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Kimmtrak (tebentafusp)

Sammanfattning av Kimmtrak och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Kimmtrak och vad anvdands det for?

Kimmtrak ar ett ldkemedel som anvands for att behandla vuxna med en typ av dgoncancer som kallas
uvealt melanom. Det anvdnds nar det uveala melanomet inte kan avlagsnas kirurgiskt eller har spridit
sig till andra delar av kroppen.

Uvealt melanom &r sallsynt och Kimmtrak klassificerades som sarldkemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 19 februari 2021. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns har: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-
21-2397.

Kimmtrak inneh3ller den aktiva substansen tebentafusp.
Hur anvdnds Kimmtrak?

Lakemedlet ar receptbelagt och ska ges under 6verinseende av en lakare med erfarenhet av
anvandning av cancerlakemedel och behandling av cytokinfrisattningssyndrom (CRS - ett potentiellt
livshotande tillstdnd som kan ge feber, krédkningar, andfaddhet, huvudvérk och 18gt blodtryck), som
kan intraffa efter behandling med Kimmtrak. Det bér ges i en miljo dar man kan hantera CRS.

Kimmtrak ges som infusion (dropp) i en ven. Rekommenderad dos ar 20 mikrogram dag 1,
30 mikrogram dag 8, 68 mikrogram dag 15 och 68 mikrogram en gang i veckan dérefter. Patienten
ska ldggas in pa sjukhus nar denne far sina tre forsta doser av Kimmtrak.

For att minska risken for 18gt blodtryck kopplat till CRS kan patienten fa vétska i en ven innan
behandling med Kimmtrak.

Behandlingen kan fortsatta sa lange den &r till nytta for patienten och patienten inte far oacceptabla
biverkningar.

For mer information om hur du anvander Kimmtrak, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Kimmtrak?

Den aktiva substansen i Kimmtrak &r tebentafusp, ett protein som kanner igen och binder till tvd mal
samtidigt: proteinerna gp100 pd ytan av uveamelanomcancercellerna och CD3 p& ytan av T-celler
(som &r en del av kroppens naturliga férsvar). Genom att binda till dessa proteiner gér tebentafusp s
att tumorcellerna och T-cellerna kommer i kontakt med varandra, vilket leder till att T-cellerna doédar
melanomcellerna.

Vilka fordelar med Kimmtrak har visats i studierna?

Kimmtrak undersoktes i en studie pa 378 vuxna med l&ngt framskridet uvealt melanom och jamférdes
med andra ldkemedel (antingen dakarbazin, ipilimumab eller pembrolizumab). Patienter som fick
Kimmtrak 6verlevde i 21,7 manader jamfort med 16,0 manader for patienter som fick ett
jamforelseldkemedel. Patienterna som behandlades med Kimmtrak levde i genomsnitt 3,3 manader
innan cancern kom tillbaka, ett nytt melanom utvecklades eller det att de avled, jamfoért med

2,9 manader for patienterna som behandlades med jamférelseldkemedel.

Vilka ar riskerna med Kimmtrak?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kimmtrak (kan forekomma hos fler an 3 av 10
anvandare) &r cytokinfrisattningssyndrom, hudutslag, feber, kldda, trétthet, illamaende, frossa,
buksmarta (magont), 6dem (svullnad), hypo-/hyperpigmentering (férandringar i hudféargen), hypotoni
(1&gt blodtryck), torr hud, huvudvark och krakningar.

En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner som rapporterats fér Kimmtrak finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Kimmtrak godkant i EU?

Det finns ingen standardbehandling for patienter med uvealt melanom, och darfér finns det ett stort
ouppfyllt medicinskt behov av nya och effektiva behandlingar. Huvudstudien visade meningsfulla
forbattringar med Kimmtrak i fraga om total dverlevnad. Biverkningarna anses hanterbara men kan
vara allvarliga, sarskilt under de tre férsta behandlingarna och patienterna bor darfér laggas in pa
sjukhus nér de far sina tre forsta doser.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att féordelarna med Kimmtrak ar stérre an riskerna och
att Kimmtrak kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Kimmtrak?

Féretaget som marknadsfér Kimmtrak kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial fér hilso- och
sjukvardspersonal som foérvantas anvédnda ldkemedlet med information om dess sédkerhet, bland annat
den potentiella risken for CRS och hur riskerna ska hanteras. Patienterna kommer ocksa att fa en
vagledning som beskriver symtomen pa CRS och nar de ska stka medicinsk vard.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Kimmtrak har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kimmtrak kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Kimmtrak utvarderas noggrant och nédvandiga
o - . o .

atgarder vidtas for att skydda patienter.
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Mer information om Kimmtrak

Mer information om Kimmtrak finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kimmtrak.
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