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Kesimpta (ofatumumabas)
Kesimpta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Kesimpta ir kam jis vartojamas?

Kesimpta - tai vaistas suaugusiesiems, sergantiems recidyvuojanciy formy iSsétine skleroze (RFIS),
kai pacientams pakaitomis pasireiskia paimeéjimai (recidyvo epizodai) ir lengvesni ligos simptomai arba
besimptomiai epizodai. Vaistas skiriamas pacientams, sergantiems aktyvia liga, t. y. kai pacientui
pasireiskia recidyvas ir (arba) aktyvaus uzdegimo pozymiai, kuriuos galima matyti skenogramose.

Kesimpta sudétyje yra veikliosios medziagos ofatumumabo.

Kaip vartoti Kesimpta?

Kesimpta galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis nervinés
sistemos sutrikimy gydymo patirties.

Kesimpta injekcinis tirpalas tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose arba Svirkstikliuose. Gydymas
pradedamas nuo vienos poodinés injekcijos per savaite 3 savaites i$ eilés, véliau daroma savaités
pertrauka. Kita injekcija SvirkSCiama po savaités, po to - kiekvieng ménesj. ISmokyti pacientai
Kesimpta gali susisvirksti patys.

Daugiau informacijos apie Kesimpta vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Kesimpta?

Veiklioji Kesimpta medziaga ofatumumabas yra monokloninis antikiinas (toks baltymas),
sumodeliuotas taip, kad atpazinty B lasteliy (baltyjy kraujo lasteliy) pavirsiuje esantj baltyma,
vadinamg CD?20, ir prie jo jungtuysi.

B lasteléms tenka svarbus vaidmuo sergant iSsétine skleroze. Jos ,atakuoja“ galvos ir stuburo
smegeny nervy dangalus, taip sukeldamos uzdegima ir pazeidimus. Slopindamas B lgsteles, Kesimpta
padeda sumazinti jy aktyvumag ir taip malSina simptomus arba pristabdo ligos progresavima.
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Kokia Kesimpta nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tyrimus, nustatyta, kad Kesimpta veiksmingai sumazina recidyvo epizody skaiciy, be to, jis gali
pristabdyti simptomy, progresavima.

Atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 882 pacientai, sergantys recidyvuojanciy formy
iSsétine skleroze (RFIS), vidutinis Kesimpta gydytiems pacientams pasireiskusiy recidyvo epizody
skaicius buvo mazdaug perpus mazesnis nei pacienty, gydyty kitu vaistu nuo iSsétinés sklerozés
teriflunomidu, grupéje (atitinkamai 0,11 ir 0,24 recidyvo per metus). Tyrimai taip pat parodeé, kad per
6 ménesiy ar ilgesnj laikotarpj simptomai paiiméjo maziau (8 proc.) Kesimpta vartojusiy pacientuy,
palyginti su pacientais, vartojusiais teriflunomida (12 proc.).

Kokia rizika susijusi su Kesimpta vartojimu?

Dazniausias Kesimpta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra virSutiniy
kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos), Slapimo taky infekcijos, reakcijos injekcijos
vietoje (paraudimas, skausmas, niezulys ir patinimas) ir su injekcijomis susijusios reakcijos
(karsciavimas, galvos skausmas, raumeny, skausmas, Saltkrétis ir nuovargis).

ISsamy visy Kesimpta Salutinio poveikio reiSkiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kesimpta negalima vartoti pacientams, sergantiems sunkiomis aktyviomis infekcijomis, pacientams,
kuriy imuniné sistema nusilpusi arba kuriems diagnozuotas vézys.

ISsamy visy apribojimy sgrasq rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Kesimpta buvo registruotas ES?

Tyrimais jrodyta, kad Kesimpta veiksmingiau uz teriflunomida sumazina recidyvo epizody skaiciy
sergant recidyvuojanciy formy iSsétine skleroze. Be to, vaistas veiksmingiau stabdé ligos
progresavima. Sio vaisto sukeliami $alutiniai reiskiniai atitinka kity panasiy vaisty sukeliamus $alutinius
reisSkinius ir laikomi kontroliuojamais. Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Kesimpta teikiama
nauda yra didesné uz keliama rizikq ir jis gali bati registruojamas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Kesimpta vartojimag?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kesimpta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Kesimpta vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Kesimpta Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Kesimpta

Daugiau informacijos apie Kesimpta rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kesimpta.
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