippermettilhom ikollhom trapjant tac-

celluli staminali kurattiv. Intwera wkoll li huwa effettiv fi tfal ta’ sena u aktar b’ALL tal-prekursuri tac-
celluli B. Fir-rigward tas-sigurta, |-effetti sekondarji b’'Besponsa huma simili ghal dawk ta’ medicini ta’
kimoterapija ohra u normalment jistghu jigu gestiti billi tithaggas id-doza jew jigi sospiz t-trattament.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Besponsa huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Besponsa?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Besponsa.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Besponsa hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Besponsa huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Besponsa

Besponsa réieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida flI-UE kollha fit-28 ta’ Gunju 2017.

Aktar informazzjoni dwar Besponsa, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tista’ tinstab
fuq is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/besponsa.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.
Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2026.
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