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Kimmtrak (tebentafusp)

Prehlad o lieku Kimmtrak a preco bol povoleny v EU

Co je liek Kimmtrak a na ¢o sa pouziva?

Liek Kimmtrak sa pouziva na lieCbu dospelych s typom rakoviny oci, ktory sa nazyva uvealny
melandm. Liek sa pouziva v pripade, Ze uvedlny melandm sa neda chirurgicky odstranit alebo sa
rozsiril do dalsich casti tela.

Uvedlny melandm je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Kimmtrak 19. februara 2021 oznadeny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
mbzete najst tu: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-21-
2397.

Liek Kimmtrak obsahuje lieCivo tebentafusp.
Ako sa liek Kimmtrak pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek sa ma podavat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine a liecbou syndrému uvolnenia cytokinov (CRS -
potencidlne Zivot ohrozujlceho stavu, ktory méze spdsobit hortcku, vracanie, dychavi¢nost, bolest
hlavy a nizky krvny tlak), ktory sa mdze vyskytnut po lie¢be liekom Kimmtrak. Liek sa ma podavat v
prostredi, kde je mozné riadit CRS.

Liek Kimmtrak sa podava formou infuzie (na kvapkanie) do Zily. Odporicana davka je 20 mikrogramov
na 1. den, 30 mikrogramov na 8. den, 68 mikrogramov na 15. den a nasledne 68 mikrogramov raz za
tyzdeni. Pri podavani prvych troch davok lieku Kimmtrak ma byt pacient hospitalizovany.

Na znizenie rizika nizkeho krvného tlaku spojeného s CRS sa m6zu pacientovi pred podanim lieku
Kimmtrak podat tekutiny do Zily.

Lie¢ba mdze pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom a kym sa u neho neobjavia
neprijatelné vedlajsie ucinky.

Viac informacii o uzivani lieku Kimmtrak si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Kimmtrak acinkuje?

Liecivo lieku Kimmtrak je tebentafusp, protein, ktory rozoznava dva ciele a naviaze sa na ne sucasne:
proteiny gp100 na povrchu buniek uvealneho melanému a CD3 na povrchu T-buniek (ktoré su
stcéastou prirodzenej obrany tela). Naviazanim sa na tieto proteiny tebentafusp spésobuje kontakt
nadorovych buniek a T-buniek, ¢o spusta usmrcovanie melanémovych buniek T-bunkami.

Aké prinosy lieku Kimmtrak boli preukazané v stadiach?

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo 378 dospelych s pokrocilym uvedlnym melanémom, sa skumal liek
Kimmtrak a porovnaval sa s inymi liekmi (bud’ dakarbazinom, ipilimumabom alebo pembrolizumabom).
Pacienti, ktorym bol podavany liek Kimmtrak, prezili 21,7 mesiaca v porovnani so 16,0 mesiaca v
pripade pacientov, ktorym bol podavany porovnavaci liek. Pacienti liec¢eni liekom Kimmtrak zili v
priemere 3,3 mesiaca bez navratu rakoviny, vyskytu nového melanému alebo kym nezomreli v
porovnani s 2,9 mesiaca v pripade pacientov lieCenych porovnavacimi liekmi.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Kimmtrak?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Kimmtrak (ktoré mézu postihnit viac ako 3 osoby z 10) sG syndréom
uvolnenia cytokinov, vyrdzka, horGcka, svrbenie, inava, nauzea, zimnica, abdominalna bolest (bolest
brucha), edém (opuch), hypo/hyperpigmentacia (zmena sfarbenia koze), hypotenzia (nizky krvny
tlak), suchd koza, bolest hlavy a vracanie.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kimmtrak a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Kimmtrak povoleny v EU?

Neexistuje Standardna starostlivost o pacientov s uvedlnym melanémom, a preto su naliehavo
potrebné nové a ucinné lieky. V hlavnej stludii sa preukazalo vyznamné zlepsenie pri pouzivani lieku
Kimmtrak, pokial ide o celkové preZitie. Vedlajsie (¢inky sa povazuju za zvladnutelné, ale mézu byt
zavazné, najmé pocas prvych 3 terapii, a pacienti maju byt preto poéas prvych troch ddvok
hospitalizovani.

Eurdpska agentira pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Kimmtrak su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku
Kimmtrak?

Spoloénost, ktord uvadza liek Kimmtrak na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom, od ktorych sa
ocakava, ze budu liek pouzivat, vzdelavacie materidly s informaciami o jeho bezpeénosti vratane
potencialneho rizika CRS a spbsobu riadenia tychto rizik. Pacienti dostanu aj priru¢ku s opisom
priznakov CRS a toho, kedy vyhladat lekarsku pomoc.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Kimmtrak sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Kimmtrak sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Kimmtrak

Dalsie informécie o lieku Kimmtrak sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kimmtrak.
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