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Prehled pro pripravek Kesimpta a proC byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Kesimpta a k cemu se pouziva?

Kesimpta je léCivy pripravek urceny k |é¢bé dospélych s relabujicimi formami roztrousené sklerézy, kdy
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u pacienta dochazi ke vzplanuti priznaku (relapsum), po nichz nasleduji obdobi s mirnejsimi priznaky

nebo bez pFiznak{. Pouziva se u pacientd s aktivnim onemocnénim, co? znamena, e maji relapsy

a/nebo pfi vysetfeni pomoci zobrazovacich metod vykazuji pfiznaky aktivniho zanétu.

Pripravek Kesimpta obsahuje |éCivou latku ofatumumab.
Jak se pripravek Kesimpta pouziva?

Vydej pripravku Kesimpta je vazan na lékarsky predpis a |éCba by méla byt zahajena lékafem, ktery
ma zkusenosti s [éCbou onemocnéni nervového systému.

Pripravek Kesimpta je dostupny ve formé injek¢niho roztoku v predplnénych injekcnich strikackach
nebo predplnénych perech. LéCba se zahajuje podavanim jedné podkozni injekce tydné po dobu tFi
tydnd, po ¢emz nasleduje tyden bez 1é¢by. Dalsi injekce se podava o tyden pozdé&ji a poté se pokraduje
podavanim jedné injekce mési¢né. Po zaskoleni si pacienti mohou injekce pfipravku Kesimpta aplikovat
sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Kesimpta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Kesimpta ptsobi?

Léciva latka v pripravku Kesimpta, ofatumumab, je monoklonalni protilatka (druh bilkoviny), ktera byla
vytvorena tak, aby rozpoznala specificky cil zvany CD20 nachazejici se na povrchu B-bunék (druhu
bilych krvinek) a navazala se na néj.

B-buriky hraji u roztrousené sklerézy kli¢ovou roli tim, Ze napadaji ochrannou vrstvu (plast) nerv{
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v mozku a misSe, coz zpusobuje zanet a poskozeni. Pusobenim na B-bunky pripravek Kesimpta pomaha
snizovat jejich aktivitu, ¢imz zmirfiuje pfiznaky a zpomaluje zhorSovani onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Kesimpta byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, Ze pfipravek Kesimpta je udinny pfi snizovani poctu relapst a mtze rovnéz oddalit
zhordovani ptiznakd.

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 882 pacientl s relabujicimi formami roztrouené
sklerdzy, ¢inil primérny pocet relapsi za rok u pacientl |é¢enych pfipravkem Kesimpta méné nez
polovinu poétu relaps zaznamenaného u pacientl Ié¢enych jinym piipravkem k 1é¢bé& roztrouené
sklerdzy zvanym teriflunomid (0,11 oproti 0,24 relapsu ro¢né). Studie dale prokazaly, ze ke zhorseni
piiznakd trvajicim 6 mésicd ¢ déle doslo u mensiho poctu pacientl uzivajicich pripravek Kesimpta

(8 %) neZ u pacientl uZivajicich teriflunomid (12 %).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kesimpta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Kesimpta (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla), infekce mocCovych cest, reakce v misté
vpichu (zarudnuti, bolest, svédéni a otok) a reakce souvisejici s injekci (horecka, bolest hlavy, bolest
svald, zimnice a Unava).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku Kesimpta je uveden v p¥ibalové informaci.

P¥ipravek Kesimpta nesmi byt podavan pacientdim se zavaZnou aktivni infekci, védzné oslabenym
imunitnim systémem nebo nadorovym onemocnénim.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Kesimpta registrovan v EU?

Studie prokazaly, Ze pfipravek Kesimpta je pfi snizovani poétu relapsd u pacientl s relabujicimi
formami roztrousené sklerdzy ucinnéjsi nez teriflunomid. Byl také Gcinnéjsi pri oddalovani zhorseni
piiznakd. Nezadouci G¢inky odpovidaji G¢inkdim jinych podobnych Ié¢ivych pripravkl a jsou povazovany
za zvladatelné. Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Kesimpta
prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Kesimpta?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Kesimpta, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Kesimpta pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s timto pfipravkem jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Kesimpta

Dalsi informace o pripravku Kesimpta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kesimpta.
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