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Kesimpta (ofatumumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Kesimpta i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kesimpta i w jakim celu sie go stosuje

Kesimpta jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z rzutowymi postaciami stwardnienia
rozsianego (RMS), w przypadku ktérych u pacjenta wystepujq zaostrzenia (rzuty choroby), po ktérych
nastepujg okresy, gdy objawy te fagodniejg lub zanikajq; Lek stosuje sie u pacjentéw, u ktérych
choroba jest aktywna, co oznacza, ze wystepujg rzuty i/lub objawy czynnego stanu zapalnego
widoczne w badaniach obrazowych.

Substancjg czynng zawartg w leku Kesimpta jest ofatumumab.

Jak stosowac lek Kesimpta

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
choréb neurologicznych.

Lek Kesimpta jest dostepny w postaci roztworu do wstrzyknie¢ w amputko-strzykawkach lub
wstrzykiwaczach. Leczenie rozpoczyna sie od jednego wstrzykniecia podskdérnego raz w tygodniu przez
3 tygodnie, po czym nastepuje tydzien bez wstrzykniecia. Kolejne wstrzykniecie podaje sie tydzien
pdzniej, a nastepnie co miesigc. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci moga samodzielnie
wykonywac wstrzykniecia leku Kesimpta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kesimpta znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Kesimpta

Substancja czynna zawarta w leku Kesimpta, ofatumumab, jest przeciwciatem monoklonalnym
(rodzajem biatka), ktére zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby rozpoznawato biatko o nazwie
CD20 wystepujace na powierzchni limfocytow B (rodzaju biatych krwinek) i wigzato sie z nim.

Limfocyty B odgrywajg kluczowg role w stwardnieniu rozsianym, poniewaz atakujg ostonki wokot
nerwdw w mozgu i rdzeniu kregowym, co powoduje ich stan zapalny i uszkodzenie. Poniewaz dziatanie
leku Kesimpta jest skierowane przeciwko limfocytom B, pomaga on zmniejszac ich aktywnosé, a przez
to fagodzi objawy lub opdznia postep choroby.
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Korzysci ze stosowania leku Kesimpta wykazane w badaniach

W badaniach wykazano, ze lek Kesimpta skutecznie zmniejsza liczbe rzutéw choroby, a takze moze
opdzni¢ nasilenie objawdw.

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 1 882 pacjentdéw z rzutowymi postaciami stwardnienia
rozsianego, $rednia liczba rzutéw u pacjentéw otrzymujacych lek Kesimpta byta mniej niz o potowe
nizsza niz u pacjentow leczonych innym lekiem - teriflunomidem (0,11 w stosunku do 0,24 rzutéw na
rok). W badaniach wykazano rowniez, ze u mniejszej liczby pacjentéw przyjmujacych lek Kesimpta
(8%) wystapito nasilenie objawow utrzymujace sie przez 6 miesiecy lub dtuzej w poréwnaniu z
pacjentami przyjmujacymi teriflunomid (12%).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kesimpta

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kesimpta (mogace wystgpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zakazenia gérnych drég oddechowych (zakazenia nosa i gardta),
zakazenia drég moczowych (zakazenie struktur odprowadzajacych mocz), reakcje w miejscu
wstrzykniecia (zaczerwienienie, bél, swedzenie i obrzek) oraz reakcje zwigzane ze wstrzyknieciem
(goraczka, bol gtowy, bdl miesni, dreszcze i zmeczenie).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Kesimpta znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Leku Kesimpta nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkimi czynnymi zakazeniami, z ciezkim
uposledzeniem uktadu odpornosciowego ani u 0séb chorych na raka.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kesimpta w UE

W badaniach wykazano, ze lek Kesimpta byt skuteczniejszy niz teriflunomid pod wzgledem
zmniejszenia liczby rzutédw u pacjentéw z rzutowymi postaciami stwardnienia rozsianego. Lek byt
réwniez skuteczniejszy w opdznianiu nasilania objawdéw. Dziatania niepozadane sg zgodne z dziataniami
obserwowanymi w przypadku innych podobnych lekéw i uznaje sie je za mozliwe do kontrolowania.
Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Kesimpta
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kesimpta

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kesimpta w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu tego leku sg stale monitorowane. Zgtaszane
dziatania niepozadane leku Kesimpta sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci
konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Kesimpta

Dalsze informacje na temat leku Kesimpta znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kesimpta.
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