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Besponsa (inotuzumab ozogamicing)
Prezentare generala in limbaj simplu a Besponsa si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Besponsa si pentru ce se utilizeaza?

Besponsa este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea unei forme de cancer al
sangelui care afecteaza celulele B (un tip de globule albe), numita leucemie acuta limfoblastica (LAL)
cu precursori de celule B. Besponsa se utilizeaza singur la adulti si copii cu varsta de cel putin 1 an la
care cancerul a revenit sau nu a raspuns la tratamentul anterior.

Besponsa se utilizeaza doar la pacientii cu LAL cu precursori de celule B pozitive pentru CD22. Aceasta
fnseamna ca pacientii au o proteina specifica (CD22) pe suprafata globulelor albe.

La adultii care au un tip de cromozom numit cromozomul Philadelphia, inainte de a incepe tratamentul
cu Besponsa este necesar sa se incerce tratamentul cu un medicament impotriva cancerului numit
inhibitor de tirozin-kinaza.

La copiii cu varsta de cel putin 1 an, Besponsa poate fi utilizat in oricare dintre urmatoarele situatii:

e cancerul a revenit pentru prima data in urma unui transplant alogen de celule stem hematopoietice
(transplant de celule stem de la un donator);

e cancerul a revenit pentru prima data si se considera ca boala prezinta un risc foarte mare;
e cancerul a revenit a doua oara sau de mai multe ori;
e cancerul nu a raspuns la tratamentele anterioare.

La copiii cu cromozom Philadelphia, inainte de inceperea tratamentului cu Besponsa este nevoie sa se
faca tratament cu medicamente care tintesc proteina BCR-ABL pana cand acesta nu mai este adecvat.

Din cauza numarului mic de pacienti cu LAL cu precursori de celule B, boala este considerata ,rard”, iar
Besponsa a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare) la 7 iunie 2013. Mai
multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Besponsa contine substanta activa inotuzumab ozogamicina.
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Cum se utilizeaza Besponsa?

Besponsa se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie administrat

sub supravegherea unui medic cu experienta in utilizarea tratamentelor impotriva cancerului si intr-un
mediu in care sunt disponibile echipamente de resuscitare, pentru ca pacientii care au anumite reactii
adverse grave sa poata fi tratati imediat.

Besponsa se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in venad) cu durata de cel putin o ora.
La copiii cu greutatea sub 35 kg, timpul de perfuzare trebuie marit la 1,5 ore pentru a reduce riscul
anumitor reactii adverse. Perfuziile se administreaza in zilele 1, 8 si 15 ale unui ciclu de tratament de 3
sau 4 saptamani. Medicul poate sa intrerupa tratamentul sau sa reduca doza daca pacientul are
anumite reactii adverse grave.

Pacientii la care Besponsa are rezultate bune ar trebui sa primeasca 2 sau 3 cicluri de tratament, dupa
care pot face transplant de celule stem pentru a li se inlocui maduva osoasa, acesta fiind singurul
tratament curativ. Pacientii la care tratamentul are rezultate bune, dar care nu vor face transplant de
celule stem, pot primi pand la maximum 6 cicluri de tratament. In cazul pacientilor care nu réspund la
tratament, administrarea Besponsa ar trebui oprita dupa 3 cicluri de tratament.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Besponsa, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Besponsa?

Substanta activa din Besponsa, inotuzumab ozogamicina, este un anticorp monoclonal (un tip de
proteind) care a fost legat de o molecula mica, N-acetil-gama-calicheamicin dimetilhidrazida.
Anticorpul monoclonal a fost conceput sa recunoasca si sa se lege de CD22 de pe celulele B
canceroase. Dupa ce se leaga de CD22, medicamentul este preluat de celuld, in care calicheamicina
devine activa, cauzand rupturi in ADN-ul celulei si omorand astfel celula canceroasa.

Ce beneficii a prezentat Besponsa pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Besponsa este mai eficace decat alte tipuri de chimioterapie (medicamente pentru
tratarea cancerului) intr-un studiu principal, care a cuprins 326 de adulti cu LAL cu precursori de celule
B pozitive pentru CD22 la care cancerul revenise sau nu raspunsese la tratamentul anterior. Principala
masura a eficacitatii a fost raspunsul la tratament. S-a considerat ca pacientii au raspuns la tratament
daca dupa tratament nu mai aveau celule B canceroase in sange si in maduva osoasa.

Analiza primilor 218 pacienti tratati a aratat ca, dupa cel putin 2 cicluri de tratament, 81 % (88 din
109) din pacientii care au primit Besponsa au raspuns la tratament, fata de 29 % (32 din 109) din
pacientii care au primit alt tip de chimioterapie. Pacientii care au raspuns la tratament au putut face
apoi transplant de celule stem.

Alt studiu principal a cuprins 28 de copii cu vérsta de cel putin 1 an cu LAL cu precursori de celule B
pozitive pentru CD22 care revenise sau nu raspunsese la tratamentul anterior. Principala masura a
eficacitatii a fost raspunsul la tratament. S-a considerat ca pacientii au raspuns la tratament daca dupa
tratament nu mai aveau celule B canceroase in sédnge si in maduva osoasa, cu sau fara recuperarea
completa a hemogramei. Aproximativ 79 % (22 din 28) din copii au obtinut un rdaspuns dupa 1 ciclu de
tratament cu Besponsa. Optsprezece (64 %) copii au facut apoi transplant de celule stem.

Studiile efectuate cu Besponsa sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.
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Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Besponsa?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Besponsa, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Besponsa (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt trombocitopenie (numar mic de trombocite), neutropenie si leucopenie (numar mic de globule
albe), infectie, anemie (numar mic de globule rosii), obosealda, hemoragie (sangerare), febra, greata,
dureri de cap, neutropenie febrild (numar mic de globule albe, insotit de febra), dureri abdominale (de
stomac), valori mari ale enzimelor hepatice numite transaminaze si gama-glutamiltransferaza si
hiperbilirubinemie (valori mari ale bilirubinei, un produs de descompunere a globulelor rosii).

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Besponsa la copii (care pot afecta mai mult de
3 persoane din 10) sunt trombocitopenie, febra, anemie, varsaturi, neutropenie, infectii, hemoragie,
leucopenie si greata.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente la adulti (care pot afecta mai mult de 2 persoane
din 100) sunt infectii, neutropenie febrila, hemoragie, dureri abdominale, febra, oboseala si boala
hepatica veno-ocluziva/sindrom de obstructie sinusoidala (BVO/SOS, o boala hepatica grava). Cele mai
frecvente la copii (care pot afecta mai mult de 2 persoane din 100) sunt neutropenie febrila, BVO si
infectii.

Besponsa este contraindicat la pacientii care au BVO/SOS, care au avut BVO/SOS sever sau care au
alte boli hepatice grave.

De ce a fost autorizat Besponsa in UE?

Besponsa s-a dovedit mai eficace decét alte medicamente folosite frecvent in chimioterapie in
inducerea unui raspuns la adulti cu LAL cu precursori de celule B si in administrarea unui transplant
curativ de celule stem. De asemenea, s-a dovedit eficace la copiii cu varsta de cel putin 1 an care au
LAL cu precursori de celule B. In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Besponsa
sunt similare cu cele observate cu alte medicamente chimioterapice si de obicei pot fi gestionate prin
reducerea dozei sau intreruperea tratamentului.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Besponsa sunt mai mari

decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Besponsa?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Besponsa, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Besponsa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Besponsa sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Besponsa

Besponsa a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 28 iunie 2017.

Mai multe informatii despre Besponsa, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/besponsa.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.

Besponsa Besponsa (inotuzumab ozogamicing)
EMADOC-1829012207-48119 Pagina 3/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/besponsa
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2026.
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