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Besponsa (inotuzumab ozogamycyny)
Przeglad wiedzy na temat leku Besponsa i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Besponsa i w jakim celu sie go stosuje

Besponsa jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu pewnego typu raka krwi, ktéry
atakuje limfocyty B (rodzaj krwinek biatych), zwanego ostra biataczka limfoblastyczng (ang. acute
lymphoblastic leukaemia, ALL) wywodzaca sie z komorek prekursorowych limfocytéw B. Lek Besponsa
stosuje sie w monoterapii u 0s6b dorostych i dzieci w wieku od 1. roku zycia, u ktérych doszto do
nawrotu nowotworu lub u ktérych nie wystgpita odpowiedz na wczesniejsze leczenie.

Lek Besponsa jest stosowany wytacznie u pacjentéw z ostra biataczka limfoblastyczng wywodzaca sie z
komorek prekursorowych limfocytéw B, z ekspresjg antygenu CD22. Oznacza to, ze u pacjentdw na
powierzchni krwinek biatych wystepuje okreslone biatko (CD22).

U oséb dorostych z typem chromosomu zwanym chromosomem Philadelphia przed rozpoczeciem
stosowania leku Besponsa nalezy najpierw podjac prébe leczenia lekiem przeciwnowotworowym
zwanym inhibitorem kinazy tyrozynowej.

U dzieci w wieku od 1. roku zycia lek Besponsa mozna stosowa¢ w dowolnej z nastepujacych sytuacji:

e W pierwszym nawrocie nowotworu po allogenicznym przeszczepieniu krwiotwdrczych komérek
macierzystych (przeszczepieniu komérek macierzystych od dawcy);

e po pierwszym nawrocie nowotworu i uznaje sie, ze istnieje bardzo wysokie ryzyko zachorowania na
te chorobg;

e po drugim lub kolejnym nawrocie nowotworu;
e nowotwor nie zareagowat na wczesniejsze leczenie.

U dzieci z chromosomem Philadelphia stosowanie leku Besponsa mozna wdrozy¢, jesli wczesniej
wyprébowano leczenie celowane na biatko BCR-ABL i uznano je za nieodpowiednie.

Ze wzgledu na matg liczbe pacjentdéw z ostrg biataczkg limfoblastyczng wywodzaca sie z komérek
prekursorowych limfocytéw B choroba ta jest uwazana za rzadko wystepujacg, w dniu 7 czerwca 2013
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r. lek Besponsa uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na
temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancjq czynng zawartg w leku Besponsa jest inotuzumab ozogamycyny.

Jak stosowac lek Besponsa

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych i w miejscu, w ktérym dostepny jest sprzet
do reanimacji, tak aby pacjenci, u ktérych wystapig okreslone powazne dziatania niepozadane, mogli
natychmiast uzyska¢ pomoc.

Lek Besponsa podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym co najmniej 1 godzine. U dzieci,
ktére wazg mniej niz 35 kg, czas wlewu nalezy wydtuzy¢ do 1,5 godziny, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia niektorych dziatan niepozadanych. Wlewy podaje sie w 1., 8. i 15. dniu 3- lub 4-
tygodniowego cyklu leczenia. Lekarz moze przerwac leczenie lub zmniejszy¢ dawke, jesli u pacjenta
wystgpig pewne powazne dziatania niepozadane.

Pacjenci, u ktérych wystepuje prawidtowa reakcja na lek Besponsa, powinni otrzymac 2 lub 3 cykle
leczenia, po czym mogq zostaé poddani przeszczepowi komdrek macierzystych w celu wymiany szpiku
kostnego, co jest jedyna metodg prowadzaca do wyleczenia. Pacjenci, ktérzy prawidtowo reagujg na
leczenie, ale nie zostang poddani przeszczepowi komorek macierzystych, mogg otrzymacé maksymalnie
6 cykli leczenia. Jesli organizm pacjenta nie reaguje na leczenie, podawanie leku Besponsa nalezy
przerwac po 3 cyklach leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Besponsa znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Besponsa?

Substancja czynna leku Besponsa, inotuzumab ozogamycyny, jest przeciwciatem monoklonalnym (typ
biatka), ktore zostato zwigzane z matg czasteczky, dimetylohydrazydem N-acetylo-
gammakalicheamycyny. Przeciwciato monoklonalne zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby
rozpoznawato CD22 na nowotworowych limfocytach B i przylgczato sie do niego. Po przytaczeniu lek
jest pobierany przez komoérke, w ktdrej kalicheamycyna uaktywnia sie, powodujac pekniecia DNA
komérki nowotworowej i w ten sposob powodujac jej zniszczenie.

Korzysci ze stosowania leku Besponsa wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 326 oséb dorostych z ostrg biataczka limfoblastyczng
wywodzgacq sie z komorek prekursorowych limfocytow B, z ekspresjg antygenu CD22, u ktérych
nastgpit nawrot choroby lub ktérzy nie reagowali na wczesniejsze leczenie, udowodniono, ze lek
Besponsa jest bardziej skuteczny niz inna chemioterapia (lek przeciwnowotworowy). Giéwnym
kryterium oceny skutecznosci byta odpowiedz na leczenie. Uznano, ze pacjenci zareagowali na
leczenie, jezeli po leczeniu w ich krwi i szpiku kostnym nie wystepowaty zadne nowotworowe limfocyty
B.

W analizie pierwszych 218 leczonych pacjentéw wykazano, ze po co najmniej 2 cyklach leczenia 81%
(88 ze 109) pacjentéw przyjmujacych lek Besponsa reagowato na leczenie, podczas gdy w przypadku
innej chemioterapii byto to 29% (32 ze 109) pacjentéw. Pacjenci, ktérzy zareagowali na leczenie, mogli
zostac¢ nastepnie poddani przeszczepowi komdrek macierzystych.
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W innym badaniu gtéwnym uczestniczyto 28 dzieci w wieku od 1. roku zycia z ostrg biataczka
limfoblastyczna wywodzacg sie z komdrek prekursorowych limfocytéw B, u ktorych doszto do nawrotu
choroby lub u ktérych nie wystgpita odpowiedz na wczesniejsze leczenie. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byta odpowiedz na leczenie. Uznano, ze pacjenci zareagowali na leczenie, jezeli po
leczeniu w ich krwi i szpiku kostnym nie wystepowaty zadne nowotworowe limfocyty B, z petnym lub
czesciowym powrotem parametréw krwi do normy. Po jednym cyklu leczenia lekiem Besponsa u okoto
79% (22 z 28) dzieci wystapita odpowiedz na leczenie. U 18 (64%) dzieci wykonano przeszczepienie
komdrek macierzystych.

Badania dotyczgce leku Besponsa opisano bardziej szczegdétowo w sprawozdaniach oceniajacych lek.

Jakie sa dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
leku Besponsa

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Besponsa znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Besponsa u oséb dorostych (mogace
wystapi¢ czesciej niz u 1 na 5 pacjentdéw) to: matoptytkowos¢ (mata liczba ptytek krwi), neutropenia i
leukopenia (mata liczba krwinek biatych), zakazenia, niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych),
zmeczenie, krwawienie, goragczka, nudnosci (mditosci), bdl glowy, gorgczka neutropeniczna (mata liczba
krwinek biatych z gorgczky), bdl brzucha, zwiekszona aktywnosé enzymdw watrobowych zwanych
transaminazami i gamma-glutamylotransferaza oraz hiperbilirubinemia (wysokie stezenie we krwi
bilirubiny, produktu rozpadu krwinek czerwonych).

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Besponsa u dzieci (mogace wystapic
czesciej niz u 3 na 10 pacjentow) to: matoptytkowosé, gorgczka, niedokrwisto$é, wymioty,
neutropenia, zakazenia, krwawienie, leukopenia i nudnosci.

Niektdre dziatania niepozgadane moga by¢ powazne. Najczestsze u 0sob dorostych (mogace wystgpic
czesciej niz u 2 na 100 pacjentéw) to: zakazenia, gorgczka neutropeniczna, krwotok, bél brzucha,
goraczka, zmeczenie i choroba zarostowa zyt watrobowych / zespdt niewydolnosci zatokowej watroby
(ang. veno-occlusive liver disease/sinusoidal obstruction syndrome, VOD/SOS, powazna choroba
watroby). Najczestsze dziatania niepozadane u dzieci (mogace wystapi¢ czesciej niz u 2 na 100
pacjentow) to: goragczka neutropeniczna, choroba zarostowa zyt watrobowych (VOD) i zakazenie.

Leku Besponsa nie wolno stosowac u pacjentdw z czynng VOD/SOS lub potwierdzong ostrg VOD/SOS
badz z innymi ciezkimi czynnymi chorobami watroby.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Besponsa w UE

Wykazano, ze lek Besponsa jest skuteczniejszy niz inne powszechnie stosowane chemioterapeutyki w
wywotywaniu odpowiedzi u 0séb dorostych z ostrg biataczkg limfoblastyczng wywodzacg sie z komdrek
prekursorowych limfocytéw B i umozliwieniu im poddania sie przeszczepieniu komdrek macierzystych
prowadzacemu do wyleczenia. Wykazano réwniez skutecznos$¢ leku u dzieci w wieku od 1. roku zycia z
ostrg biataczka limfoblastyczng wywodzaca sie z komorek prekursorowych limfocytow B. W odniesieniu
do bezpieczenstwa stosowania dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Besponsa sg
podobne jak w przypadku innych lekow stosowanych w chemioterapii i zazwyczaj mozna je
kontrolowac poprzez zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, Zze korzysci ptynace ze stosowania leku Besponsa
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Besponsa

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Besponsa w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Besponsa sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Besponsa sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Besponsa

Lek Besponsa otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 28 czerwca
2017 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Besponsa, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdania oceniajace,
znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/besponsa.

W celu uzyskania informacji na temat dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2026.
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