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Kesimpta (ofatumumaab)
Ulevaade ravimist Kesimpta ja ELis miiigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Kesimpta ja milleks seda kasutatakse?

Kesimpta on ravim, mida kasutatakse taiskasvanud patsientidel, kellel on relapseeruv hulgiskleroos,
mis tdhendab, et dgenemise (relapside) episoodid vahelduvad kergemate siimptomitega voi
simptomivabade perioodidega. Seda kasutatakse aktiivse haigusega patsientidel, st kui neil on
relapsid vOi radioloogiliselt sedastatavad aktiivse pdletiku nahud.

Kesimpta sisaldab toimeainena ofatumumaabi.
Kuidas Kesimptat kasutatakse?

Kesimpta on retseptiravim ja ravi sellega peab alustama nérvislisteemi hairete haldamises kogenud
arst.

Kesimptat turustatakse sistelahusena eeltaidetud slstaldes vOi eeltdidetud pensistaldes. Ravi
alustatakse nahaaluse sistega liks kord nadalas 3 nadala jooksul, millele jargneb nadal ilma stisteta.
Jargmine sliste tehakse ks nadal hiljem ja seejdrel tehakse iga kuu ks sliste. Kui patsiendid on
saanud asjakohase valjadppe, tohivad nad Kesimptat siistida endale ise.

Lisateavet Kesimpta kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Kesimpta toimib?

Kesimpta toimeaine ofatumumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud &dra
tundma B-limfotsiltide (teatud valgeliblede) pinnal olevat valku CD20 ja sellega seonduma.

B-limfotsiitidid osalevad hulgiskleroosi kujunemises, riinnates pea- ja seljaaju narvide kaitseimbrist,
pohjustades pdletikku ja kahjustusi. B-limfotstlilte riinnates aitab Kesimpta vahendada nende
aktiivsust, leevendades seega hulgiskleroosi siimptomeid voi aeglustades haiguse slivenemist.

Milles seisneb uuringute pohjal Kesimpta kasulikkus?

Uuringutes tdendati, et Kesimpta on efektiivne relapside arvu vahendamisel ja haiguse simptomite
slivenemise aeglustamisel.
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Kahes uuringus, milles osales 1882 relapseeruva hulgiskleroosiga patsienti, oli Kesimptaga ravitud
patsientidel Ghe aasta jooksul keskmine relapside arv vahem kui pool hulgiskleroosi teise ravimi
teriflunomiidiga ravitud patsientide arvust (vastavalt 0,11 ja 0,24 relapsi aastas). Samuti naitasid
uuringud, et Kesimptaga ravitud patsientidest oli vahem (8%) neid, kellel esines vahemalt 6 kuud
kestnud siimptomite siivenemist, kui teriflunomiidi kasutanud patsientidest (12%).

Mis riskid Kesimptaga kaasnevad?

Kesimpta kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on llemiste
hingamisteede infektsioonid (nina- ja kurguinfektsioonid), kuseteede infektsioonid, sistekoha
reaktsioonid (punetus, valu, stigelus ja turse) ja slstimisreaktsioonid (palavik, peavalu, lihasevalu,
kdlmavarinad ja vasimus).

Kesimpta kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Kesimptat ei tohi kasutada raskete aktiivsete infektsioonide, oluliselt ndrgenenud immuunsisteemi voi
vahiga patsiendid.

Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Kesimpta ELis heaks kiideti?

Uuringutest selgus, et Kesimpta oli relapseeruva hulgiskleroosiga patsientidel relapside arvu
vahendamisel efektiivsem kui teriflunomiid. Ravim oli efektiivsem ka simptomite slivenemise
edasilikkamisel. Kdrvalndhud on kooskdlas teiste sarnaste ravimite kdrvalndhtudega ning neid
peetakse hallatavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Kesimpta kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Kesimpta ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Kesimpta ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Kesimpta kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Kesimpta
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Kesimpta kohta

Lisateave Kesimpta kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kesimpta.
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