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Kesimpta (ofatumumab)
A Kesimpta-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Kesimpta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Kesimpta a szklerdzis multiplex (SM) relapszalé formajaban szenvedé feln6ttek kezelésére
alkalmazott gydgyszer. Ez azt jelenti, hogy a felldangoldsok (relapszusok) utan enyhébb tlinetekkel jard
vagy tlinetmentes idészakok kévetkeznek. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a betegség
aktivitasat a gyulladas képalkoté eljarassal vald kimutatasa, illetve relapszusok bizonyitjak.

A Kesimpta hatbéanyaga az ofatumumab.
Hogyan kell alkalmazni a Kesimpta-t?

A Kesimpta csak receptre kaphato, és a kezelést az idegrendszer betegségeinek kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie.

A Kesimpta oldatos injekcié formajaban, el6ret6ltott fecskend6kben vagy injekcids tollakban kaphato.
A kezelés 3 héten at hetente egy bor ala adott injekcioval kezd6dik, amit egyhetes injekciomentes
id6szak kovet. A kovetkezd injekcidt egy héttel késébb adjak be, ezutédn havonta egy injekciét kell
beadni. Betanitast kovetéen a betegek maguknak is beadhatjak a Kesimpta-t.

A Kesimpta alkalmazésaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Kesimpta?

A Kesimpta hatbéanyaga, az ofatumumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet gy
alakitottak ki, hogy felismerje a B-sejtek (egy fehérvérsejttipus) felliletén taldlhatd, CD20 nevd
fehérjét, és ahhoz kot6djon.

A B-sejtek kulcsszerepet jatszanak a szklerdzis multiplexben, mivel megtdmadjak az agy és a
gerincveld idegsejtjeit korlilvevd védbburkot, ami gyulladast és karosodast okoz. A B-sejtek elleni
hatasa révén a Kesimpta segiti azok aktivitdsanak csGkkentését, ezaltal enyhiti a tlineteket vagy
lassitja a betegség sulyosbodasat.
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Milyen elényei voltak a Kesimpta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Vizsgalatok igazoltadk, hogy a Kesimpta hatasosan csokkenti a relapszusok szamat, és a tlinetek
sulyosbodasat is késleltetheti.

Két f6 vizsgalatban, amelyekben 1882, a szklerdzis multiplex relapszald formaiban szenvedd beteg vett
részt, a Kesimpta-val kezelt betegeknél évente jelentkez6 relapszusok atlagos szama kevesebb mint a
fele volt annak, amelyet egy, a szklerdzis multiplex kezelésére alkalmazott masik gydgyszerrel,
teriflunomiddal kezelt betegek tapasztaltak (évi 0,11, illetve 0,24 relapszus). A vizsgalatok azt is
kimutattak, hogy a Kesimpta-val kezelt betegek koziil kevesebbnél (8%) fordult eld, hogy a tlinetek
legalabb 6 hdénapig sulyosbodtak, mint a teriflunomidot kapdknal (12%).

Milyen kockazatokkal jar a Kesimpta alkalmazasa?

A Kesimpta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a felsd 1éguti
fert6zések (orr- és torokfert6zések), hugyuti fert6zések, az injekcié beadasanak helyén fellép6
reakcidk (borpir, fajdalom, viszketés és duzzanat) és az injekcidval kapcsolatos reakcidk (laz, fejfajas,
izomfajdalom, hidegrazas és faradtsag).

A Kesimpta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

A Kesimpta nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél sulyos aktiv fert6zés vagy daganatos
megbetegedés all fenn, illetve akiknek sulyosan legyengllt az immunrendszere.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtdjékoztatdban taldlhato.
Miért engedélyezték a Kesimpta forgalomba hozatalat az EU-ban?

Vizsgalatok igazoltadk, hogy a Kesimpta a teriflunomidnal hatékonyabban csdkkentette a relapszusok
szamat a szklerdzis multiplex relapszalé formaiban szenved6 betegeknél. A gydgyszer a tlinetek
sulyosbodasanak késleltetésében is hatékonyabb volt. A mellékhatasok 6sszhangban alinak mas
hasonl6 gyogyszerekével, és kezelhetének tekintheték. Az Eurdpai Gyogyszerigynokség
megallapitotta, hogy a Kesimpta alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kesimpta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kesimpta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Kesimpta alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kesimpta alkalmazasaval ¢sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Kesimpta-val kapcsolatos egyéb informacio

A Kesimpta-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kesimpta.
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