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inotuzumab ozogamicin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Besponsa. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytntt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Besponsa.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Besponsa, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Besponsa a na ¢o sa pouziva?

Besponsa je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu urcitého typu rakoviny krvi, ktora postihuje
B-bunky (typ bielych krviniek) a ktora sa nazyva akudtna lymfoblastova leukémia (ALL) z prekurzorov
B-buniek. Liek Besponsa sa pouziva samostatne u dospelych, ktorym sa rakovina vratila alebo

u ktorych neodpovedala 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 pacientov, ktori maju
typ chromozému znamy ako Philadelphia chromozdm, sa ma pred zacatim lieCby liekom Besponsa
vyskusat lie¢ba liekom proti rakovine, ktory sa vola inhibitor tyrozinkinazy.

KedZe je pocet pacientov s ochorenim ALL z prekurzorov B-buniek nizky, ochorenie sa povaZuje za
zriedkavé, a preto bol liek Besponsa dfa 7. juna 2013 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek Besponsa obsahuje ucinnu latku inotuzumab ozogamicin.
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Ako sa liek Besponsa uziva?

Liek Besponsa sa podava vo forme infazie (na kvapkanie) do zily, ktora trva najmenej jednu hodinu.
Inflzie sa podavaju 1., 8. a 15. defl v ramci 3 — 4-tyzdniového lieCebného cyklu. Lekar moze liecbu
prerusit alebo zniZit davku, ak sa u pacienta vyskytn( urdité zavazné vedlajsie Gcinky.

Pacienti, u ktorych liek Besponsa dobre funguje, maju dostat 2 alebo 3 cykly, po ktorych ma
nasledovat ako jediné lie¢ebné oSetrenie transplantacia kmerfovych buniek na vymenu ich kostnej
drene. Pacienti, u ktorych dobre funguje lie¢ba ale u ktorych nebude nasledovat transplantéacia
kmeriovych buniek, mézu dostat maximalne 6 lie¢ebnych cyklov. U pacientov, ktori na lie¢bu
neodpovedajl, sa mé podavanie lieku Besponsa skoncit po 3 cykloch.

Vydaj lieku Besponsa je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma podavat pod dohladom lekara,
ktory ma skuasenosti s liecbou rakoviny.

Viac informécif sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Besponsa ucinkuje?

U¢inna latka lieku Besponsa, inotuzumab ozogamicin, je monoklonélna protildtka (typ proteinu), ktora
je naviazana na mald molekulu N-acetyl-gama-kalicheamicindimetylhydrazidu. Monoklonalna protilatka
bola navrhnuta tak, aby rozoznavala CD22 na rakovinovych B-bunkach a viazala sa nan. Po naviazani
bunka prijme liek, kde zaéne G&inkovat kalicheamicin, ¢o spbsobi rozpad DNA bunky, ¢im rakovinovu
bunku zabija.

Aké prinosy lieku Besponsa boli preukazané v studiach?

Podla jednej hlavnej studie, na ktorej sa zGcastnilo 326 dospelych s ALL z prekurzorov CD22-
pozitivnych B-buniek, ktorym sa rakovina vratila alebo u ktorych neodpovedala na predchadzajucu
lieCbu, sa ukazal liek Besponsa ucinnejsi ako ind chemoterapia (lieky na lieCbu rakoviny). Hlavnym
meradlom Gcinnosti bola odpoved' na liecbu. Za pacientov odpovedajucich na liecbu sa povazuju
pacienti, u ktorych sa po lieCbe v krvi a kostnej dreni nenachadzali ziadne zostavajtce 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 dostavajlcich inG chemoterapiu. Pacienti, ktori odpovedali na lie¢bu, mohli pokradovat
naslednou transplantaciou kmenovych buniek.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Besponsa?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Besponsa (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 5) su
trombocytopénia (nizky pocet krvnych dostic¢iek), neutropénia a leukopénia (nizky pocet bielych
krviniek), infekcia, anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek), Unava, hemoragia (krvacanie), horucka,
nevolhost (nutkanie na vracanie), bolest hlavy, febrilnd neutropénia (nizky pocet bielych krviniek

s horu¢kou), bolest brucha (bolest zalidka), zvy$ené hladiny pecdefiovych enzymov nazyvanych
transaminazy a gama-glutamyltransferaza, hyperbilirubinémia (vysoké hladiny bilirubinu v krvi)

a produkty rozpadu cervenych krviniek.

Najzavaznejsimi vedlajsimi icinkami su infekcia, febrilnd neutropénia, hemordagia, bolest brucha,
horucka, Unava a venookluzivna choroba pecene/sinusoidny obstrukény syndrém (VOD/SOS, vazne
ochorenie pecene).
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Liek Besponsa sa nesmie podavat pacientom trpiacim ochorenim VOD/SOS ani pacientom, ktori
prekonali vazne ochorenie VOD/SOS alebo mali iné zavazné ochorenia pecene.

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

Preco bol liek Besponsa povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Besponsa su vacsie
ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Vybor CHMP zvazil, Zze napriek najnoviiemu pokroku v liecbe ALL z prekurzorov B-buniek st moznosti
lieCby pre pacientov obmedzené. Na zaklade hlavnej $tidie sa ukazalo, Ze liek Besponsa bol lepsi ako
iné beZne pouzivané chemoterapeutické lieky, vyvolavajlc odpoved u pacientov a umoziujlic im dostat
lieCebnu transplantaciu kostnej drene.

Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie Glinky lieku Besponsa su podobné ako pri ostatnych
chemoterapeutickych liekoch a zvydajne sa daju zvladat znizenim davky alebo prerusenim lie¢by.

va

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Besponsa boli do stihrnu charakteristickych vilastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Besponsa

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Besponsa sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lie¢be liekom Besponsa, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujluceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Besponsa sa nachadza na webovej
stranke agentlry: 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/orphans/2013/06/human_orphan_001212.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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