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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Besponsa
inotuzumab ozogamycyny

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Besponsa. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Besponsa.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Besponsa nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Besponsa i w jakim celu sie go stosuje?

Besponsa jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu pewnego typu raka krwi, ktory
atakuje limfocyty B (rodzaj krwinek biatych), zwanego ostrg biataczka limfoblastyczng (ang. acute
lymphoblastic leukaemia, ALL) wywodzacg sie z komodrek prekursorowych limfocytéow B. Lek Besponsa
jest stosowany samodzielnie u 0séb dorostych, u ktérych nastapit nawrot raka lub ktérzy nie reagowali
na wczesniejsze leczenie.

Lek Besponsa jest stosowany wytgcznie u pacjentéow z ,CD22-dodatnig ALL wywodzacga sie z komodrek
prekursorowych limfocytow B”. Oznacza to, ze u pacjentow na powierzchni krwinek biatych wystepuje
pewne biatko (CD22). U pacjentéw z typem chromosomu zwanego chromosomem Philadelphia przed
rozpoczeciem stosowania leku Besponsa nalezy najpierw podjac probe leczenia lekiem
przeciwnowotworowym zwanym inhibitorem kinazy tyrozynowej.

Ze wzgledu na mata liczbe pacjentow z ALL wywodzaca sie z komorek prekursorowych limfocytéow B
choroba ta jest uwazana za rzadko wystepujaca, zatem w dniu 7 czerwca 2013 r. produkt Besponsa
uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).

Lek zawiera substancje czynng inotuzumab ozogamycyny.
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Jak stosowac produkt Besponsa?

Produkt Besponsa podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym co najmniej 1 godzine.
Wlewy podaje sie w 1., 8. i 15. dniu cyklu leczenia trwajacego 3 lub 4 tygodnie. Lekarz moze przerwac
leczenie lub zmniejszy¢ dawke, jesli u pacjenta wystapig pewne powazne dziatania niepozadane.

Pacjenci, u ktorych wystepuje prawidtowa reakcja na produkt Besponsa, powinni otrzymac 2 lub 3
cykle leczenia, po czym moga zostac¢ poddani przeszczepowi komdrek macierzystych w celu wymiany
szpiku kostnego, jedynej metodzie, dzieki ktérej uzyskuje sie wyleczenie. Pacjenci, ktérzy prawidtowo
reagujg na leczenie, ale nie majg by¢ poddawani przeszczepowi komdrek macierzystych, mogq
otrzymac maksymalnie 6 cykli leczenia. U pacjentdw, ktérzy nie reaguja na leczenie, podawanie
produktu Besponsa nalezy przerwac po 3 cyklach terapii.

Lek Besponsa wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno by¢ podawane pod
nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w stosowaniu lekow przeciwnowotworowych.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Besponsa?

Substancja czynna leku Besponsa, inotuzumab ozogamycyny, jest przeciwciatlem monoklonalnym (typ
biatka), ktére zostato zwigzane z matg czasteczka, dimetylohydrazydem N-acetylo-
gammakalicheamycyny. Przeciwciato monoklonalne zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby
rozpoznawato CD22 na nowotworowych limfocytach B i przytaczato sie do niego. Po przytaczeniu lek
jest pobierany przez komorke, w ktorej kalicheamycyna uaktywnia sie, powodujac pekniecia DNA
komorki i w ten sposob powodujac jej zniszczenie.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Besponsa zaobserwowano w
badaniach?

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 326 0s6b dorostych z CDD22-dodatnig ALL wywodzaca sie z
komorek prekursorowych limfocytéw B, u ktérych nastgpit nawrét choroby lub ktérzy nie reagowali na
wczesniejsze leczenie, udowodniono, ze lek Besponsa jest bardziej skuteczny niz inna chemioterapia
(lek przeciwnowotworowy). Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta odpowiedz na leczenie.
Uznawano, ze pacjenci zareagowali na leczenie, jezeli po leczeniu w ich krwi i szpiku kostnym nie
wystepowaty nowotworowe limfocyty B.

Analiza pierwszych 218 leczonych pacjentéw wykazata, ze po co najmniej 2 cyklach leczenia 81% (88
ze 109) pacjentdéw 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.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Besponsa?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Besponsa (mogace wystapic¢ u
wiecej niz 1 osoby na 5) to trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi), neutropenia i leukopenia (mata
liczba krwinek biatych), zakazenie, niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych), zmeczenie,
krwotok (krwawienie), goraczka, nudnosci (mdtosci), bdl glowy, gorgczka neutropeniczna (mata liczba
krwinek biatych z goraczka), bdl brzucha, zwiekszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych zwanych
transaminazami i gamma-glutamylotransferazg oraz hiperbilirubinemia (wysokie stezenie we krwi
bilirubiny, produktu rozpadu krwinek czerwonych).
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Najpowazniejszymi dziataniami niepozadanymi sg zakazenie, gorgczka neutropeniczna, krwotok, bél
brzucha, goraczka, zmeczenie i choroba okluzyjna zylnych naczyn watrobowych/zespét niedroznosci
zatok watrobowych (VOD/SOS, powazna choroba watroby).

Leku Besponsa nie wolno stosowac u pacjentéw z wystepujaca obecnie VOD/SOS lub z powazng
VOD/SOS w przesziosci badz z innymi powaznymi chorobami watroby.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Besponsa
znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Besponsa?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Besponsa przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

CHMP uznat, ze pomimo postepdw w leczeniu ALL wywodzacej sie z komorek prekursorowych
limfocytow B, mozliwosci leczenia dla pacjentéw pozostajg ograniczone. W badaniu gtéwnym
wykazano, ze lek Besponsa dziata lepiej niz inne powszechnie stosowane chemioterapeutyki pod
wzgledem indukowania odpowiedzi u pacjentéw i mozliwosci poddania ich uzdrawiajgcemu
przeszczepowi komoérek macierzystych.

Co do bezpieczenstwa, dziatania niepozadane leku Besponsa sa podobne jak w przypadku innych
chemioterapeutykéw i na ogét mozna im zaradzi¢ poprzez zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu 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.

Inne informacje dotyczace produktu Besponsa

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Besponsa znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Besponsa nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych dotyczacej produktu Besponsa
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.
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