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Kimmtrak (tebentafuspas)
Kimmtrak apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kimmtrak ir kam jis vartojamas?

Kimmtrak - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys akiy véziu, vadinamu uvealine
melanoma. Sis vaistas skiriamas, kai uvealinés melanomos negalima pasalinti chirurginiu badu arba ji
iSplito | kitas ktno dalis.

Uvealiné melanoma laikoma reta liga, todél 2021 m. vasario 19 d. Kimmtrak buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams rasite Cia: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-21-2397.

Kimmtrak sudétyje yra veikliosios medziagos tebentafuspo.

Kaip vartoti Kimmtrak?

LN

vaistais nuo vézio ir citokiny iSsiskyrimo sindromo (CIS - gyvybei pavojinga biklé, kuri gali sukelti
karsciavima, vémima, dusulj, galvos skausma ir zemg kraujospidj), kuris gali pasireiksti po gydymo
Kimmtrak, suvaldymo patirties. Vaistas turety buti skiriamas aplinkoje, kurioje galima suvaldyti CIS.

Skiriama Kimmtrak infuzija (vaistas lasinamas) | veng. Rekomenduojama dozé yra 20 mikrogramy 1-3
dieng, 30 mikrogramy - 8-g dieng, 68 mikrogramai - 15-3 dieng ir 68 mikrogramai - po to kas
savaite. Pirmas tris Kimmtrak dozes reikia sulasinti pacientg paguldant j ligonine.

Siekiant sumazinti su CIS siejamo kraujospiidzio sumazéjimo rizikg, pries skiriant Kimmtrak pacientui
galima leisti | vena skysciu.

Gydymas tesiamas tol, kol yra naudingas pacientui ir nesukelia nepriimtino Salutinio poveikio.

Daugiau informacijos apie Kimmtrak vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Kimmtrak?

Kimmtrak veiklioji medziaga tebentafuspas yra baltymas, kuris atpazjsta ir tuo pat metu jungiasi prie
dviejy taikiniy: ant uvealinés melanomos véziniy lgsteliy pavirsiaus esancio baltymo gp100 ir ant
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T lasteliy (kurios yra natiralios organizmo apsaugos dalis) pavirSiaus esancio CD3. Prisijungdamas prie
siy baltymy, tebentafuspas sukelia naviko Igsteliy ir T lasteliy salytj, o tai paskatina T Igsteles naikinti
melanomos lasteles.

Kokia Kimmtrak nauda nustatyta tyrimy metu?

Kimmtrak buvo tiriamas ir lyginamas su kitais vaistais (dakarbazinu, ipilimumabu arba
pembrolizumabu) atliekant tyrimg su 378 suaugusiais pacientais, serganciais pazengusia uvealine
melanoma. Kimmtrak vartoje pacientai iSgyveno 21,7 ménesio, o vartoje palyginamajj vaistg -

16 ménesiy. Kimmtrak gydyty pacienty vézys neatsinaujino arba jie vél nesusirgo melanoma ar nemiré
vidutiniskai 3,3 ménesio, palyginti su 2,9 ménesio palyginamuoju vaistu gydyty pacienty grupéje.

Kokia rizika susijusi su Kimmtrak vartojimu?

Dazniausias Kimmtrak Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 3 Zmonéms i$ 10) yra
citokiny issiskyrimo sindromas, bérimas, karsciavimas, niezulys, nuovargis, pykinimas, Saltkrétis, pilvo
skausmas, edema (patinimas), hipopigmentacija ir (arba) hiperpigmentacija (odos spalvos pokyciai),
hipotenzija (sumazéjes kraujospidis), sausa oda, galvos skausmas ir vémimas.

ISsamy, visy Kimmtrak Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Kimmtrak buvo registruotas ES?

Standartinio uvealine melanoma serganciy pacienty gydymo néra, todél naujy ir veiksmingy gydymo
priemoniy labai triiksta. Atlikus pagrindinj tyrima, nustatyta, kad Kimmtrak reikSmingai pailgino bendrg
iSgyvenimo trukme. Manoma, kad Sio vaisto Salutinj poveikj galima kontroliuoti, bet jis gali bati

sunkus, ypac pirmuosius tris gydymo kartus, todél pacientams pirmasias 3 dozes reikia sulasinti
ligoningje.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Kimmtrak nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali

bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Kimmtrak vartojima?

Kimmtrak prekiaujanti bendrové parengs mokomaja medziaga vaistg skirsiantiems sveikatos priezitiros
specialistams, kurioje bus pateikta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant galima CIS rizika, ir kaip
ja valdyti. Pacientai taip pat gaus gaires, kuriose bus aprasyti CIS simptomai ir nurodyta, kada kreiptis
i gydytoja.

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

Kaip ir visy vaisty, Kimmtrak vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Kimmtrak Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Kimmtrak

Daugiau informacijos apie Kimmtrak rasite Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kimmtrak.
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