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Kesimpta (ofatumumab)
Pregled informacija o lijeku Kesimpta i zasto je odobren u EU-u

Sto je Kesimpta i za sto se koristi?

Lijek Kesimpta primjenjuje se za lijeCenje odraslih osoba s relapsnim oblicima multiple skleroze (MS)
kada u bolesnika dode do pogorsanja bolesti (relapsa) nakon kojih slijede razdoblja s blazim
simptomima ili bez njih. Primjenjuje se u bolesnika u kojih je bolest aktivna, Sto znaci da dolazi do
relapsa i/ili da se znakovi aktivhe upale mogu vidjeti na snimkama.

Kesimpta sadrzi djelatnu tvar ofatumumab.
Kako se Kesimpta primjenjuje?

Kesimpta se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti lijenik s iskustvom u lijeCenju bolesti
ziv€anog sustava.

Lijek Kesimpta dostupan je kao otopina za injekciju u napunjenim Strcaljkama ili brizgalicama.
LijeCenje zapocinje davanjem jedne injekcije pod koZu svaki tjedan tijekom 3 tjedana, nakon Cega
slijedi tjedan bez primjene injekcije. Sljedeca se injekcija daje tjedan dana kasnije, a zatim se daje
svaki mjesec. Bolesnici si mogu sami ubrizgavati lijek Kesimpta nakon Sto produ odgovarajucu obuku.

Za vise informacija o primjeni lijeka Kesimpta procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Kesimpta?

Djelatna tvar u lijeku Kesimpta je ofatumumab, monoklonsko protutijelo (vrsta bjelancevine) koje
prepoznaje i veze se za ciljno mjesto naziva CD20 koje se nalazi na povrsini B-stanica (vrste bijelih
krvnih stanica).

B-stanice imaju klju¢nu ulogu u multiploj sklerozi jer napadaju zastitni sloj (ovojnice) oko Zivaca u
mozgu i lednoj mozdini, uzrokujuci time upalu i oSte¢enja. Djelovanjem na B-stanice Kesimpta pomaze
u smanjivanju njihove aktivnosti i time ublazava simptome ili usporava pogorsanje bolesti.
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Koje su koristi od lijeka Kesimpta utvrdene u ispitivanjima?

Ispitivanja su pokazala da je lijek Kesimpta udinkovit u smanjivanju broja relapsa te da takoder moze
odgoditi pogorsanje simptoma.

U dvama glavnim ispitivanjima na 1 882 bolesnika s relapsnim oblicima multiple skleroze prosjec¢an
broj relapsa godisnje u bolesnika lijeCenih lijekom Kesimpta bio je manji od polovice broja relapsa u
bolesnika koji su primali drugi lijek protiv multuple skleroze, teriflunomid (0,11 u odnosu na 0,24
relapsa godisnje). Ispitivanjima je takoder utvrdeno da je manje bolesnika koji su uzimali lijek
Kesimpta (8 %) imalo pogorsanje simptoma koje je trajalo 6 mjeseci ili dulje, u usporedbi s onima koji
su uzimali teriflunomid (12 %).

Koji su rizici povezani s lijekom Kesimpta?

NajcesSce su nuspojave lijeka Kesimpta (mogu se javiti u visSe od 1 na 10 osoba) jesu infekcije gornjih
disnih putova (infekcije nosa i grla), infekcije mokra¢nog sustava (infekcije struktura koje prenose
urin), reakcije na mjestu primjene injekcije (crvenilo, bol, svrbez i oticanje) i reakcije povezane s
injekcijom (vrudica, glavobolja, bol u misi¢ima, zimica i umor).

Potpuni popis zabiljezenih nuspojava povezanih s lijekom Kesimpta potrazite u uputi o lijeku.

Kesimpta se ne smije primjenjivati u bolesnika s teskim aktivnim infekcijama, jako oslabljenim
imunosnim sustavom ili rakom.

Potpuni popis ograni¢enja povezanih s primjenom potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Kesimpta odobren u EU-u?

Ispitivanja su pokazala da je lijek Kesimpta ucinkovitiji od teriflunomida u smanjivanju broja relapsa u
bolesnika s relapsnim oblicima multiple skleroze. Lijek je takoder bio ucinkovitiji u odgadanju
pogorsanja simptoma. Nuspojave su u skladu s nuspojavama drugih sli¢nih lijekova i smatra se da ih je
moguce kontrolirati. Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Kesimpta nadmasuju
s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Kesimpta?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Kesimpta nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene za lijek

Kesimpta pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Kesimpta

Vise informacija o lijeku Kesimpta dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kesimpta.
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