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Kimmtrak (tebentafuspi)

Yleistiedot Kimmtrakista seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Kimmtrak on ja mihin sita kaytetaan?

Kimmtrak on ladke, jolla hoidetaan aikuisten silmasydpaa nimelta uvean melanooma. Valmistetta
kaytetdaan, kun uvean melanoomaa ei voida poistaa kirurgisesti tai se on levinnyt kehon muihin osiin.

Uvean melanooma on harvinainen sairaus, ja Kimmtrak nimettiin ns. harvinaislaakkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kaytettava ladke) 19. helmikuuta 2021. Lisaa tietoa harvinaislaakkeista 16ytyy
taalta: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-21-2397.

Kimmtrakin vaikuttava aine on tebentafuspi.
Miten Kimmtrakia kdytetaan?

Ladketta saa ainoastaan lddkarin maardyksestd, ja hoito on annettava sellaisen |ddkarin valvonnassa,
joka on perehtynyt sydpéalddkkeiden kayttédn ja sytokiinioireyhtyman hoitoon (mahdollisesti
hengenvaarallinen tila, joka voi aiheuttaa kuumetta, oksentelua, hengenahdistusta, paansarkya ja
matalaa verenpainetta). Oireyhtymaa voi esiintya Kimmtrak-hoidon jdlkeen. Ladke tulee antaa
paikassa, jossa on valmiudet hoitaa sytokiinioireyhtymaa.

Kimmtrak annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Suositeltu annos on 20 mikrogrammaa
pdivéana 1, 30 mikrogrammaa pdivana 8, 68 mikrogrammaa padivana 15 ja 68 mikrogrammaa kerran
viikossa sen jdlkeen. Kolmen ensimmadisen Kimmtrak-annoksen antamisen ajan potilas on
sairaalahoidossa.

Sytokiinioireyhtymaan liittyvdn matalan verenpaineen riskin vdhentamiseksi potilaalle voidaan antaa
nesteita laskimoon ennen Kimmtrakin saamista.

Hoitoa voidaan jatkaa niin kauan kuin potilas hyotyy siita eikd hanelle ilmaannu liiallisia
haittavaikutuksia.

Lisdtietoja Kimmtrakin kdytdstd saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.
Miten Kimmtrak vaikuttaa?

Kimmtrakin vaikuttava aine on tebentafuspi. Se on proteiini, joka tunnistaa kaksi kohdetta ja kiinnittyy
niihin samanaikaisesti: uvean melanooman sydpdasolujen pinnalla oleva gp100-proteiini ja T-solujen
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(jotka ovat osa kehon luonnollista puolustusmekanismia) pinnalla oleva CD3-proteiini. Kiinnittymalla
naihin proteiineihin tebentafuspi saa kasvainsolut ja T-solut kosketuksiin, minka seurauksena T-solut
tuhoavat melanoomasoluja.

Mita hyotya Kimmtrakista on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimuksessa, johon osallistui 378 edennytta uvean melanoomaa sairastavaa aikuista, tutkittiin
Kimmtrakia ja sita verrattiin muihin laakkeisiin (dakarbatsiiniin, ipilimumabiin tai pembrolitsumabiin).
Kimmtrak-valmistetta saaneet potilaat elivat 21,7 kuukautta, kun taas vertailuldaketta saaneet potilaat
elivat 16,0 kuukautta. Kimmtrak-hoitoa saaneet potilaat elivat keskimaarin 3,3 kuukautta ennen
syOvan uusiutumista, uuden melanooman ilmaantumista tai potilaan kuolemaa. Vertailuladketta
saaneilla potilailla vastaava aika oli 2,9 kuukautta.

Mita riskeja Kimmtrakiin liittyy?

Kimmtrakin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kolmelle henkildlle
kymmenestd) ovat sytokiinioireyhtymad, ihottuma, kuume, kutina, vasymys, pahoinvointi,
vilunvaristykset, vatsakipu, 6deema (turvotus), hypo-/hyperpigmentaatio (ihon varimuutokset),
hypotensio (matala verenpaine), kuiva iho, paansarky ja oksentelu.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Kimmtrakin haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Kimmtrak on hyvadksytty EU:ssa?

Uvean melanoomaa sairastaville potilaille ei ole tavanomaista hoitoa, ja siksi uusille ja tehokkaille
hoidoille on suuri |ddketieteellinen tarve. Paatutkimuksessa osoitettiin, ettd Kimmtrak paransi
merkittdvasti kokonaiselossaoloaikaa. Haittavaikutuksia pidetaan hallittavina, mutta ne voivat olla
vakavia erityisesti kolmen ensimmaisen hoitokerran aikana, ja sen vuoksi potilaiden on oltava
sairaalahoidossa kolmen ensimmadisen annoksen antamisen ajan.

Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Kimmtrakin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Kimmtrakin turvallinen ja tehokas kaytto?

Kimmtrakia markkinoiva yhtié toimittaa terveydenhuollon ammattilaisille, joiden odotetaan kdyttdvan
ladkettda, perehdytysmateriaalia, joka siséltaa tietoa valmisteen turvallisuudesta, myds
sytokiinioireyhtyman mahdollisesta riskista ja siita, miten riskeja hallitaan. Potilaat saavat myos
oppaan, jossa kuvataan sytokiinioireyhtyman oireet ja se, milloin on hakeuduttava laakarin hoitoon.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Kimmtrakin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat mydés valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Kimmtrakin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Kimmtrakista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Kimmtrakista

Lisaa tietoa Kimmtrakista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kimmtrak.
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