EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/65659/2021
EMEA/H/C/005410

Kesimpta (ofatumumabi)
Yleistiedot Kesimptasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Kesimpta on ja mihin sita kaytetaan?

Kesimpta on ladke, jolla hoidetaan multippeliskleroosin (MS-taudin) relapsoivia muotoja sairastavia
aikuisia. Se tarkoittaa, etta potilailla on pahenemisvaiheita (relapseja) ja niiden jalkeen jaksoja, jolloin
oireet ovat lievempia tai niitd ei ole lainkaan. Silla hoidetaan potilaita, joiden tauti on aktiivinen, eli
pahenemisvaiheen aikana ja/tai kun kuvantamistutkimuksissa nahdaan aktiivisen tulehduksen
merkkeja.

Kesimptan vaikuttava aine on ofatumumabi.
Miten Kesimptaa kaytetaan?

Kesimptaa saa ainoastaan ladkarin maardyksestd, ja hoidon saa aloittaa vain hermoston sairauksien
hoitoon perehtynyt laakari.

Kesimptaa on saatavana injektionesteena (liuoksena) esitaytetyissa ruiskuissa tai kynissa. Hoito
aloitetaan antamalla kolmen viikon ajan yksi injektio viikossa, minka jalkeen seuraa taukoviikko, jolloin
injektiota ei anneta. Seuraava injektio annetaan taukoviikkoa seuraavalla viikolla ja sen jdlkeen
annetaan yksi injektio kerran kuukaudessa. Potilaat voivat injektoida Kesimptaa itse saatuaan
asianmukaista opastusta.

Lisatietoja Kesimptan kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Kesimpta vaikuttaa?

Kesimptan vaikuttava aine, ofatumumabi, on monoklonaalinen vasta-aine (erds proteiinityyppi), joka
tunnistaa B-solujen (tietyntyyppisten valkosolujen) pinnalla olevan CD20-proteiinin ja kiinnittyy siihen.

MS-taudissa B-solut hyokkaavat aivojen ja selkaytimen hermoja ymparoivaan suojavaippaan, mika
aiheuttaa tulehdusta ja vaurioita. B-soluihin vaikuttamalla Kesimpta auttaa vahentamaan niiden
toimintaa, jolloin sairauden oireet lievittyvat tai sen paheneminen hidastuu.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Mita hyotya Kesimptasta on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta Kesimpta on tehokas relapsien mdaran vahentamisessa ja etta se
voi viivastaa myos oireiden pahenemista.

Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 1 882 MS-taudin relapsoivia muotoja sairastavaa
potilasta, vuosittainen relapsien maara oli Kesimptalla hoidetuilla potilailla alle puolet siita, mita toinen
MS-taudin hoidossa kaytettava ladke, teriflunomidi, sai aikaan (0,11 vs. 0,24 relapsia vuodessa).
Tutkimukset osoittivat my0s, ettd Kesimptaa saaneiden potilaiden ryhmdssa vahintdaan kuusi kuukautta
kestdneita oireiden pahenemisjaksoja esiintyi vahdisemmalla maaralla potilaita (8 prosentilla) kuin
teriflunomidia saaneilla potilailla (12 prosentilla potilaista).

Mita riskeja Kesimptaan liittyy?

Kesimptan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat yldhengitystieinfektiot (nendn ja kurkun infektiot), virtsatieinfektiot, reaktiot
injektiokohdassa (punoitus, kipu, kutina ja turvotus) seka injektioon liittyvat reaktiot (kuume,
paansarky, lihaskipu, vilunvareet ja vasymys).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Kesimptan haittavaikutuksista.

Kesimptaa ei saa antaa potilaille, joilla on vaikeita aktiivisia infektioita, vakavasti heikentynyt
immuunijarjestelma tai syopa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
Miksi Kesimpta on hyvaksytty EU:ssa?

Tutkimukset osoittivat, etta Kesimpta oli teriflunomidia tehokkaampi relapsien maaran vahentdmisessa
potilailla, jotka sairastavat MS-taudin relapsoivia muotoja. Ladke viivastytti myds oireiden pahenemista
tehokkaammin. Haittavaikutukset vastaavat muiden samankaltaisten ladkkeiden haittavaikutuksia, ja
niiden katsotaan olevan hallittavissa. Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Kesimptan hyoty on sen
riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Kesimptan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa
Kesimptan turvallisen ja tehokkaan kdytdn varmistamiseksi, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Kesimptan kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Kesimptasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Kesimptasta

Lisda tietoa Kesimptasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kesimpta.
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