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Zkrácená informace o přípravku Kimmtrak
Název přípravku: KIMMTRAK 100 µg/0,5 ml koncentrát pro infuzní roztok • Účinná látka: tebentafuspum • Složení: Jedna injekční lahvička o objemu  
0,5 ml obsahuje tebentafuspum 100 µg, což odpovídá koncentraci před naředěním 200 µg/ml. • Léková forma: koncentrát pro infuzní roztok 
• Terapeutická indikace: monoterapie pro léčbu dospělých pacientů s neresekovatelným nebo metastatickým uveálním melanomem s pozitivním lidským 
leukocytárním antigenem (HLA)-A*02:01 • Dávkování a způsob podání: Doporučená dávka je 20 µg v den 1, 30 µg v den 8, 68 µg v den 15 a následně 
68 µg jednou týdně. Intravenózní podání, doporučená doba podávaní infuze je 15 až 20 minut. Přípravek se musí naředit injekčím roztokem chloridu 
sodného 9mg/ml (0,9%) s obsahem lidského albuminu pro intravenózní infuzi • Kontraindikace: hypersenzitivita na léčivou látku nebo pomocnou látku 
• Upozornění pro použití: Syndrom z uvolnění cytokinů (CRS) – CRS vznikl ve většině případů v den infuze. U pacientů je třeba sledovat známky CRS 
(pyrexie, hypotenze, hypoxie, zimnice, nauzea, zvracení, únava a bolest hlavy) nejméně 16 hodin po prvních třech infuzích. Pokud je zjištěn CRS, musí 
být zahájena léčba (viz SPC). Akutní kožní reakce – vyrážka, svědění, erytém a kožní edém se objevily po každé z prvních tří infuzí a v průběhu času se 
snižovala jejich závažnost a četnost. V případě potřeby je lze léčit antihistaminiky a topickými kortikosteroidy. Při přetrvávajících a závažných příznacích 
je třeba zvážit podávání systémových steriodů. Srdeční onemocnění –Byly pozorovány srdeční příhody, jako je sinusová tachykardie a arytmie. Pacienti 
s kardiovaskulárními poruchami mohou být vystaveni zvýšenému riziku následků souvisejících s CRS a mají být pečlivě sledováni. Léčba tebentafuspem 
se má provádět s opatrností u pacientů s predispozicí nebo anamnézou prodloužení QT intervalu a užívajících léčiva prodloužující QT interval. U všech 
pacientů má být před podáním tebentafuspu a po něm během prvních 3 týdnů léčby a následně podle klinické indikace proveden elektrokardiogram (detaily 
viz SPC). Antikoncepce – Ženy ve fertilním věku musí používat účinnou antikoncepci během léčby tebentafuspem a alespoň 1 týden po poslední dávce. 
• Nežádoucí účinky: Nejčastějšími nežádoucími účinky léčiva u pacientů léčených přípravkem KIMMTRAK byly syndrom z uvolnění cytokinů (88 %), vyrážka 
(85 %), pyrexie (79 %), svědění (72 %), únava (66 %), nauzea (56 %), zimnice (55 %), bolest břicha (49 %), edém (49 %), hypo/hyperpigmentace (48 %), 
hypotenze (43 %), suchá kůže (35 %), bolest hlavy (32 %) a zvracení (34 %) • Interakce: Nejvyšší riziko interakcí je během prvních 24 hodin po prvních třech 
dávkách u pacientů současně užívajících substráty CYP450 s úzkým terapeutickým indexem. Je třeba sledovat toxicitu (např. u warfarinu) nebo koncentraci 
léčiva (např. u cyklosporinu). Podle potřeby se má dávka současně užívaných léků upravit. • Těhotenství a kojení: Podávaní tebentafuspu se těhotným 
a ženám v reprodukčním věku, které nepoužívají antikoncepci, nedoporučuje. Kojení má být během léčby přerušeno. • Podmínky uchovávání: Uchovávejte 
a převážejte v chladu (2°C – 8°C). Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce chráněnu před světlem. • Držitel rozhodnutí o registraci: Immunocore Ireland 
Limited, Unit 1, Sky Business Centre, Dublin 17, D17 FY82, Irsko • Registrační číslo: EU/1/22/1630/001 • Datum první registrace: 1/4/2022 • Datum 
revize textu: 1/4/2022

Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Podrobné informace o přípravku 
naleznete v platném Souhrnu údajů o přípravku, který je k dispozici na https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/kimmtrak-epar-
product-information_cs.pdf. Před předepsáním přípravku si přečtěte Souhrn údajů o přípravku.

  Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili 
jakákoli podezření na nežádoucí účinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Určeno pouze pro zdravotnické pracovníky.
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Prodlužuje přežití pacientů  
s metastatickým uveálním melanomem1,2

KIMMTRAK®  (tebentafusp) je indikován jako 
monoterapie pro léčbu dospělých pacientů 
s neresekovatelným nebo metastatickým 

uveálním melanomem s pozitivním lidským 
leukocytárním antigenem (HLA)-A*02:012


