 KIMMTRAK

(tebentafusp)

100 pg/0,5 ml koncentrét pro infuzni roztok

Prodluzuje pFeziti pacientt
s metastatickym uvealnim melanomem'~

Reference: 1. Nathan P, Hassel JC, Rutkowski P, et al. IMCgp100-202 Investigators. Overall survival benefit with tebentafusp in metastatic uveal melanoma.
N Engl J Med. 2021 Sep 23; 385(13): 1196-1206. doi: 10.1056/NEJM0a2103485. 2. Kimmtrak EMA SmPC https://www.ema.europa.eu/en/documents/
product-information/kimmtrak-epar-product-information_cs.pdf.

Zkracena informace o pfipravku Kimmtraky

Nazev pfipravku: KIMMTRAK 100 pg/0,5 ml koncentrat pro infuzni roztok e Uéinna latka: tebentafuspum e SloZeni: Jedna injekéni lahvicka o objemu
0,5 ml obsahuje tebentafuspum 100 pg, coz odpovida koncentraci pfed nafedénim 200 pg/ml. e Lékova forma: koncentrat pro infuzni roztok
* Terapeuticka indikace: monoterapie pro lécbu dospélych pacientd s neresekovatelnym nebo metastatickym uvealnim melanomem s pozitivnim lidskym
leukocytarnim antigenem (HLA)-A*02:01 e Davkovani a zptisob podani: Doporucena davka je 20 ug v den 1, 30 Mg v den 8,68 ugvden 15a nasledné
68 pg jednou tydné. Intravendzni podani, doporu¢end doba podavani infuze je 15 az 20 minut. Pripravek se musi naredit injekéim roztokem chloridu
sodného 9mg/ml (0,9%) s obsahem lidského albuminu pro intravendzni infuzi ¢ Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo pomocnou latku
¢ Upozornéni pro pouziti: Syndrom z uvolnéni cytokin (CRS) — CRS vznikl ve vétsing pripadl v den infuze. U pacientl je tfeba sledovat znamky CRS
(pyrexie, hypotenze, hypoxie, zimnice, nauzea, zvraceni, Unava a bolest hlavy) nejméné 16 hodin po prvnich tfech infuzich. Pokud je zjistén CRS, musf
byt zahajena lécba (viz SPC). Akutni kozZni reakce — vyrézka, svédéni, erytém a kozni edém se objevily po kazdé z prvnich tii infuzi a v pribéhu ¢asu se
snizovala jejich zavaznost a Cetnost. V pfipadé potfeby je Ize I€Cit antihistaminiky a topickymi kortikosteroidy. PFi pretrvavajicich a zavaznych pfiznacich
je tfeba zvazit podavani systémovych steriodl. Srdeéni onemocnéni —Byly pozorovany srde¢ni piihody, jako je sinusovéa tachykardie a arytmie. Pacienti
s kardiovaskularnimi poruchami mohou byt vystaveni zvySenému riziku nasledkd souvisejicich s CRS a maji byt peclivé sledovani. Léba tebentafuspem
se méa provadét s opatrnosti u pacientll s predispozici nebo anamnézou prodiouzeni QT intervalu a uzivajicich 1é¢iva prodlouzujici QT interval. U vSech
pacientt ma byt pred podanim tebentafuspu a po ném béhem prvnich 3 tydn(i Iécby a nasledné podle klinické indikace proveden elektrokardiogram (detaily
viz SPC). Antikoncepce — Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat U¢innou antikoncepci b&hem lécby tebentafuspem a alespon 1 tyden po posledni davce.
* Nezadouci ucinky: Nejcastejsimi nezadoucimi Ucinky 1éSiva u pacientl Ié¢enych pripravkem KIMMTRAK byly syndrom z uvolnéni cytokinG (88 %), vyrazka
(85 %), pyrexie (79 %), svedéni (72 %), Unava (66 %), nauzea (56 %), zimnice (55 %), bolest bricha (49 %), edem (49 %), hypo/hyperpigmentace (48 %),
hypotenze (43 %), sucha kiize (35 %), bolest hlavy (32 %) a zvraceni (34 %) ® Interakce: Nejvyssi riziko interakei je béhem prvnich 24 hodin po prvnich tfech
davkach u pacientl soucasné uzivajicich substraty CYP450 s Uizkym terapeutickym indexem. Je tfeba sledovat toxicitu (napf. u warfarinu) nebo koncentraci
léCiva (napr. u cyklosporinu). Podle potfeby se méa davka soucasné uzivanych Iékl upravit. ® Téhotenstvi a kojeni: Podavani tebentafuspu se téhotnym
a zenam v reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Kojeni ma byt béhem lécby preruseno. ¢ Podminky uchovavani: Uchovavejte
a prevazejte v chladu (2°C — 8°C). Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce chranénu pred svétlem. e Drzitel rozhodnuti o registraci: Immunocore Ireland
Limited, Unit 1, Sky Business Centre, Dublin 17, D17 FY82, Irsko e Registraéni &islo: EU/1/22/1630/001 e Datum prvni registrace: 1/4/2022 e Datum
revize textu: 1/4/2022

Vydej léCivého pripravku je vazan na lekarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace o pripravku
naleznete v platném Souhrnu Udajl o pripravku, ktery je k dispozici na https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/kimmtrak-epar-
product-information_cs.pdf. Pfed predepsanim pripravku si prectéte Souhrn tdajli o pfipravku.

¥ Tento Ié8ivy pripravek podiéha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Urceno pouze pro zdravotnické pracovniky.

Medison Pharma s. r. o., Plynarni 10/1617, 170 00 Praha 7, e-mail: office.czech@medisonpharma.com
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