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Kesimpta (ofatumumab)
Prehlad o lieku Kesimpta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Kesimpta a na ¢o sa pouziva?

Liek Kesimpta je urceny na lie¢bu dospelych s relapsujicimi formami roztrisenej sklerézy (SM), pricom
sa u pacienta vyskytuju vzplanutia (relapsy), po ktorych nasleduju obdobia s miernejsimi alebo so
Ziadnymi priznakmi. Liek sa pouZiva u pacientov s aktivnou chorobou, ¢o znamena, ze maju relapsy
a/alebo priznaky aktivneho zapalu mozno vidiet na snimkach.

Liek Kesimpta obsahuje lieCivo ofatumumab.

Ako sa liek Kesimpta pouziva?

Vydaj lieku Kesimpta je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory méa sklsenosti
s lie¢bou chorob nervovej sustavy.

Liek Kesimpta je dostupny vo forme injekéného roztoku v naplnenych injekénych striekackach alebo
perach. Liecba sa zacina jednou injekciou pod kozu kazdy tyzden pocas 3 tyzdriov, po ktorych
nasleduje tyzder bez podania injekcie. Dal$ia injekcia sa podava o tyzder neskér, a potom sa podava
kazdy mesiac jedna injekcia. Pacienti si po zaskoleni mézu liek Kesimpta injekéne podavat sami.

Viac informacii o pouzivani lieku Kesimpta si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Kesimpta uGcinkuje?

Liecivo lieku Kesimpta, ofatumumab, je monoklonalna protiladtka (druh proteinu), ktora bola navrhnuta
tak, aby rozpoznala Specificky ciel's nazvom CD20, ktory sa nachadza na povrchu B-buniek (druhu
bielych krviniek), a naviazala sa nan.

B-bunky zohravaju zasadnu Ulohu pri roztrisenej sklerdze v tom, ze napadaju ochranny obal okolo
nervov v mozgu a mieche, ¢o spO6sobuje zapal a poskodenie. Liek Kesimpta cielene pdsobi na B bunky,
¢im pomaha znizit ich aktivitu a zmierfiuje priznaky alebo spomaluje zhor$ovanie ochorenia.
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Aké prinosy lieku Kesimpta boli preukazané v stadiach?

V $tlddiach sa preukazalo, Ze liek Kesimpta je ucéinny pri zniZzovani poctu relapsov a moze tiez oddialit
zhorSovanie priznakov.

V dvoch hlavnych studiach zahffajlcich 1 882 pacientov s relapsujucimi formami roztrisenej sklerdzy
bol priemerny pocet relapsov za rok u pacientov lieCenych liekom Kesimpta menej ako polovi¢ny

v porovnani s pacientmi lie¢enymi inym liekom proti roztrisenej sklerdze, teriflunomidom (0,11
relapsu v porovnani s 0,24 relapsu roc¢ne). V studiach sa takisto preukazalo, ze zhorsenie symptémov
trvajuce najmenej 6 mesiacov sa objavilo u mensieho poctu pacientov pouzivajlcich liek Kesimpta

(8 %) v porovnani s pacientmi uzivajucimi teriflunomid (12 %).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Kesimpta?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Kesimpta (ktoré mdZu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su infekcie
hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla), infekcie mocovych ciest (infekcie Struktur, cez ktoré
prechadza mod), reakcie v mieste podania injekcie (zacervenanie, bolest, svrbenie a opuch) a reakcie
spojené s podanim injekcie (hortc¢ka, bolest hlavy, bolest svalov, zimnica a Unava).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kesimpta sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Kesimpta sa nesmie pouzivat u pacientov so zdvaznymi aktivnymi infekciami, so zdvazne
oslabenym imunitnym systémom ani s rakovinou.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Kesimpta povoleny v EU?

V Studiach sa preukazalo, ze liek Kesimpta je pri znizeni poctu relapsov u pacientov s relapsujucimi
formami roztrdsenej sklerdzy ucinnejsi nez teriflunomid. Liek bol tiez Gcinnejsi, pokial ide o oddialenie
zhorsenia priznakov. Vedlajsie ucinky su v sulade s vedlajsimi u¢inkami inych podobnych liekov a
povazuju sa za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Kesimpta su
vadsie ako riziké spojené s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Kesimpta?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kesimpta boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Kesimpta sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Kesimpta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Kesimpta

Dalgie informécie o lieku Kesimpta sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kesimpta.
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