Zkracena informace o pfipravku Kimmtrak ¥

Né&zev pFipravku: KIMMTRAK 100 pg/0,5 ml koncentrét pro infuzni roztok e U&inna latka: tebentafuspum e SloZeni:
Jedna injekéni lahvicka o objemu 0,5 ml obsahuje tebentafuspum
100 pg, coz odpovida koncentraci pred nafedénim 200 pg/ml.  Lékova forma: koncentrat pro infuzni roztok e
Terapeuticka indikace:* monoterapie pro |éébu dospélych pacientd s neresekovatelnym nebo metastazujicim
uvedlnim melanomem s pozitivnim lidskym leukocytarnim antigenem (HLA)-A*02:01 ¢ Davkovani a zptisob podani:
Doporucena davka je 20 pg vden 1, 30 pg vden 8, 68 ug v den 15 a nasledné 68 pg jednou tydné. Intravendzni
podani, doporucena doba podavani infuze je 15 az 20 minut. Pfipravek se musi nafedit injek¢im roztokem chloridu
sodného 9mg/ml (0,9%) s obsahem lidského albuminu pro intravendzni infuzi ¢ Kontraindikace: hypersenzitivita na
|écivou latku nebo pomocnou latku ¢ Upozornéni pro pouZiti:* Syndrom z uvolnéni cytokinii (CRS) — CRS vznikl ve
vétsiné pripadud v den infuze. U pacientd je tieba sledovat znamky CRS (pyrexie, hypotenze, hypoxie, zimnice, nauzea,
zvraceni, Unava a bolest hlavy) nejméné 16 hodin po prvnich tfech infuzich. CRS je spojovan s organovou dysfunkci,
véetné dysfunkce jater, ledvin, pankreatu, srdce a plic. Pokud je zjistén CRS, musi byt zahdajena lé¢ba (viz SPC). Akutni
kozZni reakce — vyrazka, svédéni, erytém a koZni edém se objevily po kazdé z prvnich tfi infuzi a v prlibéhu casu se
sniZzovala jejich zavaZnost a Cetnost. V pfipadé potreby je Ize 1éCit antihistaminiky a topickymi kortikosteroidy. Pfi
pretrvavajicich a zavaznych pfiznacich je tfeba zvazit podavani systémovych steriodll. Srdecni onemocnéni —Byly
pozorovany srdecni pfihody, jako je sinusova tachykardie a arytmie. Pacienti s kardiovaskularnimi poruchami mohou
byt vystaveni zvySenému riziku nasledk( souvisejicich s CRS a maji byt peclivé sledovani. Lé¢ba tebentafuspem se ma
provadét s opatrnosti u pacientl s predispozici nebo anamnézou prodlouZeni QT intervalu a uZivajicich 1éciva
prodlouZujici QT interval. U vSech pacientll ma byt prfed podanim tebentafuspu a po ném béhem prvnich 3 tydn(
lé¢by a nésledné podle klinické indikace proveden elektrokardiogram (detaily viz SPC). Antikoncepce — Zeny ve
fertilnim véku musi pouZivat u¢innou antikoncepci béhem lécby tebentafuspem a alespon 1 tyden po posledni ddvce.
¢ NeZadouci Ucinky: Nejc¢astéjsimi nezadoucimi Ucinky léc¢iva u pacientl lééenych pFipravkem KIMMTRAK byly
syndrom z uvolnéni cytokinl (88 %), vyrazka (85 %), pyrexie (79 %), svédéni (72 %), Unava (66 %), nauzea (56 %),
zimnice (55 %), bolest bficha (49 %), edém (49 %), hypo/hyperpigmentace (48 %), hypotenze (43 %), sucha kizZe (35
%), bolest hlavy (32 %) a zvraceni (34 %) e Interakce: Nejvyssi riziko interakci je béhem prvnich 24 hodin po prvnich
trech davkach u pacientl soucasné uZivajicich substraty CYP450 s tzkym terapeutickym indexem. Je tfeba sledovat
toxicitu (napf. u warfarinu) nebo koncentraci léCiva (napf. u cyklosporinu). Podle potfeby se ma davka soucasné
uzivanych lékd upravit. ¢ Téhotenstvi a kojeni: Podavani tebentafuspu se téhotnym a Zenam v reprodukcénim véku,
které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Kojeni ma byt béhem IéCby preruseno. ¢ Uchovavani: Uchovavejte a
prevazejte v chladu (2°C — 8°C). Uchovavejte injekéni lahvicku v krabi¢ce chranénu pred svétlem. ¢ DrZitel rozhodnuti
o registraci: Immunocore Ireland Limited, Unit 1, Sky Business Centre, Dublin 17, D17 FY82, Irsko * Registracni Cislo:
EU/1/22/1630/001  Datum prvni registrace: 1. duben 2022  Datum revize textu: 12/2024

Vydej lécivého pripravku je vazdn na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedk( verejného zdravotniho
pojisténi. Podrobné informace o pfipravku naleznete v platném Souhrnu Udajl o pfipravku, ktery je k dispozici na
https://www.ema.europa.eu/. Pfed pfedepsanim pfipravku si pfectéte Souhrn Gdajd o pfipravku.

*Prosim, vS§imnéte si zmény v informacich o pfipravku.

V Tento |éCivy pripravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezfeni na nezadouci Gcinky na www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.
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