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Besponsa (inotuzumab ozogamicinu)
Prehlad o lieku Besponsa v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Besponsa a na ¢o sa pouziva?

Besponsa je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu urcitého druhu rakoviny krvi, ktora
postihuje B-bunky (typ bielych krviniek) a nazyva sa akutna lymfoblastova leukémia (ALL)

z prekurzorov B-buniek. Liek Besponsa sa pouziva samostatne u dospelych a deti vo veku od 1 roka,
ktorym sa rakovina vratila alebo ktori neodpovedali na predchadzajucu liecbu.

Liek Besponsa sa pouziva iba u pacientov s ALL z prekurzorov CD22-pozitivhych B-buniek. To
znamena, ze pacienti maju na povrchu bielych krviniek urcity protein (CD22).

U dospelych, ktori maju typ chromozédmu znamy ako Philadelphia chromozém, sa ma pred zacatim
lieCby liekom Besponsa vyskusat lie¢ba liekom proti rakovine, ktory sa vola inhibitor tyrozinkinazy.

U deti vo veku od 1 roka sa liek Besponsa mdze pouzivat v tychto situacich:

e rakovina sa po prvykrat vratila po alogénnej transplantacii hematopoetickych kmernovych buniek
(transplantacii kmernovych buniek od darcu),

e rakovina sa vratila po prvykrat a ochorenie sa povazuje za ochorenie s velmi vysokym rizikom,
e rakovina sa vratila druhy alebo dalsi raz,
o rakovina neodpovedala na predchadzajuce liecby.

U deti, ktoré majui chromozdm Philadelphia, by sa mali vylerpat vSetky relevantné moznosti lie¢by
zamerané na BCR-ABL pred tym, ako sa zacne lie¢ba liekom Besponsa.

KedZe je pocet pacientov s ALL z prekurzorov B-buniek nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé,
a preto bol liek Besponsa dria 7. jina 2013 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie
0 oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na webovej stranke agentiury EMA.

Liek Besponsa obsahuje lieCivo inotuzumab ozogamicinu.
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Ako sa liek Besponsa uziva?

Vydaj lieku Besponsa je viazany na lekarsky predpis a ma sa podavat pod dohladom lekara, ktory ma
sklsenosti s pouzivanim protirakovinovych liekov, a v prostredi, v ktorom su k dispozicii resuscitacné
zariadenia, aby bolo mozné okamzite lie¢it pacientov, u ktorych sa objavia urcité zavazné vedlajsie
ucinky.

Liek Besponsa sa podava vo forme infazie (na kvapkanie) do zily, ktora trva najmenej jednu hodinu.
U deti s nizéou hmotnostou ako 35 kg sa ma ¢as podévania inflzie predizit na 1,5 hodiny, aby sa
znizilo riziko urcitych vedlajsich Ucinkov. Inflzie sa podavaju 1., 8. a 15. den 3- alebo 4-tyzdnového
lieCebného cyklu. Lekar méze lie¢bu prerusit alebo znizit davku, ak sa u pacienta vyskytnd urcité
zavazné vedlajsie ucinky.

Pacienti, u ktorych liek Besponsa dobre G&inkuje, maju dostat 2 alebo 3 cykly, po ktorych ma
nasledovat transplantacia kmerovych buniek na vymenu kostnej drene ako jediné lie¢ebné oSetrenie.
Pacienti, u ktorych liek dobre funguje, ale u ktorych nebude nasledovat transplantacia kmerfovych
buniek, mdzu dostat maximalne 6 lie¢ebnych cyklov. U pacientov, ktori na lie¢bu neodpovedaji, sa ma
podavanie lieku Besponsa skonéit po 3 cykloch.

Viac informacii o pouzivani lieku Besponsa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ve

Akym sposobom liek Besponsa uUcinkuje?

LiecCivo lieku Besponsa, inotuzumab ozogamicinu, je monoklonalna protilatka (typ proteinu), ktora je
naviazana na malu molekulu N-acetyl-gama-kalicheamicindimetylhydrazidu. Monoklondlna protilatka je
navrhnuta tak, aby rozpoznala protein CD22 na rakovinovych B-bunkach a naviazala sa nan. Po tom,
ako sa protildtka naviaze na bunkovy protein, kalicheamicin zaéne G&inkovat, ¢o spdsobi rozpad DNA
rakovinovej bunky, a tym jej zabitie.

Aké prinosy lieku Besponsa boli preukazané v studiach?

V jednej hlavnej stadii, na ktorej sa zucastnilo 326 dospelych s ALL z prekurzorov CD22-pozitivnych B-
buniek, ktorym sa rakovina vratila alebo u ktorych neodpovedala na predchadzajucu liecbu, sa
preukazalo, Ze liek Besponsa je ucinnejsi ako ind chemoterapia (lieky na lieCbu rakoviny). Hlavnym
meradlom ucinnosti bola odpoved na lieCbu. Za pacientov odpovedajucich na lieCbu sa povazuju
pacienti, u ktorych sa po liecbe v krvi a kostnej dreni nenachadzali Ziadne zostavajlce rakovinové B-
bunky.

Analyzou prvych 218 lieCenych pacientov sa ukazalo, Ze aspon po 2 lie¢ebnych cykloch na lieCbu
odpovedalo 81 % (88 zo 109) pacientov dostavajucich liek Besponsa v porovnani s 29 % (32 zo 109)
pacientov dostdvajlcich ini chemoterapiu. Pacienti, ktori odpovedali na lie¢bu, mohli pokradovat
naslednou transplantaciou kmenovych buniek.

Na dalSej hlavnej studii sa zucastnilo 28 deti vo veku od 1 roka s ALL z prekurzorov CD22-pozitivnych
B-buniek, ktora sa vratila alebo neodpovedala na predchadzajucu liecbu. Hlavnym meradlom ucinnosti
bola odpoved na liecbu. Za pacientov odpovedajucich na lieCbu sa povazuju pacienti, u ktorych sa po
lieCcbe v krvi a kostnej dreni nezostali ziadne rakovinové B-bunky, a to s Uplnym alebo ciasto¢nym
obnovenim krvného obrazu. Priblizne 79 % (22 z 28) deti dosiahlo odpoved po jednom cykle lieCby
liekom Besponsa. Osemnast (64 %) deti podstipilo transplantaciu kmerfovych buniek.

Studie uskuto¢nené s liekom Besponsa st podrobnejsie opisané v hodnotiacich spravach o lieku.
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Vva

Aké vedl'ajsie ucinky a obmedzenia sa spajaji s pouzivanim lieku
Besponsa?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Besponsa a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Besponsa u dospelych (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 5)
sU trombocytopénia (nizky pocet krvnych dostic¢iek), neutropénia a leukopénia (nizky pocet bielych
krviniek), infekcia, anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), Unava, hemoragia (krvacanie), horucka,
nevolnost (pocit nevolnosti), bolest hlavy, febrilna neutropénia (nizky pocet bielych krviniek

s hortékou), bolest brucha, zvysené hladiny pecefiovych enzymov nazyvanych transaminazy a gama-
glutamyltransferaza, hyperbilirubinémia (vysoké hladiny bilirubinu v krvi, ¢o je produkt rozpadu
cervenych krviniek).

Najéastejsie vedlajdie G¢inky lieku Besponsa u deti (ktoré mdzu postihnit viac ako 3 osoby z 10) sU
trombocytopénia, horucka, anémia, vracanie, neutropénia, infekcie, hemoragia, leukopénia a nauzea.

Niektoré vedlajdie U¢inky mdzu byt zavazné. Casté vedlajsie Gc¢inky u dospelych (ktoré mozu postihnit
viac ako 2 osoby zo 100) su infekcia, febrilnd neutropénia, hemoragia, bolest brucha, hort¢ka, Unava a
venookluzivne ochorenie pecene/sinusoidny obstrukény syndrom (VOD/SOS, zavazné ochorenie
pecene). Casté vedlajdie Gcinky u deti (ktoré mozu postihnit viac ako 2 osoby zo 100) su febriln
neutropénia, VOD a infekcia.

Liek Besponsa sa nesmie podavat pacientom trpiacim ochorenim VOD/SOS ani pacientom, ktori
prekonali vazne ochorenie VOD/SOS alebo mali iné zdvazné ochorenia pecene.

Predo bol liek Besponsa povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Besponsa je pri vyvolani odpovede u dospelych s ALL z prekurzorov B-buniek
Gcéinnejsi ako iné bezne pouzivané chemoterapeutické lieky, a preto im umozfiuje podstupit lie¢ebnu
transplantaciu kmenovych buniek. Takisto sa preukazalo, ze liek je u¢inny u deti vo veku od 1 roka

s ALL z prekurzorov B-buniek. Pokial ide o bezpecnost, vedlajsie ucinky lieku Besponsa s podobné ako
v pripade inych chemoterapeutickych liekov a zvy¢ajne sa daju kontrolovat znizenim davky alebo
pozastavenim liecby.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Besponsa su vacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim a Ze liek moéze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Besponsa?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Besponsa boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporiacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Besponsa sa neustale kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Besponsa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Besponsa

Lieku Besponsa bolo 28. jina 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
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Dalsie informécie o lieku Besponsa vratane pisomnej informacie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy
sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/besponsa.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svoj prislusny

vnutrostatny organ.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 04-2026
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