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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Besponsa
inotuzumab ozogamicin

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta " valutazzjoni (EPAR
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-

kondizzjonijiet ta “wZu taghha. Dan mhux i
Besponsa.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta ‘Basjeonsghdndhom jaqgraw il-fuljett ta

taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X ‘inhu Besponsa u ghal xiex jintuza?

Besponsa huwa medicina tal-kan éderhnmnliyadfeiexdikkura tip tald kancer
celluli B (tip ta llaé bojod tad-demm) li jissejjah lewkimja limfoblastika akuta (ALL, acute

lymphoblastic leukaemia) prekursura tac-celluli B. Besponsa jintuza wahdu fl-adulti li I-kancer taghhom

ikun re ga

Besponsa jintuza biss f atien B poziklapgkisre@2tadan ifisser li |-

pazjenti jkollhom proteina partikolari (CD22) fuq il-wic¢¢ tac-celluli bojod tad-demm taghhom.

F ‘pazjenti li jkollhom tip ta’ krom oz ®imida el ghiayf
glet ippruvata kura b ‘tkadic¢ina kontra | cer li tissejjah i
Besponsa.

Peress li n-numru ta L palhj&ri2i Hiujbva thapoin nl-Aharpeekijesura tac
kkunsidrata ‘rari’, u Besponsa gie kklassifikat t

fis-7 ta ‘'Gunju 2013.

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

Besponsa jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina li ddum tal-ingas siegha. L-infuzjonijiet jinghataw
f ‘ilerd@ u 15 ta 'jeld vl @imdhuat. 18-taBib jista L unte jeoan pi |
inaqgas id-doza, jekk il-pazjent jizviluppa certi effetti sekondarji serji.

ll-pazjenti li fihom Besponsa jahdem tajjeb ghandhom jircievu 2 jew 3 cikli, li warajhom jistal

jkollhom trapjant ta ~ crellnlil lstra dreigh H dote x| jissibet itwiaxiaul attiva.

ll-pazjenti li I-kura taghhom tahdem tajjeb izda |li mhux se jir¢ievu trapjant ta " ¢elluli staminali,
jistg ndiklirta’ kura. FOpazjenti li m@girispomdsxighatikklita, Besponsa

ghandu jitwaqqgaf wara 3 ¢ikli.

Besponsa jista it sgihabidbh b tingfetta taht telsibpervizjoni ta

tabib b ‘expetpenza fl “kamic&ontra |

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta " taghrif.

Kif jahdem Besponsa?

Is-sustanza attiva f ‘Breeponzraab ozogamicin, hija antikorp monoklonali (tip ta " proteina)
li séeetybdartamasacalicheamicin dimethylimydielaidie 2 bFardiKdrp
monoklonali tfassal sabiex jag mBakang¢enerimkzadarba jehel, il-medicina

tittiehed mic-c¢ellula fejn calicheamicin isir attiv, jikkawza xquq fid-DNA tac-cellula u bOhekk joqtol i¢-
cellula tal-kancer.

X ibdénafi | éigiudjiPBesponsa li hargu mill

Fi studju wiehed ewlieni li involva 326 adult b Rellgrdk posaitivieaghas-CD22 i
regghet tfaccat jew li ma rrispondietx ghal kura prec¢edenti, intwera li Besponsa huwa aktar effettiv
minn kimoterapija ohra (medicini li jikkuraw il-kancer). Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien ir-rispons ghall-
kura. ll-pazjenti gew ikkunsidrati li rrispondew jekk ma kienx fadlilhom ¢elluli B kanceruzi fid-demm u
fil-mudullun taghhom wara I-kura.

Analizi tal-ewwel 218-il pazjent ikkurati wriet li wara tal-inqas 2 ¢ikli tald kura, 81 % (88 minn 109)
tal-pazjenti li rcevew Besponsa rrispondew ghall-kura meta mgabbel ma 'Z9(32 minn 109) tal-
pazjenti li rcevew kimoterapija ohra. Il-pazjenti li rrispondew ghall-kura setghu jipprocedu biex
ikollhom trapjant tac-celluli staminali.

X Yinblkmasso ¢jati mall Besponsa?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Besponsa (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)

huma trombocitopenja (g bdeh gy neavtropenja u lewkppastyanighadd baxx

ta ‘dethulihdjddzzidni, anemija (g bdeh gy gheja,

emorra A bidsden)) (ghaddnawzja (t
baxx ta “deHi)li bgjold didlominali (ugigh fl-istonku), livelli mizjuda ta “enzimi tal
fwied li jissejhu transaminases u gamma-glutamyltransferase, u iperbilirubinimija (livelli g holjin ta
bilirubina fid-demm, prodott li jkisser i¢-celluli homor tad-demm).

L-effetti sekondariji I-aktar serji huma infezzjoni, newtropenja bid-deni, emorragija, ugigh addominali,
deni, gheja u marda tal-fwied venookkluziva/sindrome ta L ostruzzjoni sinusojdali
occlusive liver disease/SOS, sinusoidal obstruction syndrome, marda serja tal-fwied).

Besponsa m ‘ghandux jintuz:
jkollhom mard iehor tal-fwied serju iehor.
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Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u tar-restrizzjonijiet kollha rrappurtati bi Besponsa, ara I-fuljett
ta " taghrif.

Ghaliex gie approvat Besponsa?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li [-beneficcji

ta ‘Belkj dreghbhumaaddoenanida |i jkun approvat ghall-uzu flI-UE.

Is-CHMP ikkunsidra li ghalkemm kien hemm avvanzi ricenti fil-kura ta @dlluprBklrsura tac

g hpakipnth ghadhom limikatia bFistldju ewlieni wera li Besponsa kien ahjar minn

medi épEzjentikinjipeeapi¢atijarbuzaw bCOmod
ikollhom trapjant tac¢-celluli staminali kurattiv.

Fir-rigward tas-sigurta, l-effetti sekondarji b ‘Besponsa huma sin
kimoterapija ohra u normalment jistghu jigu mmaniggjati bi tnaqqis fid-doza jew b Yinterruzzjoni tal
kura.

X ‘Taziusigyagh eiffgithvetadu biex jigi zgurat |
Besponsa?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta |taighridldeminkdazzjonijiet 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.

Informazzjoni ohra dwar Besponsa

L-EPAR shih ghal Besponsa jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b ‘Begptinta, aqra | LERGIR)ifj epa rkkwikadtyaillit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Besponsa jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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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

	Xʼinhu Besponsa u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Besponsa?
	Kif jaħdem Besponsa?
	Xʼinhuma l-benefiċċji taʼ Besponsa li ħarġu mill-istudji?
	Xʼinhuma r-riskji assoċjati maʼ Besponsa?
	Għaliex ġie approvat Besponsa?
	Xʼmiżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv taʼ Besponsa?
	Informazzjoni oħra dwar Besponsa

