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Kimmtrak (tebentafuszp)
A Kimmtrak-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Kimmtrak és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Kimmtrak a szemdaganatok egy tipusaban, az ugynevezett ,uvedlis melanémaban” szenvedd
feln6ttek kezelésére alkalmazott gydgyszer. Akkor alkalmazzak, ha az uvealis melanéma mitéti Gton
nem tavolithatd el, vagy atterjedt a szervezet mas részeire.

Mivel az uvedlis melanéma ,ritkdnak” mindsul, ezért a Kimmtrak-ot 2021. februar 19-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt talalhaté:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-21-2397.

A Kimmtrak hatéanyaga a tebentafuszp.

Hogyan kell alkalmazni a Kimmtrak-ot?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és azt a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban, valamint a
Kimmtrak-kal végzett kezelés utan el6forduld citokin felszabadulasi szindroma (CRS - egy
potencialisan életveszélyes allapot, amely lazzal, hanyassal, légszomjjal, fejfajassal és alacsony
vérnyomassal jarhat) kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos felligyelete mellett kell alkalmazni. A
gyogyszert olyan kdrnyezetben kell beadni, ahol a CRS kezelhet6.

A Kimmtrak vénas infazié formajaban alkalmazandé. Az ajanlott adag 20 mikrogramm az 1. napon,
30 mikrogramm a 8. napon, 68 mikrogramm a 15. napon és 68 mikrogramm hetente egyszer ezt
kévetden. A Kimmtrak els6 hdrom adagjat korhazi fekvObeteg-ellatas keretében kell beadni.

A CRS-hez tarsulo alacsony vérnyomas kockazatanak csokkentése érdekében a Kimmtrak alkalmazasa
el6tt intravénas folyadékbevitelre lehet sziikség.

A kezelés addig folytathatd, amig az a betegre kedvezd hatassal van és nem jelentkeznek
elfogadhatatlan mellékhatasok.

A Kimmtrak alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Kimmtrak?

A Kimmtrak hatéanyaga a tebentafuszp, egy olyan fehérje, amely egyidejlleg két célpontot ismer fel
és kotdédik hozzajuk. Ez az uvealis melanéma daganatsejtek felszinén talalhaté gp100 fehérje és (a
szervezet természetes védekez6 rendszerének részét képezd) T-sejtek felszinén talalhatd CD3 fehérje.
Ezekhez a fehérjékhez kotédve a tebentafuszp kapcsolatba hozza a daganatsejteket és a T-sejteket,
ami a melandmasejtek T-sejtek altali elolését valtja ki.

Milyen el6nyei voltak a Kimmtrak alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 378, el6rehaladott stadiumu uvealis melandmaban szenvedoé felnétt beteggel végzett vizsgalatban
a Kimmtrak-ot mas gydgyszerekkel (dakarbazin, ipilimumab vagy pembrolizumab) 6sszehasonlitva
tanulmanyoztak. A Kimmtrak-kal kezelt betegek tulélése 21,7 hénap volt, szemben az dsszehasonlitd
gyogyszerrel kezelt betegeknél megfigyelt 16,0 honappal. A Kimmtrak-kal kezelt betegek atlagosan
3,3 honapig éltek a daganatos betegségik kitjulasaig, egy Uj melandma kialakulasaig vagy a
halalukig, mig az 6sszehasonlité gyogyszerekkel kezelt betegeknél ez az idétartam 2,9 hdnap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Kimmtrak alkalmazasa?

A Kimmtrak leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 3-nal jelentkezhet) a citokin
felszabaduldsi szindréma, kiltés, 1az, viszketés, faradtsag, hanyinger, hidegrazas, hasi fajdalom,
6déma (duzzanat), hipo-/hiperpigmentacié (a bor elszinez6dése), alacsony vérnyomas, szaraz bér,
fejfajas és a hanyas.

A Kimmtrak alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Kimmtrak forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az uvedlis melandmaban szenved6 betegek szamara nem all rendelkezésre standard ellatas, ezért az
Uj és hatékony kezelések irant nagy a kielégitetlen orvosi igény. A fé vizsgalat a teljes tulélés
tekintetében jelent6s javulast mutatott a Kimmtrak alkalmazasa mellett. A mellékhatasok kezelhetének
tekinthet6k, de sulyosak lehetnek, kiléntésen az els6 3 kezelés esetében, ezért a betegeknek az els6 3
adagot korhazi fekvGbeteg-ellatas keretében kell beadni.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Kimmtrak alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Kimmtrak-ot forgalmazé vallalat a gydgyszert varhatdan alkalmazd egészségligyi szakemberek
szamara oktatdanyagot fog biztositani a gydgyszer biztonsagossagardl, beleértve a CRS lehetséges
kockazatat és a kockazatok kezelésének mddjat. A betegek Utmutatot is kapnak, amely elmagyarazza
a CRS tlneteit, valamint azt, hogy mikor kell orvoshoz fordulni.

A Kimmtrak biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Kimmtrak alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6é informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kimmtrak alkalmazasaval dsszefliggésben
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jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Kimmtrak-kal kapcsolatos egyéb informacio

A Kimmtrak-kal kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kimmtrak.

Kimmtrak (tebentafuszp)

EMA/128686/2022 3/3


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kimmtrak

	A Kimmtrak-kal kapcsolatos egyéb információ
	Hogyan fejti ki hatását a Kimmtrak?
	Milyen előnyei voltak a Kimmtrak alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Kimmtrak alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Kimmtrak forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kimmtrak biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Kimmtrak-kal kapcsolatos egyéb információ

