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Kimmtrak (tebentafusps)
Kimmtrak parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Kimmtrak un kapec tas lieto?

Kimmtrak ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar acu véza veidu, ko sauc par “uvealu melanomu”.
Tas tiek lietotas, ja uvealu melanomu nav iesp€jams izoperet vai ta ir izplatijusies uz citam kermena
dalam.

Uveala melanoma ir “reta”, un 2021. gada 19. februari Kimmtrak tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-21-2397.

Kimmtrak satur aktivo vielu tebentafuspu.
Ka lieto Kimmtrak?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir jaievada tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
pretvéza zalu lietoSana un citokinu atbrivosanas sindroma (CRS - potenciali dzivibai bistama stavokla,
kas var izraisit drudzi, vemsanu, elpas trikumu, galvassapes un zemu asinsspiedienu) arstésana, kas
var rasties péc arsté$anas ar Kimmtrak. Sis zales ir jaievada apstaklos, kur var kontrolét CRS.

Kimmtrak tiek ievaditas inflizijas veida véna (pa pilienam). Ieteicama deva ir 20 mikrogrami pirmaja
diena, 30 mikrogrami astotaja diena, 68 mikrogrami 15. diena un 68 mikrogrami vienreiz nedé&la pec
tam. Pacients ir jahospitaliz€, sanemot pirmas tris Kimmtrak devas.

Lai mazinatu ar CRS saistita zema asinsspiediena risku, pacientam var intravenozi ievadit Skidrumus
pirms Kimmtrak lietoSanas.

ArstéSanu var turpinat tik ilgi, kamér pacientam no tas ir ieguvums un nerodas nepienemamas
blakusparadibas.

Papildu informaciju par Kimmtrak lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Kimmtrak darbojas?

Kimmtrak aktiva viela ir tebentafusps, t. i., proteins, kas vienlaikus atpazist un piesaistas diviem
mérkiem - gp100 proteiniem uz uvealas melanomas véza Stnu virsmas un CD3 uz T Stnu virsmas (kas
ir dala no organisma dabiskas aizsargsistémas). Piesaistoties Siem proteiniem, tebentafusps nodrosina
audzéja Stnu un T Stnu kontaktu, ka rezultata T Stnas nogalina melanomas Siinas.

Kadi Kimmtrak ieguvumi atklati petijumos?

P&tljuma ar 378 pieaugusajiem ar progreséjosu uvealu melanomu pétija Kimmtrak un salidzinaja tas ar
citam zalém (dakarbazinu, ipilimumabu vai pembrolizumabu). Pacientiem, kuri lietoja Kimmtrak,
dzivildze bija 21,7 ménesi salidzinajuma ar 16,0 ménesiem pacientiem, kuri sanéma salidzinajuma
zales. Ar Kimmtrak arstétie pacienti nodzivoja vid€ji 3,3 ménesus pirms véza recidiva, jaunas
melanomas rasanas vai naves iestasanas salidzindjuma ar 2,9 ménesiem pacientiem, kurus arstéja ar
salidzindjuma zalém.

Kads risks pastav, lietojot Kimmtrak?

Visbiezakas Kimmtrak blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 3 no 10 cilvékiem) ir citokinu
atbrivosanas sindroms, izsitumi, drudzis, nieze, nogurums, slikta dGsa, drebuli, sapes védera, tliska
(pietukums), hipo/hiperpigmentacija (adas krasas izmainas), hipotensija (zems asinsspiediens), sausa
ada, galvassapes un vemsana.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Kimmtrak, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Kimmtrak ir registrétas ES?

Pacientiem ar uvealu melanomu nav standarta apripes un tapéc pastav liela neapmierinata
mediciniska vajadziba péc jaunam un efektivam arstésanas iespéjam. Pamatpétijuma, arstéjot ar
Kimmtrak, konstat&ja nozimigu uzlaboSanos kopé&jas dzivildzes zina. Blakusparadibas ir uzskatamas
par kontrol€jamam, bet var bt nopietnas, jo Tpasi pirmo tris arstésanas kursu laika, tapéc, sanemot
pirmas tris devas, pacienti ir jahospitalize.

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Kimmtrak, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Kimmtrak lietoSanu?

Uznemums, kas piedava tirgi Kimmtrak, izsniegs veselibas apriupes specialistiem, kuri varétu nozimét
Sis zales, izglitojosus materialus ar informaciju par to droSumu, tostarp iesp&jamo CRS risku un risku
parvaldibu. Pacienti sanems ari rokasgramatu, kura aprakstiti CRS simptomi un tas, kad meklét
medicinisko palidzibu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Kimmtrak
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Kimmtrak lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Kimmtrak
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Kimmtrak

Sikaka informacija par Kimmtrak ir atrodama adentiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kimmtrak.
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