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

Czym jest lek Kimmtrak i w jakim celu sie go stosuje

Kimmtrak jest lekiem stosowanym w leczeniu osdb dorostych z rodzajem raka oka zwanym
~Czerniakiem btony naczyniowej oka”. Lek stosuje sie w przypadku, gdy czerniaka btony naczyniowej
oka nie mozna usunga¢ chirurgicznie lub gdy dat on przerzuty do innych czesci organizmu

Ze wzgledu na to, ze czerniaka btony naczyniowej oka uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu
19 lutego 2021 r. lek Kimmtrak uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-21-2397.

Substancja czynng zawartg w leku Kimmtrak jest tebentafusp.
Jak stosowa¢ lek Kimmtrak

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza doswiadczonego w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych i leczeniu zespotu uwalniania cytokin (CRS - potencjalnie
zagrazajgca zyciu choroba, ktdra moze wywotywacé goraczke, wymioty, dusznosci, bél glowy i niskie
ci$nienie krwi), ktéry moze wystapi¢ po podaniu leku Kimmtrak. Lek nalezy podawa¢ w warunkach, w
ktérych leczenie CRS jest mozliwe.

Lek Kimmtrak podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce). Zalecana dawka to 20 mikrograméw w 1.
dniu, 30 mikrograméw w 8. dniu, 68 mikrogramoéw w 15. dniu, a nastepnie 68 mikrograméw raz w
tygodniu. W trakcie podawania pierwszych trzech dawek leku Kimmtrak zaleca sie hospitalizacje
pacjenta .

W celu ograniczenia ryzyka wystgpienia niskiego ci$nienia krwi zwigzanego z CRS pacjentowi mozna
podac dozylnie ptyny przed podawaniem leku Kimmtrak.

Leczenie mozna kontynuowac, dopdki pacjent odnosi z niego korzysci i nie wystepujg niedopuszczalne
dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kimmtrak znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Kimmtrak

Substancja czynng leku Kimmtrak jest tebentafusp - biatko, ktére rozpoznaje dwa cele: biatko gp100
na powierzchni komdrek nowotworowych czerniaka btony naczyniowej oka i biatko CD3 na powierzchni
limfocytow T (ktore sg czescig naturalnych mechanizméw obronnych organizmu) i przytacza sie do nich
jednoczesnie. Przytaczajac sie do tych biatek, tebentafusp powoduje zetkniecie sie komédrek
nowotworowych z limfocytami T, co powoduje zabicie komoérek czerniaka przez komoérki T.

Korzysci ze stosowania leku Kimmtrak wykazane w badaniach

W badaniu z udziatem 378 o0s6b dorostych z zaawansowanym czerniakiem btony naczyniowej oka
oceniano lek Kimmtrak i poréwnywano go z innymi lekami (dakarbazyna, ipilimumabem lub
pembrolizumabem). Pacjenci, ktdrym podawano lek Kimmtrak, przezyli srednio 21,7 miesigca w
poréwnaniu z 16,0 miesigca w przypadku pacjentow, ktorym podawano lek poréownawczy. Pacjenci
otrzymujacy lek Kimmtrak zyli $rednio 3,3 miesigca przed nawrotem raka, pojawieniem sie nowego
czerniaka lub $miercig, w poréwnaniu z 2,9 miesigca w przypadku pacjentéw przyjmujacych leki
poréwnawcze.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kimmtrak

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kimmtrak (moggce wystapic¢ czesciej
niz u 3 na 10 pacjentéw) to: zespo6t uwalniania cytokin, wysypka, goraczka, swigd, zmeczenie,
nudnosci, dreszcze, bdl brzucha, obrzek (opuchlizna), hipo/hiperpigmentacja (zmiana zabarwienia
skéry), niedocisnienie (niskie cisnienie krwi), sucho$¢ skory, bdl gtowy i wymioty.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kimmtrak
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kimmtrak w UE

Brakuje standardowego leczenia pacjentéw z czerniakiem btony naczyniowej oka, w zwigzku z czym
istnieje duze niezaspokojone zapotrzebowanie medyczne na nowe i skuteczne metody leczenia.
Badanie gtdwne wykazato znaczacg poprawe pod wzgledem catkowitego czasu przezycia po
zastosowaniu leku Kimmtrak. Dziatania niepozadane uznaje sie za mozliwe do opanowania, jednak
mogga one by¢ powazne, zwlaszcza przy pierwszych 3 wlewach, w zwigzku z czym pacjentéw nalezy
hospitalizowa¢ podczas podawania pierwszych 3 dawek.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Kimmtrak
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kimmtrak

Firma, ktéra wprowadza lek Kimmtrak do obrotu, udostepni materiaty edukacyjne dla pracownikdéw
opieki zdrowotnej, ktérzy majg stosowac lek, z informacjami na temat jego bezpieczenstwa, w tym na
temat potencjalnego ryzyka zwigzanego ze wystgpieniem CRS i sposobdw zarzadzania ryzykiem.
Pacjenci otrzymajg rowniez przewodnik z opisem objawdéw CRS i informacjq, kiedy nalezy zwrécic¢ sie o
pomoc lekarska.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kimmtrak w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Kimmtrak sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Kimmtrak sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie

czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kimmtrak

Dalsze informacje na temat leku Kimmtrak znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kimmtrak.
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