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Dette lægemiddel er underlagt supplerende overvågning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger 

hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i 

pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes. 

 

 

1. LÆGEMIDLETS NAVN 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt injektionssprøjte 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt pen 

 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt injektionssprøjte 

 

Hver fyldt injektionssprøjte indeholder 20 mg ofatumumab i 0,4 ml opløsning (50 mg/ml). 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt pen 

 

Hver fyldt pen indeholder 20 mg ofatumumab i 0,4 ml opløsning (50 mg/ml). 

 

Ofatumumab er et fuldt humant, monoklonalt antistof, som er fremstillet i en gnaver-cellelinje (NS0) 

ved hjælp af rekombinant DNA-teknologi. 

 

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1. 

 

 

3. LÆGEMIDDELFORM 

 

Injektionsvæske, opløsning (injektionsvæske) 

Injektionsvæske, opløsning (injektionsvæske) i fyldt pen (Sensoready-pen) 

 

Opløsningen er klar til let opaliserende og farveløs til svagt brungul. 

 

 

4. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 Terapeutiske indikationer 

 

Kesimpta er indiceret til behandling af voksne patienter med attakvise former for multipel sklerose 

(RMS) med aktiv sygdom defineret ved kliniske eller ved radiologiske fund (se pkt. 5.1). 

 

4.2 Dosering og administration 

 

Behandlingen bør iværksættes af en læge med erfaring i behandling af neurologiske sygdomme. 

 

Dosering 

 

Den anbefalede dosis er 20 mg ofatumumab. Dosen indgives via subkutan injektion, som følger: 

• indledende dosering i uge 0, 1 og 2 og herefter 

• månedlig dosering, første gang i uge 4. 

 

Glemte doser 

Hvis en injektion bliver glemt, skal den indgives så hurtigt som muligt uden at vente til næste 

planlagte dosis. De efterfølgende doser bør indgives ved de anbefalede intervaller. 
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Særlige populationer 

Voksne over 55 år 

Der er ikke udført studier hos MS-patienter over 55 år. På baggrund af de begrænsede tilgængelige 

data vurderes det ikke at være nødvendigt at justere dosis hos patienter over 55 år (se pkt. 5.2). 

 

Nedsat nyrefunktion 

Det forventes ikke, at det er nødvendigt at justere dosis hos patienter med nedsat nyrefunktion (se 

pkt. 5.2). 

 

Nedsat leverfunktion 

Det forventes ikke, at det er nødvendigt at justere dosis hos patienter med nedsat leverfunktion (se 

pkt. 5.2). 

 

Pædiatrisk population 

Kesimptas sikkerhed og virkning hos børn i alderen 0 til 18 år er endnu ikke klarlagt. Der foreligger 

ingen data. 

 

Administration 

 

Dette lægemiddel er beregnet til selvadministration via subkutan injektion. 

 

De sædvanlige subkutane injektionssteder er mave, lår og ydersiden af overarmen. 

 

Den første injektion bør gennemføres under vejledning af en sundhedsperson (se pkt. 4.4). 

 

Der findes en detaljeret administrationsvejledning i indlægssedlen. 

 

4.3 Kontraindikationer 

 

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1. 

Svært immunkompromitterede patienter (se pkt. 4.4). 

Alvorlig, aktiv infektion indtil infektionen er helbredt (se pkt. 4.4). 

Kendt, aktiv malignitet. 

 

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen 

 

Sporbarhed 

 

For at forbedre sporbarheden af biologiske lægemidler skal det administrerede produkts navn og 

batchnummer tydeligt registreres. 

 

Injektionsrelaterede reaktioner 

 

Patienterne bør informeres om, at systemiske injektionsrelaterede reaktioner (SIRR) generelt kan opstå 

inden for 24 timer og primært efter den første injektion (se pkt. 4.8). De hyppigst observerede 

symptomer i kliniske RMS-studier omfatter feber, hovedpine, myalgi, kulderystelser og fatigue og var 

overvejende (99,8 %) milde til moderate i sværhedsgrad. Der var ingen livstruende SIRR’er 

rapporteret i kliniske RMS-studier (se pkt. 4.8). 

 

Yderligere SIRR’er rapporteret efter markedsføring omfatter udslæt, nældefeber, dyspnø og 

angioødem (f.eks. hævelse af tunge, svælg eller larynx) og sjældne tilfælde, der blev rapporteret som 

anafylaksi. Mens der var nogle tilfælde, som var alvorlige og resulterede i afbrydelse af ofatumumab-

behandling, var der også alvorlige tilfælde, hvor patienter kunne fortsætte ofatumumab-behandlingen 

uden yderligere hændelser. 

 

  



4 

Nogle SIRR-symptomer kan klinisk ikke skelnes fra akutte overfølsomhedsreaktioner af type 1 (IgE-

medierede). Der kan opstå en overfølsomhedsreaktion ved enhver injektion, men den vil typisk ikke 

opstå ved den første injektion. Hvis der ved efterfølgende injektioner opstår mere alvorlige symptomer 

end tidligere oplevet eller nye alvorlige symptomer, bør det give anledning til at overveje en potentiel 

overfølsomhedsreaktion. Patienter med kendt IgE-medieret overfølsomhed over for ofatumumab må 

ikke behandles med ofatumumab (se pkt. 4.3). 

 

Der blev kun set en begrænset fordel ved præmedicinering med steroider i kliniske RMS-studier. 

Injektionsrelaterede reaktioner kan håndteres med symptomatisk behandling, hvis de skulle opstå. Det 

er derfor ikke nødvendigt med præmedicinering. 

 

De symptomer, der blev set i forbindelse med reaktioner på injektionsstedet (lokale), omfattede 

erythem, hævelse, kløe og smerter (se pkt. 4.8). 

 

Den første injektion bør gennemføres under vejledning af en kvalificeret sundhedsperson (se pkt. 4.2). 

 

Infektioner 

 

Det anbefales at vurdere patientens immunstatus inden opstart af behandling. 

 

Vurderet ud fra virkningsmekanismen og den tilgængelige kliniske erfaring kan ofatumumab muligvis 

øge risikoen for infektioner (se pkt. 4.8). 

 

Hos patienter med en aktiv infektion bør indgivelsen udskydes, indtil infektionen er forsvundet. 

 

Ofatumumab må ikke gives til patienter med svær immunkompromittering (f.eks. signifikant 

neutropeni eller lymfopeni). 

 

Progressiv multifokal leukoencefalopati 

Da der er set John Cunningham (JC)-virusinfektion med progressiv multifokal leukoencefalopati 

(PML) til følge hos patienter i behandling med CD20-antistoffer, andre MS-behandlinger og 

ofatumumab ved væsentligt højere doser anvendt til onkologiske indikationer, bør læger være 

opmærksomme på anamnese af PML og på kliniske symptomer eller MR-fund, som kan være tegn på 

PML. Ved mistanke om PML skal behandlingen med ofatumumab indstilles, indtil PML er blevet 

udelukket. 

 

Reaktivering af hepatitis B-virus 

Der er set reaktivering af hepatitis B hos patienter i behandling med CD20-antistoffer, som i nogle 

tilfælde medførte fulminant hepatitis, leversvigt og død. 

 

Patienter med aktiv hepatitis B-sygdom bør ikke behandles med ofatumumab. Alle patienter bør 

screenes for HBV inden opstart af behandling. Screeningen bør som minimum omfatte testning for 

hepatitis B-overfladeantigen (HBsAg) og hepatitis B-kerneantistof (HBcAb). Disse kan suppleres med 

andre relevante markører i henhold til lokale retningslinjer. Patienter med positiv hepatitis B-serologi 

(enten HBsAg eller HBcAb) bør tilses af en ekspert indenfor leversygdomme inden opstart af 

behandlingen og bør monitoreres og behandles i henhold til lokale medicinske standarder for at 

forebygge reaktivering af hepatitis B. 

 

Behandling af svært immunkompromitterede patienter 

 

Patienter med svær immunkompromittering må ikke behandles, før tilstanden er normaliseret (se 

pkt. 4.3). 

 

Det frarådes at anvende andre immunsupprimerende midler sammen med ofatumumab, undtagen 

kortikosteroider til symptomatisk behandling af attakker. 
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Vaccinationer 

 

Al immunisering bør administreres i henhold til retningslinjerne for immunisering mindst 4 uger inden 

opstart af ofatumumab, hvad angår levende og levende svækkede vacciner, og om muligt mindst 

2 uger inden opstart af ofatumumab, hvad angår inaktiverede vacciner. 

 

Ofatumumab kan påvirke virkningen af inaktiverede vacciner. 

 

Sikkerheden ved immunisering med levende vacciner eller levende svækkede vacciner efter 

behandling med ofatumumab er ikke blevet undersøgt. Vaccination med levende vacciner eller 

levende svækkede vacciner frarådes under behandlingen og efter seponering af behandlingen, indtil B-

celle-repletering (se pkt. 4.5). Mediantiden indtil B-celle stigning til den nedre normalværdi (LLN, 

defineret som 40 celler/µl) eller baseline-værdien er 24,6 uger efter seponering af behandling baseret 

på data fra fase III-studier (se pkt. 5.1). 

 

Vaccination af spædbørn, hvis mødre blev behandlet med ofatumumab under graviditeten 

Hos spædbørn, hvis mødre blev behandlet med ofatumumab under graviditeten, bør der ikke indgives 

levende vacciner eller levende svækkede vacciner, før det er blevet bekræftet, at B-celletallet er 

genoprettet. Depletering af B-celler hos disse spædbørn kan øge risiciene i forbindelse med levende 

eller levende svækkede vacciner. 

 

Inaktiverede vacciner kan administreres, som indiceret, inden remission af B-celledepletering. Det bør 

dog overvejes at vurdere immunresponset på vaccinerne, herunder at konsultere en kvalificeret 

specialist, for at fastlægge, om der er opnået et beskyttende immunrespons (se pkt. 4.6). 

 

Natriumindhold 

 

Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det 

væsentlige natriumfrit. 

 

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Der er ikke udført interaktionsstudier, eftersom der ikke forventes nogen interaktioner via 

cytochrom P450-enzymer, andre metaboliserende enzymer eller transportører. 

 

Vaccinationer 

 

Sikkerheden ved og muligheden for at generere et primært eller anamnestisk (recall) respons på 

immunisering med levende vacciner, levende svækkede vacciner eller inaktiverede vacciner under 

behandling med ofatumumab er ikke blevet undersøgt. Vaccinationsresponset kan være nedsat, når B-

cellerne er depleteret. Det anbefales, at patienterne fuldfører immuniseringer inden opstart af 

behandling med ofatumumab (se pkt. 4.4). 

 

Andre immunsupprimerende eller immunmodulerende behandlinger 

 

Risikoen for additive virkninger på immunsystemet bør tages i betragtning ved samtidig 

administration af immunsupprimerende behandlinger og ofatumumab. 

 

Ved opstart af ofatumumab efter andre immunsupprimerende behandlinger med langvarige virkninger 

på immunsystemet eller ved opstart af andre immunsupprimerende behandlinger med langvarige 

virkninger på immunsystemet efter ofatumumab bør disse lægemidlers virkningsvarighed og -

mekanisme tages i betragtning af hensyn til potentielle additive immunsupprimerende virkninger (se 

pkt. 5.1). 
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4.6 Fertilitet, graviditet og amning 

 

Kvinder i den fertile alder 

 

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker prævention (metoder, der resulterer i en 

graviditetsrisiko på under 1 %) under behandlingen med Kesimpta og i 6 måneder efter den sidste 

administration af Kesimpta. 

 

Graviditet 

 

Der er begrænsede data fra anvendelse af ofatumumab til gravide kvinder. Vurderet ud fra resultaterne 

af dyreforsøg kan ofatumumab krydse placenta og forårsage føtal B-celledepletering (se pkt. 5.3). Der 

blev ikke set teratogenicitet efter intravenøs administration af ofatumumab til drægtige aber under 

organogenesen. 

 

Der er rapporteret om forbigående perifer B-celledepletering og lymfocytopeni hos spædbørn, hvis 

mødre blev eksponeret for andre CD20-antistoffer under graviditeten. Den potentielle varighed af 

B-celledepletering hos spædbørn, der er blevet eksponeret for ofatumumab in utero, og betydningen af 

B-celledepletering på sikkerheden og virkningen af vacciner er ikke klarlagt (se pkt. 4.4 og 5.1). 

 

Behandling med ofatumumab bør undgås under graviditeten, medmindre den potentielle fordel for 

moderen opvejer den potentielle risiko for fosteret. 

 

Som en hjælp til at klarlægge ofatumumabs virkning hos gravide kvinder opfordres sundhedspersoner 

til at indberette alle graviditetstilfælde og komplikationer, som indtræder under behandlingen eller 

inden for 6 måneder efter den sidste dosis ofatumumab, til den lokale repræsentant for indehaveren af 

markedsføringstilladelsen, så disse patienter kan blive monitoreret via programmet PRIM (Pregnancy 

Outcomes Intensive Monitoring). Derudover bør alle utilsigtede graviditetshændelser indberettes via 

det nationale rapporteringssystem anført i Appendiks V. 

 

Amning 

 

Der er ikke udført studier med ofatumumab hos ammende kvinder. Det er ukendt, om ofatumumab 

udskilles i human mælk. Hos mennesker bliver der udskilt IgG-antistoffer i mælken i de første par 

dage efter fødslen, hvorefter de hurtigt falder til en lav koncentration. En risiko for det ammede 

spædbarn kan derfor ikke udelukkes i denne korte periode. Herefter kan ofatumumab anvendes under 

amning, hvis der er klinisk behov for det. Hvis patienten blev behandlet med ofatumumab op til de 

sidste par måneder af graviditeten, kan amning dog påbegyndes umiddelbart efter fødslen. 

 

Fertilitet 

 

Der er ingen data om ofatumumabs indvirkning på fertiliteten hos mennesker. 

 

Non-kliniske data viste ingen potentiel risiko for mennesker vurderet ud fra fertilitetsparametre hos 

han- og hunaber. 

 

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner 

 

Kesimpta påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner. 
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4.8 Bivirkninger 

 

Opsummering af sikkerhedsprofilen 

 

De vigtigste og hyppigst indberettede bivirkninger er øvre luftvejsinfektioner (39,4 %), systemiske 

injektionsrelaterede reaktioner (20,6 %), reaktioner på injektionsstedet (10,9 %) og 

urinvejsinfektioner (11,9 %) (se yderligere oplysninger i pkt. 4.4 og i underafsnittet ”Beskrivelse af 

udvalgte bivirkninger”) nedenfor. 

 

Bivirkningstabel 

 

De bivirkninger, der blev indberettet i forbindelse med brug af ofatumumab i pivotale kliniske RMS-

studier og fra erfaringer efter markedsføringen, er anført efter MedDRA-systemorganklasse i tabel 1. 

Inden for hver systemorganklasse er bivirkningerne opstillet efter hyppighed. De hyppigste 

bivirkninger er anført først. Inden for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor 

alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger er anført først. Hyppighedskategorierne for de enkelte 

bivirkninger er desuden baseret på følgende konvention: meget almindelig (≥1/10), almindelig (≥1/100 

til <1/10), ikke almindelig (≥1/1 000 til <1/100), sjælden (≥1/10 000 til <1/1 000), meget sjælden 

(<1/10 000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data). 

 

Tabel 1 Bivirkningstabel 

 

Infektioner og parasitære sygdomme 

Meget almindelig Øvre luftvejsinfektioner1 

Urinvejsinfektioner2 

Almindelig Oral herpes 

Immunsystemet 

Ikke kendt Overfølsomhedsreaktioner3 

Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet 

Meget almindelig Reaktioner på injektionsstedet (lokale) 

Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer 

Meget almindelig Injektionsrelaterede reaktioner (systemiske) 

Undersøgelser 

Almindelig Fald i blod-immunglobulin M 
1 Hyppigheden er fastlagt på baggrund af gruppering af bivirkninger (ADR) indenfor følgende termer: 

nasopharyngitis, øvre luftvejsinfektion, influenza, sinuitis, pharyngitis, rhinitis, viral øvre luftvejsinfektion, 

tonsillitis, akut sinuitis, pharyngotonsillitis, laryngitis, streptokok-pharyngitis, viral rhinitis, bakteriel 

sinuitis, bakteriel tonsillitis, viral pharyngitis, viral tonsillitis, kronisk sinuitis, nasal herpes, tracheitis. 
2 Hyppigheden er fastlagt på baggrund af gruppering af bivirkninger (ADR) indenfor følgende termer: 

urinvejsinfektion, cystitis, escherichia urinvejsinfektion, symptomfri bakteriuri, bakteriuri. 
3 Rapporteret fra erfaringer efter markedsføringen (se pkt. 4.4). 

 

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger 

 

Infektioner 

I de kliniske RMS fase III-studier var den overordnede hyppighed af infektioner og alvorlige 

infektioner hos patienter i behandling med ofatumumab den samme som hos patienter, der blev 

behandlet med teriflunomid (henholdsvis 51,6 % versus 52,7 %, og 2,5 % versus 1,8 %). To patienter 

(0,2 %) ophørte med behandlingen og 11 patienter (1,2 %) afbrød midlertidigt studiebehandling på 

grund af en alvorlig infektion. 

 

Øvre luftvejsinfektioner 

I disse studier oplevede 39,4 % af de ofatumumab-behandlede patienter øvre luftvejsinfektioner 

sammenlignet med 37,8 % af de teriflunomid-behandlede patienter. Infektionerne var oftest milde til 

moderate og bestod i de fleste tilfælde af nasopharyngitis, øvre luftvejsinfektion og influenza. 
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Injektionsrelaterede reaktioner 

I de kliniske RMS fase III-studier blev der rapporteret om injektionsrelaterede reaktioner (systemiske) 

hos 20,6 % af de patienter, der blev behandlet med ofatumumab. 

 

Hyppigheden af de injektionsrelaterede reaktioner var højest i den forbindelse med den første injektion 

(14,4 %) og faldt signifikant ved de efterfølgende injektioner (4,4 % ved anden injektion, <3 % ved 

tredje injektion). Injektionsrelaterede reaktioner var i de fleste tilfælde (99,8 %) af mild til moderat 

sværhedsgrad. To (0,2%) ofatumumab-behandlede MS-patienter rapporterede om alvorlige 

injektionsrelaterede reaktioner, men de var ikke livstruende. De hyppigst rapporterede symptomer 

(≥2 %) omfattede feber, hovedpine, myalgi, kulderystelser og fatigue. 

 

Reaktioner på injektionsstedet 

I de kliniske RMS fase III-studier blev der rapporteret om reaktioner på injektionsstedet (lokale) hos 

10,9 % af de patienter, der blev behandlet med ofatumumab. 

 

Lokale reaktioner på administrationsstedet var meget almindelige. Alle reaktioner på injektionsstedet 

var af mild til moderat sværhedsgrad og ikke af alvorlig karakter. De hyppigst indberettede symptomer 

(≥2 %) omfattede erythem, smerter, kløe og hævelse. 

 

Unormale laboratoriedata 

Immunglobuliner 

Under de kliniske RMS fase-III-studier blev der set et fald i middelværdien af immunglobulin M 

(IgM) (30,9 % nedsættelse efter 48 uger og 38,8 % nedsættelse efter 96 uger), og ingen sammenhæng 

med risiko for infektioner, herunder alvorlige infektioner, blev observeret. 

 

Hos 14,3 % af patienterne resulterede behandling med ofatumumab i et fald i IgM, som nåede en 

værdi under 0,34 g/l. 

 

Ofatumumab var forbundet med et forbigående fald på 4,3 % i gennemsnitsniveauet af immunglobulin 

G (IgG) efter 48 ugers behandling, men med en stigning på 2,2 % efter 96 uger. 

 

Indberetning af formodede bivirkninger 

 

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende 

overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle 

formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anført i Appendiks V. 

 

4.9 Overdosering 

 

Der er blevet administreret doser på op til 700 mg i kliniske studier med MS-patienter uden 

dosisbegrænsende toksicitet. I tilfælde af overdosering anbefales det, at patienten monitoreres for tegn 

og symptomer på bivirkninger, og at der iværksættes hensigtsmæssig symptomatisk behandling efter 

behov. 

 

Ofatumumab er tidligere blevet anvendt til indikationer relateret til kronisk lymfatisk leukæmi (CLL) i 

doser på op til 2 000 mg, som blev indgivet via intravenøs infusion. Indgivelse af ofatumumab via 

subkutan injektion er ikke blevet undersøgt og er ikke godkendt til disse indikationer og må ikke 

anvendes til behandling af onkologiske indikationer. 
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER 

 

5.1 Farmakodynamiske egenskaber 

 

Farmakoterapeutisk klassifikation: selektive immunsuppressiva, ATC-kode: L04AG12 

 

Virkningsmekanisme 

 

Ofatumumab er et fuldt humant, monoklonalt immunglobulin G1 (IgG1)-antistof rettet mod CD20 

med en teoretisk gennemsnitlig molekylevægt på 145 kDa. CD20-molekylet er et 

transmembranfosfoprotein, der udtrykkes på B-lymfocytter fra præ-B-lymfocytstadiet til stadiet, hvor 

B-lymfocytterne er modne. CD20-molekylet udtrykkes også på en lille del af de aktiverede T-celler. 

Subkutan administration af ofatumumab og efterfølgende frigivelse/absorption fra vævet muliggør en 

gradvis interaktion med B-celler. 

 

Ofatumumabs binding til CD20 inducerer lysis af CD20+ B-celler, primært via komplementafhængig 

cytotoksicitet (CDC) og i mindre omfang via antistofafhængig cellemedieret cytotoksicitet (ADCC). 

Det er også blevet påvist, at ofatumumab inducerer cellelysis i celler med både høj og lav CD20-

ekspression. Ofatumumab depleterer også CD20-udtrykkende T-celler. 

 

Farmakodynamisk virkning 

 

B-celledepletering 

I de kliniske RMS-studier, hvor der blev anvendt ofatumumab 20 mg hver 4. uge efter et indledende 

doseringsregime med 20 mg på dag 1, 7 og 14, resulterede behandlingen i en hurtig og vedvarende 

reduktion af B-celler til et niveau under LLN (defineret som 40 celler/µl) allerede to uger efter opstart 

af behandlingen. Inden opstart af vedligeholdelsesfasen, som startede i uge 4, blev der nået et totalt 

B-celleniveau <10 celler/µl hos 94 % af patienterne. Ved uge 12 var dette opnået hos steg 98 % af 

patienterne og niveauet blev opretholdt i helt op til 120 uger (dvs. under forsøgsbehandlingen). 

 

B-cellerepletering 

Data fra kliniske RMS fase-III-studier viser, at mediantiden til genoprettelse af B-celler til LLN eller 

baselineværdien er 24,6 uger efter seponering af behandlingen. Farmakokinetiske B-cellemodeller og 

simulation af B-cellerepletering understøtter disse data, idet de forudsiger en mediantid til 

genoprettelse af B-celler til LLN på 23 uger efter behandlingsseponering. 

 

Immunogenicitet 

I RMS fase III-studierne var den overordnede hyppighed af behandlingsinducerede antistoffer mod 

lægemidlet (ADA’er) 0,2 % (2 ud af 914) hos patienter, der blev behandlet med ofatumumab, og der 

blev ikke identificeret nogen patienter med behandlingsforstærkende eller -neutraliserende ADA. 

Positive ADA-titeres indvirkning på farmakokinetikken, sikkerhedsprofilen eller B-cellekinetikken 

kan ikke vurderes pga. den lave incidens af ADA forbundet med ofatumumab. 

 

Klinisk virkning og sikkerhed 

 

Ofatumumabs virkning og sikkerhed er blevet vurderet i to randomiserede, dobbeltblinde, aktiv-

kontrollerede, pivotale fase III-studier med identisk design (studie 1 [ASCLEPIOS I] og studie 2 

[ASCLEPIOS II]) hos patienter med attakvise former for MS (RMS) i alderen 18 til 55 år, som havde 

en invaliditetsstatus ved screening med en EDSS (Expanded Disability Status Scale) scorer fra 

0 til 5,5, og som havde haft mindst ét dokumenteret attak i løbet af det foregående år eller to attaker i 

løbet af de to foregående år eller positiv gadolinium (Gd)-opladende MRI-scanning i løbet af det 

foregående år. Der blev inkluderet både nydiagnosticerede patienter og patienter, der skiftede fra deres 

nuværende behandling. 
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I de to studier blev henholdsvis 927 og 955 patienter med RMS randomiseret i forholdet 1:1 til enten 

ofatumumab 20 mg som subkutan injektion hver 4. uge begyndende fra uge 4 efter et indledende 

doseringsregime med tre ugentlige doser på 20 mg indenfor de første 14 dage (på dag 1, 7 og 14) eller 

teriflunomid 14 mg kapsler peroralt én gang dagligt. For at sikre blindingen fik patienterne også 

matchende placebo svarende til den anden behandlingsgruppe (dobbelt-dummy-design). 

 

Behandlingsvarigheden varierede fra patient til patient, afhængigt af hvornår kriterierne for 

studieophør blev nået. Medianvarigheden af behandling på tværs af begge studier var 85 uger, og 

33,0 % af patienterne i ofatumumab-gruppen vs. 23,2 % af patienterne i teriflunomid-gruppen blev 

behandlet i mere end 96 uger. 

 

Demografi- og baselinekarakteristika var velafbalancerede mellem behandlingsgrupperne og de to 

studier (se tabel 2). Gennemsnitsalderen var 38 år, den gennemsnitlige sygdomsvarighed siden 

indtræden af første symptom var 8,2 år, og den gennemsnitlige EDSS-score var 2,9; 40 % af 

patienterne havde ikke tidligere fået behandling med sygdomsmodificerende behandling (DMT), og 

40 % havde gadolinium (Gd)-opladende T1-læsioner på deres baseline MRI-scanning ved baseline. 

 

Det primære effektendepunkt i begge studier var den årligt bekræftede attakrate (ARR) målt på EDSS. 

De vigtigste sekundære effektendepunkter omfattede tiden til forværring af invaliditet målt på EDSS 

(bekræftet efter 3 måneder og 6 måneder), defineret som en stigning i EDSS på henholdsvis ≥1,5, ≥1 

og ≥0,5 hos patienter med en baseline-EDSS på 0, 1 til 5 og ≥5,5. Andre vigtige sekundære 

endepunkter omfattede antallet af Gd-opladende T1-læsioner pr. MR-scanning og den årlige rate af 

nye eller forstørrede T2-læsioner. Vigtige invaliditetsrelaterede sekundære endepunkter blev vurderet i 

en metaanalyse ud fra de samlede data fra ASCLEPIOS-studie 1 og 2 i henhold til studieprotokollerne. 

 

Tabel 2 Demografi- og baselinekarakteristika 

 
Karakteristika Studie 1 

(ASCLEPIOS I) 

Studie 2 

(ASCLEPIOS II)  
Ofatumumab 

(N=465) 

Teriflunomid 

(N=462) 

Ofatumumab 

(N=481) 

Teriflunomid 

(N=474) 

Alder (gennemsnit ± 

standardafvigelse; år) 

39±9 38±9 38±9 38±9 

Køn (kvinder; %) 68,4 68,6 66,3 67,3 

Varighed af MS siden diagnose 

(gennemsnit/median; år) 

5,77/3,94 5,64/3,49 5,59/3,15 5,48/3,10 

Tidligere behandlet med DMT (%) 58,9 60,6 59,5 61,8 

Antal attakker i de sidste 12 måneder 1,2 1,3 1,3 1,3 

EDSS-score (gennemsnit/median) 2,97/3,00 2,94/3,00 2,90/3,00 2,86/2,50 

Gennemsnitlig total T2-

læsionsvolumen (cm3) 

13,2 13,1 14,3 12,0 

Patienter med Gd+ T1-læsioner (%) 37,4 36,6 43,9 38,6 

Antal Gd+ T1-læsioner (gennemsnit) 1,7 1,2 1,6 1,5 

 

Effektresultaterne fra begge studier er opsummeret i tabel 3 og figur 1. 

 

I begge fase III-studier blev der påvist en signifikant reduktion i den årlige attakrate på henholdsvis 

50,5 % og 58,4 % for ofatumumab sammenlignet med teriflunomid. 

 

Den forudspecificerede metaanalyse af de samlede data viste en signifikant reduktion af risikoen for 3-

måneders bekræftet invaliditetsprogression (CDP) på 34,3 % og af risikoen for 6-måneders CDP på 

32,4 % for ofatumumab sammenlignet med teriflunomid (se figur 1). 

 

Sammenlignet med teriflunomid reducerede ofatumumab signifikant grad antallet af Gd-opladende 

T1-læsioner med 95,9 % og antallet af nye eller forstørrede T2-læsioner med 83,5 % (værdierne viser 

de gennemsnitlige reduktioner for studierne samlet set). 
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Der blev observeret en lignende effekt af ofatumumab på de vigtigste effektresultater sammenlignet 

med teriflunomid på tværs af de to fase III-studier i de eksplorative undergrupper defineret på køn, 

alder, kropsvægt, tidligere non-steroid MS-behandling, og invaliditet ved baseline og 

sygdomsaktivitet. 

 

Tabel 3 Oversigt over de vigtigste resultater fra RMS fase III-studier 

 
Endepunkter Studie 1 

(ASCLEPIOS I) 

Studie 2 

(ASCLEPIOS II) 

Ofatumumab 

20 mg 

(n=465) 

Teriflunomid 

14 mg 

(n=462) 

Ofatumumab 

20 mg 

(n=481) 

Teriflunomid 

14 mg 

(n=474) 

Endepunkter baseret på separate studier 

Årlig attakrate (ARR) (primært 

endepunkt)1 
0,11 0,22 0,10 0,25 

Reduktionsgrad 50,5 % (p<0,001) 58,4 % (p<0,001) 

Gennemsnitligt antal Gd-opladende 

T1-læsioner pr. MRI-scanning 
0,0115 0,4555 0,0317 0,5172 

Relativ reduktion 97,5 % (p<0,001) 93,9 % (p<0,001) 

Antal nye eller forstørrede T2-

læsioner pr. år 
0,72 4,00 0,64 4,16 

Relativ reduktion 81,9 % (p<0,001) 84,6 % (p<0,001) 

Endepunkter baseret på forudspecificerede metaanalyser 

Andel af patienter med 3-måneders 

bekræftet invaliditetsprogression2 

Risikoreduktion 

10,9 % ofatumumab vs. 15,0 % teriflunomid 

 

34,3 % (p=0,003) 

Andel af patienter med 6-måneders 

bekræftet invaliditetsprogression2 

Risikoreduktion 

8,1 % ofatumumab vs. 12,0 % teriflunomid 

 

32,4 % (p=0,012) 
1 Bekræftede attakker (ledsaget af klinisk relevant forandring i EDSS). 
2 Kaplan-Meier-estimater ved 24 måneder. 3- og 6-måneders CDP blev vurderet på baggrund af en 

prospektivt planlagt analyse af de samlede data fra de to fase III-studier og defineret som en klinisk 

betydningsfuld stigning i EDSS, som varede ved i henholdsvis mindst 3 eller 6 måneder. En klinisk 

betydningsfuld stigning i EDSS er defineret som en stigning på mindst 1,5 point, hvis EDSS-scoren ved 

baseline var 0, en stigning på mindst 1,0 point, hvis EDSS-scoren ved baseline var 1,0–5,0, og en stigning 

på mindst 0,5 point, hvis EDSS-scoren ved baseline var 5,5 point eller højere. 
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Figur 1 Tid til første 3-måneders CDP ved behandling (ASCLEPIOS-studie 1 og 2 samlet 

set, komplet analysesæt) 

 

 
 

1 Tallene på kurverne viser Kaplan-Meier-estimaterne af risikoen for hændelsen efter 24 måneder (angivet med den lodrette 
stiplede linje). 

 

I fase III-studierne var andelen af patienter med bivirkninger (AE’er) (83,6 % vs. 84,2 %) og AE’er, 

der førte til seponering (5,7 % vs. 5,2 %), den samme i ofatumumab- og teriflunomidgruppen. 

 

Pædiatrisk population 

 

Det Europæiske Lægemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlægge resultaterne af studier 

med Kesimpta i en eller flere undergrupper af den pædiatriske population ved behandling af multipel 

sklerose (se pkt. 4.2 for oplysninger om pædiatrisk anvendelse). 

 

5.2 Farmakokinetiske egenskaber 

 

Absorption 

 

Efter subkutan administration har ofatumumab en forlænget frigivelses-/absorptionsprofil (Tmax på 

4,3 dage) og absorberes primært via det lymfatiske system. 

 

En månedlig subkutan dosis på 20 mg medfører et gennemsnitligt AUCtau på 483 µg*t/ml og en 

gennemsnitlig Cmax på 1,43 µg/ml ved steady state. 

 

Fordeling 

 

Fordelingsvoluminet ved steady state blev estimeret til 5,42 liter efter gentagen subkutan 

administration af ofatumumab i en dosis på 20 mg. 

 

Biotransformation 

 

Ofatumumab er et protein, som formodentligt metaboliseres ved nedbrydning til små peptider og 

aminosyrer via ubikvitære proteaser. 
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Elimination 

 

Ofatumumab elimineres på to måder: en target-medieret vej, som er relateret til B-cellebinding, og en 

target-uafhængig vej, som er medieret af non-specifik endocytose efterfulgt af intracellulær 

katabolisme, ligesom det er tilfældet med andre IgG-molekyler. Tilstedeværelse af B-celler ved 

baseline resulterer i en større grad af mål-medieret clearance af ofatumumab i starten af behandlingen. 

Administration af ofatumumab medfører potent depletering af B-celler, hvilket resulterer i en 

reduktion i den samlede clearance. 

 

Halveringstiden ved steady state blev estimeret til cirka 16 dage efter gentagen subkutan 

administration af ofatumumab i en dosis på 20 mg. 

 

Linearitet/non-linearitet 

 

Ofatumumab udviste non-lineær farmakokinetik i relation til den faldende clearance over tid. 

 

Særlige populationer 

 

Voksne over 55 år 

Der er ingen dedikerede farmakokinetiske studier af ofatumumab hos patienter over 55 år på grund af 

begrænset klinisk erfaring (se pkt. 4.2). 

 

Pædiatrisk population 

Der er ikke gennemført nogen studier for at undersøge ofatumumabs farmakokinetik hos pædiatriske 

patienter under 18 år. 

 

Køn 

Køn havde en beskeden (12 %) indvirkning på ofatumumabs centrale fordelingsvolumen i en 

populationsanalyse på tværs af studier, idet der blev set højere Cmax- og AUC-værdier hos kvindelige 

patienter (48 % af patienterne i denne analyse var mænd, og 52 % var kvinder); disse virkninger 

vurderes ikke at have klinisk relevans, og dosisjustering anbefales ikke. 

 

Kropsvægt 

Baseret på resultaterne af en kryds-studiepopulationsanalyse blev kropsvægt identificeret som en 

kovariat (Cmax og AUC) for eksponering af ofatumumab hos RMS-patienter. Dog påvirkede kropsvægt 

ikke sikkerheds- eller effektmålingerne evalueret i de kliniske studier. Derfor er dosisjustering ikke 

nødvendig. 

 

Nedsat nyrefunktion 

Der er ikke udført specifikke studier med ofatumumab hos patienter med nedsat nyrefunktion. 

 

Patienter med mild nyreinsufficiens blev inkluderet i de kliniske studier. Der er ingen erfaring hos 

patienter med moderat eller svær nyreinsufficiens. Eftersom ofatumumab ikke udskilles via urinen, 

forventes det ikke at være nødvendigt at justere dosis hos patienter med nedsat nyrefunktion. 

 

Nedsat leverfunktion 

Der er ikke udført studier med ofatumumab hos patienter med nedsat leverfunktion. 

 

Eftersom den hepatiske metabolisme af monoklonale antistoffer som ofatumumab er ubetydelig, 

forventes nedsat leverfunktion ikke at have indvirkning på farmakokinetikken. Det forventes derfor 

ikke at være nødvendigt at justere dosis hos patienter med nedsat leverfunktion. 
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5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata 

 

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af 

toksicitet efter gentagne doser, herunder sikkerhedsfarmakologiske endepunkter. 

 

Der er hverken udført karcinogenicitets- eller mutagenicitetsstudier med ofatumumab. I sin egenskab 

af antistof forventes ofatumumab ikke at interagere direkte med DNA. 

 

Studier af den embryoføtale udvikling (EFD) og den præ-/postnatale udvikling (ePPND) hos aber 

viste, at eksponering for intravenøst indgivet ofatumumab i drægtighedsperioden ikke forårsagede 

maternal toksicitet, teratogenicitet eller bivirkninger på den embryoføtale og præ-/postnatale 

udvikling. 

 

I disse studier blev der påvist ofatumumab i blod fra fostre og unger, hvilket bekræfter, at den 

placentale overførsel og den føtale eksponering for ofatumumab varer ved efter fødslen (lang 

halveringstid for det monoklonale antistof). Eksponering for ofatumumab i drægtighedsperioden 

medførte forventet depletering af CD20+ B-celler hos moderdyrene og deres fostre og unger samt 

reduceret miltvægt (uden histologisk korrelation) hos fostrene og nedsat humoralt immunrespons på 

KLH (keyhole limpet-hæmocyanin) hos ungerne ved høje doser. Alle disse ændringer var reversible 

inden for 6 måneder efter fødslen. Hos ungerne blev der set tidlig postnatal mortalitet ved en dosis, der 

var 160 gange højere end den terapeutiske dosis (på AUC-basis), som sandsynligvis skyldtes 

potentielle infektioner sekundært til immunmodulering. NOAEL-niveauet relateret til den 

farmakologiske virkning af ofatumumab hos unger i ePPND-studiet medfører en AUC-baseret 

sikkerhedsmargin på mindst 22 gange, når den maternale eksponering ved NOAEL-niveauet 

sammenlignes med den humane eksponering ved den terapeutiske dosis på 20 mg om måneden. 

 

I et dedikeret fertilitetsstudie hos aber var der ingen indvirkning på hannernes og hunnernes 

fertilitetsendepunkter. 

 

 

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

6.1 Hjælpestoffer 

 

L-arginin 

Natriumacetattrihydrat 

Natriumchlorid 

Polysorbat 80 

Dinatriumedetatdihydrat 

Saltsyre (til justering af pH) 

Vand til injektionsvæsker 

 

6.2 Uforligeligheder 

 

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, må dette lægemiddel ikke blandes med 

andre lægemidler. 

 

6.3 Opbevaringstid 

 

3 år 
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6.4 Særlige opbevaringsforhold 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt injektionssprøjte 

 

Opbevares i køleskab (2 °C – 8 °C). Må ikke nedfryses. 

Kesimpta kan, hvis nødvendigt, opbevares uden for køleskab i en periode på op til 7 dage ved 

stuetemperatur (ikke over 30 °C). Hvis Kesimpta ikke er blevet anvendt i denne periode, kan Kesimpta 

derefter lægges tilbage i køleskabet i højst 7 dage. 

Opbevar den fyldte sprøjte i den ydre æske for at beskytte mod lys. 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt pen 

 

Opbevares i køleskab (2 °C – 8 °C). Må ikke nedfryses. 

Kesimpta kan, hvis nødvendigt, opbevares uden for køleskab i en periode på op til 7 dage ved 

stuetemperatur (ikke over 30 °C). Hvis Kesimpta ikke er blevet anvendt i denne periode, kan Kesimpta 

derefter lægges tilbage i køleskabet i højst 7 dage. 

Opbevar den fyldte pen i den ydre æske for at beskytte mod lys. 

 

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt injektionssprøjte 

 

Kesimpta udleveres i en engangssprøjte af glas, der er udstyret med en kanyle af rustfrit stål, en 

stempelprop og en fast kanylebeskytter. Sprøjten er monteret med en stempelstang og en 

kanylesikkerhedsanordning. 

 

Kesimpta fås i enkeltpakninger, der indeholder 1 fyldt injektionssprøjte, og i multipakninger, der 

indeholder 3 (3 pakninger med 1) fyldte injektionssprøjter. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt pen 

 

Kesimpta udleveres i en engangssprøjte af glas, der er udstyret med en kanyle af rustfrit stål, en 

stempelprop og en fast kanylebeskytter. Sprøjten er monteret i en auto-injektor. 

 

Kesimpta fås i enkeltpakninger, der indeholder 1 fyldt pen, og i multipakninger, der indeholder 

3 (3 pakninger med 1) fyldte penne. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering 

 

Vejledning i håndtering af den fyldte injektionssprøjte 

 

Den fyldte injektionssprøjte bør tages ud af køleskabet cirka 15 til 30 minutter inden injektionen, så 

den kan opnå stuetemperatur. Den fyldte injektionssprøjte bør opbevares i den originale æske, indtil 

den skal bruges, og kanylehætten bør først tages af umiddelbart inden injektionen. Inden brug skal 

opløsningen observeres visuelt ved at kigge i kontrolvinduet. Den fyldte sprøjte må ikke anvendes, 

hvis væsken indeholder synlige partikler eller er uklar. 

 

Indlægssedlen indeholder en detaljeret vejledning i administration. 

 

Vejledning i håndtering af den fyldte pen 

 

Den fyldte pen bør tages ud af køleskabet cirka 15 til 30 minutter inden injektionen, så den kan opnå 

stuetemperatur. Den fyldte pen bør opbevares i den originale æske, indtil den skal bruges, og hætten 
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bør først tages af umiddelbart inden injektionen. Inden brug skal opløsningen observeres visuelt ved at 

kigge i kontrolvinduet. Den fyldte pen må ikke anvendes, hvis væsken indeholder synlige partikler 

eller er uklar. 

 

Indlægssedlen indeholder en detaljeret vejledning i administration. 

 

Bortskaffelse 

 

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. 

 

 

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Novartis Ireland Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Ballsbridge 

Dublin 4 

Irland 

 

 

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/1/21/1532/001-004 

 

 

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF 

TILLADELSEN 

 

26. marts 2021 

 

 

10. DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN 

 

 

Yderligere oplysninger om dette lægemiddel findes på Det Europæiske Lægemiddelagenturs 

hjemmeside http://www.ema.europa.eu. 
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG 

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE 

 

Navn og adresse på fremstilleren af det biologisk aktive stof 

 

Lonza Biologics, Inc. 

101 International Drive 

Portsmouth, NH 03801 

USA 

 

Navn og adresse på de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse 

 

Novartis Pharma GmbH 

Roonstrasse 25 

90429 Nürnberg 

Tyskland 

 

Novartis Farmacéutica, S.A. 

Gran Via de les Corts Catalanes, 764 

08013 Barcelona 

Spanien 

 

På lægemidlets trykte indlægsseddel skal der anføres navn og adresse på den fremstiller, som er 

ansvarlig for frigivelsen af den pågældende batch. 

 

 

B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG 

ANVENDELSE 

 

Lægemidlet må kun udleveres efter ordination på en recept udstedt af en begrænset lægegruppe (se 

bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2). 

 

 

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

• Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er) 

 

Kravene for fremsendelse af PSUR´er for dette lægemiddel fremgår af listen over EU-

referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle 

efterfølgende opdateringer offentliggjort på Det Europæiske Lægemiddelagenturs hjemmeside 

http://www.ema.europa.eu. 

 

Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal fremsende den første PSUR for dette præparat inden for 

6 måneder efter godkendelsen. 
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D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG 

EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET 

 

• Risikostyringsplan (RMP) 

 

Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal udføre de påkrævede aktiviteter og 

foranstaltninger vedrørende lægemiddelovervågning, som er beskrevet i den godkendte RMP, 

der fremgår af modul 1.8.2 i markedsføringstilladelsen, og enhver efterfølgende godkendt 

opdatering af RMP. 

 

En opdateret RMP skal fremsendes: 

• på anmodning fra Det Europæiske Lægemiddelagentur. 

• når risikostyringssystemet ændres, særlig som følge af, at der er modtaget nye oplysninger, der 

kan medføre en væsentlig ændring i benefit/risk-forholdet, eller som følge af, at en vigtig 

milepæl (lægemiddelovervågning eller risikominimering) er nået. 
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ETIKETTERING OG INDLÆGSSEDDEL 
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MÆRKNING, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

ÆSKE TIL ENKELTPAKNING – fyldt injektionssprøjte 

 

 

1. LÆGEMIDLETS NAVN 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt injektionssprøjte 

ofatumumab 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 

 

En fyldt injektionssprøjte indeholder 20 mg ofatumumab i 0,4 ml opløsning. 

 

 

3. LISTE OVER HJÆLPESTOFFER 

 

Indeholder også: L-arginin, natriumacetattrihydrat, natriumchlorid, polysorbat 80, 

dinatriumedetatdihydrat, saltsyre, vand til injektionsvæsker. 

 

 

4. LÆGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTØRRELSE) 

 

Injektionsvæske, opløsning 

 

1 fyldt injektionssprøjte 

 

 

5. ANVENDELSESMÅDE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Subkutan anvendelse 

Læs indlægssedlen inden brug. 

Engangsbrug. 

 

 

6. SÆRLIG ADVARSEL OM, AT LÆGEMIDLET SKAL OPBEVARES 

UTILGÆNGELIGT FOR BØRN 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

7. EVENTUELLE ANDRE SÆRLIGE ADVARSLER 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

EXP 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

Opbevares i køleskab. Må ikke nedfryses. 

Opbevar den fyldte sprøjte i den ydre æske for at beskytte mod lys. 
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10. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE 

ANVENDT LÆGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF 

 

 

11. NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Novartis Ireland Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Ballsbridge 

Dublin 4 

Irland 

 

 

12. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/1/21/1532/001 Pakning indeholdende 1 fyldt injektionssprøjte 

 

 

13. BATCHNUMMER 

 

Lot 

 

 

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING 

 

 

15. INSTRUKTIONER VEDRØRENDE ANVENDELSEN 

 

 

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT 

 

Kesimpta 20 mg 

 

 

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – 2D-STREGKODE 

 

Der er anført en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator. 

 

 

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – MENNESKELIGT LÆSBARE DATA 

 

PC 

SN 

NN 
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MÆRKNING, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

YDRE ÆSKE TIL MULTIPAKNING (INKLUSIVE BLUE BOX) – fyldt injektionssprøjte 

 

 

1. LÆGEMIDLETS NAVN 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt injektionssprøjte 

ofatumumab 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 

 

En fyldt injektionssprøjte indeholder 20 mg ofatumumab i 0,4 ml opløsning. 

 

 

3. LISTE OVER HJÆLPESTOFFER 

 

Indeholder også: L-arginin, natriumacetattrihydrat, natriumchlorid, polysorbat 80, 

dinatriumedetatdihydrat, saltsyre, vand til injektionsvæsker. 

 

 

4. LÆGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTØRRELSE) 

 

Injektionsvæske, opløsning 

 

Multipakning: 3 (3 pakninger med 1) fyldte injektionssprøjter 

 

 

5. ANVENDELSESMÅDE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Subkutan anvendelse 

Læs indlægssedlen inden brug. 

Engangsbrug. 

 

 

6. SÆRLIG ADVARSEL OM, AT LÆGEMIDLET SKAL OPBEVARES 

UTILGÆNGELIGT FOR BØRN 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

7. EVENTUELLE ANDRE SÆRLIGE ADVARSLER 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

EXP 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

Opbevares i køleskab. Må ikke nedfryses. 

Opbevar de fyldte sprøjter i den ydre æske for at beskytte mod lys. 



25 

 

 

10. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE 

ANVENDT LÆGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF 

 

 

11. NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Novartis Ireland Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Ballsbridge 

Dublin 4 

Irland 

 

 

12. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/1/21/1532/002 Multipakning indeholdende 3 (3 pakninger med 1) fyldte injektionssprøjter 

 

 

13. BATCHNUMMER 

 

Lot 

 

 

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING 

 

 

15. INSTRUKTIONER VEDRØRENDE ANVENDELSEN 

 

 

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT 

 

Kesimpta 20 mg 

 

 

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – 2D-STREGKODE 

 

Der er anført en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator. 

 

 

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – MENNESKELIGT LÆSBARE DATA 

 

PC 

SN 

NN 
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MÆRKNING, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

DELPAKNING TIL MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX) – fyldt injektionssprøjte 

 

 

1. LÆGEMIDLETS NAVN 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt injektionssprøjte 

ofatumumab 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 

 

En fyldt injektionssprøjte indeholder 20 mg ofatumumab i 0,4 ml opløsning. 

 

 

3. LISTE OVER HJÆLPESTOFFER 

 

Indeholder også: L-arginin, natriumacetattrihydrat, natriumchlorid, polysorbat 80, 

dinatriumedetatdihydrat, saltsyre, vand til injektionsvæsker. 

 

 

4. LÆGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTØRRELSE) 

 

Injektionsvæske, opløsning 

 

1 fyldt injektionssprøjte. Del af multipakning. Må ikke sælges separat. 

 

 

5. ANVENDELSESMÅDE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Subkutan anvendelse 

Læs indlægssedlen inden brug. 

Engangsbrug. 

 

 

6. SÆRLIG ADVARSEL OM, AT LÆGEMIDLET SKAL OPBEVARES 

UTILGÆNGELIGT FOR BØRN 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

7. EVENTUELLE ANDRE SÆRLIGE ADVARSLER 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

EXP 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

Opbevares i køleskab. Må ikke nedfryses. 

Opbevar den fyldte sprøjte i den ydre æske for at beskytte mod lys. 
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10. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE 

ANVENDT LÆGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF 

 

 

11. NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Novartis Ireland Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Ballsbridge 

Dublin 4 

Irland 

 

 

12. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/1/21/1532/002 Multipakning indeholdende 3 (3 pakninger med 1) fyldte injektionssprøjter 

 

 

13. BATCHNUMMER 

 

Lot 

 

 

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING 

 

 

15. INSTRUKTIONER VEDRØRENDE ANVENDELSEN 

 

 

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT 

 

Kesimpta 20 mg 

 

 

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – 2D-STREGKODE 

 

 

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – MENNESKELIGT LÆSBARE DATA 
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MINDSTEKRAV TIL MÆRKNING PÅ BLISTER ELLER STRIP 

 

BLISTER MED FYLDT INJEKTIONSSPRØJTE 

 

 

1. LÆGEMIDLETS NAVN 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt injektionssprøjte 

ofatumumab 

 

 

2. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Novartis Ireland Limited 

 

 

3. UDLØBSDATO 

 

EXP 

 

 

4. BATCHNUMMER 

 

Lot 

 

 

5. ANDET 
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MINDSTEKRAV TIL MÆRKNING PÅ SMÅ INDRE EMBALLAGER 

 

ETIKET TIL INJEKTIONSSPRØJTE 

 

 

1. LÆGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske 

ofatumumab 

s.c. 

 

 

2. ADMINISTRATIONSMETODE 

 

 

3. UDLØBSDATO 

 

EXP 

 

 

4. BATCHNUMMER 

 

Lot 

 

 

5. INDHOLD ANGIVET SOM VÆGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER 

 

 

6. ANDET 
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MÆRKNING, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

ÆSKE TIL ENKELTPAKNING – fyldt pen 

 

 

1. LÆGEMIDLETS NAVN 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt pen 

ofatumumab 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 

 

En fyldt pen indeholder 20 mg ofatumumab i 0,4 ml opløsning. 

 

 

3. LISTE OVER HJÆLPESTOFFER 

 

Indeholder også: L-arginin, natriumacetattrihydrat, natriumchlorid, polysorbat 80, 

dinatriumedetatdihydrat, saltsyre, vand til injektionsvæsker. 

 

 

4. LÆGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTØRRELSE) 

 

Injektionsvæske, opløsning 

 

1 fyldt Sensoready-pen 

 

 

5. ANVENDELSESMÅDE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Subkutan anvendelse 

Læs indlægssedlen inden brug. 

Engangsbrug. 

 

 

6. SÆRLIG ADVARSEL OM, AT LÆGEMIDLET SKAL OPBEVARES 

UTILGÆNGELIGT FOR BØRN 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

7. EVENTUELLE ANDRE SÆRLIGE ADVARSLER 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

EXP 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

Opbevares i køleskab. Må ikke nedfryses. 

Opbevar den fyldte pen i den ydre æske for at beskytte mod lys. 
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10. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE 

ANVENDT LÆGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF 

 

 

11. NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Novartis Ireland Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Ballsbridge 

Dublin 4 

Irland 

 

 

12. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/1/21/1532/003 Pakning indeholdende 1 fyldt pen 

 

 

13. BATCHNUMMER 

 

Lot 

 

 

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING 

 

 

15. INSTRUKTIONER VEDRØRENDE ANVENDELSEN 

 

 

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT 

 

Kesimpta 20 mg 

 

 

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – 2D-STREGKODE 

 

Der er anført en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator. 

 

 

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – MENNESKELIGT LÆSBARE DATA 

 

PC 

SN 

NN 
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MÆRKNING, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

YDRE ÆSKE TIL MULTIPAKNING (INKLUSIVE BLUE BOX) – fyldt pen 

 

 

1. LÆGEMIDLETS NAVN 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt pen 

ofatumumab 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 

 

En fyldt pen indeholder 20 mg ofatumumab i 0,4 ml opløsning. 

 

 

3. LISTE OVER HJÆLPESTOFFER 

 

Indeholder også: L-arginin, natriumacetattrihydrat, natriumchlorid, polysorbat 80, 

dinatriumedetatdihydrat, saltsyre, vand til injektionsvæsker. 

 

 

4. LÆGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTØRRELSE) 

 

Injektionsvæske, opløsning 

 

Multipakning: 3 (3 pakninger med 1) fyldte Sensoready-penne 

 

 

5. ANVENDELSESMÅDE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Subkutan anvendelse 

Læs indlægssedlen inden brug. 

Engangsbrug. 

 

 

6. SÆRLIG ADVARSEL OM, AT LÆGEMIDLET SKAL OPBEVARES 

UTILGÆNGELIGT FOR BØRN 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

7. EVENTUELLE ANDRE SÆRLIGE ADVARSLER 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

EXP 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

Opbevares i køleskab. Må ikke nedfryses. 

Opbevar de fyldte penne i den ydre æske for at beskytte mod lys. 
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10. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE 

ANVENDT LÆGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF 

 

 

11. NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Novartis Ireland Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Ballsbridge 

Dublin 4 

Irland 

 

 

12. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/1/21/1532/004 Multipakning indeholdende 3 (3 pakninger med 1) fyldte penne 

 

 

13. BATCHNUMMER 

 

Lot 

 

 

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING 

 

 

15. INSTRUKTIONER VEDRØRENDE ANVENDELSEN 

 

 

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT 

 

Kesimpta 20 mg 

 

 

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – 2D-STREGKODE 

 

Der er anført en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator. 

 

 

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – MENNESKELIGT LÆSBARE DATA 

 

PC 

SN 

NN 

  



34 

 

MÆRKNING, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

DELPAKNING TIL MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX) – fyldt pen 

 

 

1. LÆGEMIDLETS NAVN 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt pen 

ofatumumab 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 

 

En fyldt pen indeholder 20 mg ofatumumab i 0,4 ml opløsning. 

 

 

3. LISTE OVER HJÆLPESTOFFER 

 

Indeholder også: L-arginin, natriumacetattrihydrat, natriumchlorid, polysorbat 80, 

dinatriumedetatdihydrat, saltsyre, vand til injektionsvæsker. 

 

 

4. LÆGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTØRRELSE) 

 

Injektionsvæske, opløsning 

 

1 fyldt Sensoready-pen. Del af multipakning. Må ikke sælges separat. 

 

 

5. ANVENDELSESMÅDE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Subkutan anvendelse 

Læs indlægssedlen inden brug. 

Engangsbrug. 

 

 

6. SÆRLIG ADVARSEL OM, AT LÆGEMIDLET SKAL OPBEVARES 

UTILGÆNGELIGT FOR BØRN 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

7. EVENTUELLE ANDRE SÆRLIGE ADVARSLER 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

EXP 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

Opbevares i køleskab. Må ikke nedfryses. 

Opbevar den fyldte pen i den ydre æske for at beskytte mod lys. 
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10. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE 

ANVENDT LÆGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF 

 

 

11. NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Novartis Ireland Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Ballsbridge 

Dublin 4 

Irland 

 

 

12. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/1/21/1532/004 Multipakning indeholdende 3 (3 pakninger med 1) fyldte penne 

 

 

13. BATCHNUMMER 

 

Lot 

 

 

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING 

 

 

15. INSTRUKTIONER VEDRØRENDE ANVENDELSEN 

 

 

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT 

 

Kesimpta 20 mg 

 

 

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – 2D-STREGKODE 

 

 

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – MENNESKELIGT LÆSBARE DATA 
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MINDSTEKRAV TIL MÆRKNING PÅ SMÅ INDRE EMBALLAGER 

 

ETIKET TIL PEN 

 

 

1. LÆGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske 

ofatumumab 

Subkutan anvendelse 

 

 

2. ADMINISTRATIONSMETODE 

 

 

3. UDLØBSDATO 

 

EXP 

 

 

4. BATCHNUMMER 

 

Lot 

 

 

5. INDHOLD ANGIVET SOM VÆGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER 

 

 

6. ANDET 

 

Sensoready-pen 
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MÆRKNING, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

INDERSIDEN AF LÅGET PÅ YDRE ÆSKE TIL ENKELTPAKNING OG DELPAKNING 

TIL MULTIPAKNING (fyldt injektionssprøjte og fyldt pen) 

 

 

1. ANDET 

 

Scan koden for yderligere oplysninger. 

 

QR-kode skal inkluderes + piktogram 

 

www.kesimpta.eu  
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B. INDLÆGSSEDDEL 
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Indlægsseddel: Information til brugeren 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt injektionssprøjte 

ofatumumab 

 

Dette lægemiddel er underlagt supplerende overvågning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye 

oplysninger om sikkerheden. Du kan hjælpe ved at indberette alle de bivirkninger, du får. Se sidst i 

afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger. 

 

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lægemiddel, da den 

indeholder vigtige oplysninger. 

- Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen. 

- Spørg lægen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide. 

- Lægen har ordineret dette lægemiddel til dig personligt. Lad derfor være med at give lægemidlet 

til andre. Det kan være skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. 

- Kontakt lægen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du får bivirkninger, herunder 

bivirkninger, som ikke er nævnt i denne indlægsseddel. Se punkt 4. 

 

Se den nyeste indlægsseddel på www.indlaegsseddel.dk. 

 

Oversigt over indlægssedlen 

 

1. Virkning og anvendelse 

2. Det skal du vide, før du begynder at bruge Kesimpta 

3. Sådan skal du bruge Kesimpta 

4. Bivirkninger 

5. Opbevaring 

6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger 

 

 

1. Virkning og anvendelse 

 

Hvad Kesimpta er 

Kesimpta indeholder det aktive stof ofatumumab. Ofatumumab tilhører en gruppe lægemidler, der 

kaldes monoklonale antistoffer. 

 

Anvendelse 

Kesimpta anvendes til behandling af voksne med attakvise former for multipel sklerose (RMS). 

 

Virkning 

Kesimpta virker ved at binde sig til et antigen, der hedder CD20, på overfladen af B-celler. B-celler er 

en type hvide blodlegemer, som udgør en del af immunsystemet (kroppens forsvar). Ved multipel 

sklerose angriber immunsystemet det beskyttende lag rundt om nerveceller. B-celler er involverede i 

denne proces. Kesimpta angriber B-cellerne og fjerner dem, og nedsætter dermed risikoen for at få et 

attak, lindrer symptomer og sinker sygdomsudviklingen. 
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2. Det skal du vide, før du begynder at bruge Kesimpta 

 

Brug ikke Kesimpta 

- hvis du er allergisk over for ofatumumab eller et af de øvrige indholdsstoffer i dette lægemiddel 

(angivet i punkt 6). 

- hvis du har fået at vide, at du har alvorlige problemer med dit immunsystem. 

- hvis du har en alvorlig infektion. 

- hvis du har kræft. 

 

Advarsler og forsigtighedsregler 

Kontakt lægen, før du bruger Kesimpta 

- Kesimpta kan medføre, at hepatitis B-virus bliver aktiv igen. Lægen vil tage en blodprøve for at 

undersøge, om du er i fare for hepatitis B-infektion. Hvis blodprøven viser, at du har haft 

hepatitis B, eller at du er bærer af hepatitis B-virus, vil lægen henvise dig til en specialist. 

- Inden du begynder behandlingen med Kesimpta, vil lægen måske undersøge dit immunsystem. 

- Hvis du har en infektion, kan lægen beslutte, at du ikke kan få Kesimpta, eller udskyde 

behandlingen med Kesimpta, indtil infektionen er væk. 

- Lægen vil kontrollere, om du skal have nogen vacciner, før du begynder behandlingen med 

Kesimpta. Hvis du skal have en vaccine af typen levende eller levende svækket vaccine, bør du 

have den mindst 4 uger, før du begynder behandlingen med Kesimpta. Andre typer af vacciner 

bør gives mindst 2 uger, inden du begynder behandlingen med Kesimpta. 

 

Under behandlingen med Kesimpta 

Fortæl det til lægen: 

- hvis du får en generel indsprøjtningsrelateret reaktion eller en lokal reaktion på 

indsprøjtningsstedet. Det er de mest almindelige bivirkninger ved behandling med Kesimpta og 

er beskrevet i punkt 4. De opstår som regel inden for 24 timer efter, at Kesimpta er indsprøjtet, 

især efter den første indsprøjtning. Den første indsprøjtning bør derfor finde sted under 

vejledning af en sundhedsperson. 

- hvis du har en infektion. Du kan være mere modtagelig for infektioner, og hvis du allerede har 

en infektion, kan den blive værre. Det skyldes, at de immunceller, som Kesimpta angriber, også 

hjælper med at bekæmpe infektioner. Infektioner kan være alvorlige og i nogle tilfælde 

livstruende. 

- hvis du skal vaccineres. Lægen kan fortælle dig, om den vaccination, du har brug for, er en 

levende vaccine, en levende svækket vaccine eller en anden type vaccine. Du bør ikke få 

levende vacciner eller levende svækkede vacciner under behandlingen med Kesimpta, da det 

kan resultere i infektion. Andre typer af vacciner kan være mindre effektive, hvis de gives under 

behandlingen med Kesimpta. 

 

Kontakt omgående lægen, hvis du oplever noget af følgende under behandlingen med Kesimpta, da 

disse kan være tegn på en alvorlig tilstand: 

- hvis du får udslæt, nældefeber, vejrtrækningsbesvær, hævelse i ansigt, øjenlåg, læber, mund, 

tunge eller hals, trykken for brystet eller en følelse af, at du er ved at besvime. Disse kan være 

tegn eller symptomer på en allergisk reaktion. 

- hvis du synes, at din multiple sklerose bliver værre (fx svaghed eller ændringer i synet), eller 

hvis du bemærker nye eller usædvanlige symptomer. Disse kan være tegn på en sjælden 

hjernesygdom, der kaldes progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), der er forårsaget af 

en virusinfektion. 

 

Børn og unge 

Dette lægemiddel må ikke gives til børn og unge under 18 år, da Kesimpta endnu ikke er blevet 

undersøgt i denne aldersgruppe. 

 

Brug af andre lægemidler sammen med Kesimpta 

Fortæl det altid til lægen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lægemidler, for nylig har taget 

andre lægemidler eller planlægger at tage andre lægemidler. 
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Fortæl det især til lægen eller apotekspersonalet: 

- hvis du tager, eller for nylig har taget eller planlægger at tage lægemidler, der påvirker 

immunsystemet. Det skyldes, at de kan have en øget indvirkning på immunsystemet. 

- hvis du skal vaccineres (se “Advarsler og forsigtighedsregler” ovenfor). 

 

Graviditet og amning 

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlægger at blive gravid, skal 

du spørge din læge til råds, før du bruger dette lægemiddel. 

 

Graviditet 

Du bør undgå at blive gravid under behandlingen med Kesimpta og i 6 måneder efter behandlingen. 

 

Hvis der er mulighed for, at du kan blive gravid, skal du anvende en sikker præventionsmetode under 

behandlingen og i 6 måneder efter behandlingen med Kesimpta. Spørg lægen om tilgængelige 

præventionsmetoder. 

 

Hvis du bliver gravid, eller får mistanke om, at du er gravid, under behandlingen eller inden for 

6 måneder efter den sidste dosis, skal du kontakte lægen med det samme. Lægen vil informere dig om 

de mulige risici ved Kesimpta i forbindelse med graviditet. Det skyldes, at Kesimpta kan medføre et 

fald i antallet af immunceller (B-celler) hos både moren og det ufødte barn. Din læge bør indberette 

din graviditet til Novartis. Udover at kontakte din læge, kan du også selv indberette din graviditet ved 

at kontakte den lokale repræsentant for Novartis (se punkt 6). 

 

Amning 

Kesimpta kan gå over i modermælken. Drøft fordele og risici med lægen, før du ammer dit barn under 

behandlingen med Kesimpta. 

 

Vaccination af nyfødte spædbørn 

Spørg lægen eller apotekspersonalet til råds, før du får dit nyfødte barn vaccineret, hvis du har brugt 

Kesimpta i graviditeten (se ”Advarsler og forsigtighedsregler” ovenfor). 

 

Trafik- og arbejdssikkerhed 

Kesimpta påvirker sandsynligvis ikke din evne til at føre motorkøretøj og betjene maskiner. 

 

Kesimpta indeholder natrium 

Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det 

væsentlige natriumfrit. 

 

 

3. Sådan skal du bruge Kesimpta 

 

Brug altid lægemidlet nøjagtigt efter lægens anvisning. Er du i tvivl, så spørg lægen eller 

apotekspersonalet. 

 

Kesimpta gives som en subkutan indsprøjtning (indsprøjtning under huden). 

 

Den første indsprøjtning bør finde sted under vejledning af en sundhedsperson. 

 

Kesimpta fyldte injektionssprøjter er kun til engangsbrug. 

 

Du kan finde en detaljeret anvisning i indsprøjtning af Kesimpta i afsnittet ”Brugsvejledning til 

Kesimpta fyldt injektionssprøjte” sidst i denne indlægsseddel. 

 

‘QR-kode skal inkluderes’ + www.kesimpta.eu 

 

Du kan bruge Kesimpta når som helst i løbet af dagen (morgen, middag eller aften). 
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Dosis og hyppighed 

 

Du må ikke overskride den dosis, som lægen har foreskrevet. 

 

- Startdoseringen er 20 mg Kesimpta og gives på behandlingens første dag (Uge 0) og efter 1 og 

2 uger (Uge 1 og Uge 2). Efter disse første 3 indsprøjtninger er der ingen indsprøjtning i den 

følgende uge (Uge 3). 

- Fra Uge 4 og derefter én gang om måneden er den anbefalede dosis 20 mg Kesimpta. 

 

Tidspunkt Dosis 

Uge 0 (behandlingens første dag) 20 mg 

Uge 1 20 mg 

Uge 2 20 mg 

Uge 3 Ingen indsprøjtning 

Uge 4 20 mg 

En gang om måneden derefter 20 mg 

 

Behandlingsvarighed 

Du skal blive ved med at bruge Kesimpta én gang om måneden, så længe lægen anviser det. 

 

Lægen vil regelmæssigt undersøge din tilstand for at kontrollere, at behandlingen har den ønskede 

virkning. 

 

Kontakt lægen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spørgsmål til, hvor længe du skal 

tage Kesimpta. 

 

Hvis du har brugt for meget Kesimpta 

Kontakt omgående lægen, hvis du har indsprøjtet for meget Kesimpta. 

 

Hvis du har glemt at bruge Kesimpta 

For at få den fulde virkning af Kesimpta er det vigtigt, at du får hver indsprøjtning til tiden. 

 

Hvis du har glemt en indsprøjtning af Kesimpta, skal du give dig selv indsprøjtningen så hurtigt som 

muligt. Vent ikke til næste planlagte dosis. Tidspunktet for de efterfølgende indsprøjtninger skal så 

beregnes fra den dag, du tager denne dosis, og ikke fra den oprindeligt planlagte dag (se også ”Dosis 

og hyppighed” ovenfor). 

 

Hvis du holder op med at bruge Kesimpta 

Du må ikke stoppe med at bruge Kesimpta eller ændre din dosis uden at tale med lægen. 

 

Visse bivirkninger kan være relateret til et lavt niveau af B-celler i blodet. Når du stopper 

behandlingen med Kesimpta, stiger niveauet af B-celler i blodet gradvist til det normale niveau. Det 

kan tage flere måneder. I denne periode kan du stadig få visse af de bivirkninger, der er beskrevet i 

denne indlægsseddel. 

 

Spørg lægen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om. 
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4. Bivirkninger 

 

Dette lægemiddel kan som alle andre lægemidler give bivirkninger, men ikke alle får bivirkninger. 

 

Bivirkningerne ved Kesimpta er anført nedenfor. Kontakt lægen, apotekspersonalet eller 

sygeplejersken, hvis en af disse bivirkninger bliver alvorlig. 

 

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter) 

- infektioner i de øvre luftveje med symptomer såsom ondt i halsen og løbende næse 

- indsprøjtningsrelaterede reaktioner, såsom feber, hovedpine, muskelsmerter, kulderystelser og 

træthed - disse opstår som regel i løbet af 24 timer efter en indsprøjtning af Kesimpta, især efter 

den første indsprøjtning 

- urinvejsinfektioner 

- reaktioner på indsprøjtningsstedet, fx rødme, smerter, kløe og hævelse på indsprøjtningsstedet 

 

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter) 

- fald i niveauet af immunglobulin M i blodet, som er et protein, der beskytter mod infektion 

- oral herpes 

 

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data) 

- allergiske reaktioner med symptomer som udslæt, nældefeber, vejrtrækningsbesvær, hævelse i 

ansigt, øjenlåg, læber, mund, tunge eller hals, trykken for brystet eller en følelse af, at du er ved 

at besvime 

 

Indberetning af bivirkninger 

Hvis du oplever bivirkninger, bør du tale med din læge eller apotekspersonalet. Dette gælder også 

mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlægsseddel. Du eller dine pårørende kan også 

indberette bivirkninger direkte til Lægemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem angivet i 

Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjælpe med at fremskaffe mere information 

om sikkerheden af dette lægemiddel. 

 

 

5. Opbevaring 

 

Opbevar lægemidlet utilgængeligt for børn. 

 

Brug ikke lægemidlet efter den udløbsdato, der står på æsken og etiketten efter EXP. Udløbsdatoen er 

den sidste dag i den nævnte måned. 

 

Opbevar de(n) fyldte injektionssprøjte(r) i den ydre æske for at beskytte mod lys. Opbevares i 

køleskab (2 °C – 8 °C). Må ikke nedfryses. 

Kesimpta kan, hvis nødvendigt, opbevares uden for køleskab i en periode på op til 7 dage ved 

stuetemperatur (ikke over 30 °C). Hvis Kesimpta ikke er blevet brugt i denne periode, kan Kesimpta 

derefter lægges tilbage i køleskabet i højst 7 dage. 

 

Brug ikke lægemidlet, hvis du bemærker, at opløsningen indeholder synlige partikler eller er uklar. 

 

Spørg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe lægemiddelrester. Af hensyn til miljøet må du 

ikke smide lægemiddelrester i afløbet, toilettet eller skraldespanden. 

 

 

6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger 

 

Kesimpta indeholder 

- Aktivt stof: ofatumumab. Hver fyldt injektionssprøjte indeholder 20 mg ofatumumab. 

- Øvrige indholdsstoffer: L-arginin, natriumacetattrihydrat, natriumchlorid, polysorbat 80, 

dinatriumedetatdihydrat, saltsyre (til pH-justering) og vand til injektionsvæsker. 
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Udseende og pakningsstørrelser 

Kesimpta injektionsvæske, opløsning er klar til let opaliserende og farveløs til svagt brungul. 

Kesimpta fås i enkeltpakninger, der indeholder 1 fyldt injektionssprøjte, og i multipakninger med 

3 æsker, der hver indeholder 1 fyldt injektionssprøjte. 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

Indehaver af markedsføringstilladelsen 

Novartis Ireland Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Ballsbridge 

Dublin 4 

Irland 

Fremstiller 

Novartis Pharma GmbH 

Roonstrasse 25 

90429 Nürnberg 

Tyskland 

Novartis Farmacéutica, S.A. 

Gran Via de les Corts Catalanes, 764 

08013 Barcelona 

Spanien 

Hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel, skal du henvende dig til den lokale 

repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen: 

Lietuva 

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas 

Tel: +370 5 269 16 50 

Luxembourg/Luxemburg 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

Magyarország 

Novartis Hungária Kft. 

Tel.: +36 1 457 65 00 

Malta 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +356 2122 2872 

Nederland 

Novartis Pharma B.V. 

Tel: +31 88 04 52 111 

België/Belgique/Belgien 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

България 

Novartis Bulgaria EOOD 

Тел.: +359 2 489 98 28 

Česká republika 

Novartis s.r.o. 

Tel: +420 225 775 111 

Danmark 

Novartis Healthcare A/S 

Tlf.: +45 39 16 84 00 

Deutschland 

Novartis Pharma GmbH

Tel: +49 911 273 0 

Eesti 

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal 

Tel: +372 66 30 810 

Norge 

Novartis Norge AS 

Tlf: +47 23 05 20 00 
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Ελλάδα 

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 

Τηλ: +30 210 281 17 12 

Österreich 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +43 1 86 6570 

España 

Novartis Farmacéutica, S.A. 

Tel: +34 93 306 42 00 

Polska 

Novartis Poland Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 375 4888 

France 

Novartis Pharma S.A.S. 

Tél: +33 1 55 47 66 00 

Portugal 

Novartis Farma - Produtos Farmacêuticos, S.A. 

Tel: +351 21 000 8600 

Hrvatska 

Novartis Hrvatska d.o.o. 

Tel. +385 1 6274 220 

România 

Novartis Pharma Services Romania SRL 

Tel: +40 21 31299 01 

Ireland 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +353 1 260 12 55 

Slovenija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +386 1 300 75 50 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: +354 535 7000 

Slovenská republika 

Novartis Slovakia s.r.o. 

Tel: +421 2 5542 5439 

Italia 

Novartis Farma S.p.A. 

Tel: +39 02 96 54 1 

Suomi/Finland 

Novartis Finland Oy 

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200 

Κύπρος 

Novartis Pharma Services Inc. 

Τηλ: +357 22 690 690 

Sverige 

Novartis Sverige AB 

Tel: +46 8 732 32 00 

Latvija 

SIA Novartis Baltics 

Tel: +371 67 887 070 

United Kingdom (Northern Ireland) 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +44 1276 698370 

Denne indlægsseddel blev senest ændret 

Andre informationskilder 

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lægemiddel på Det Europæiske Lægemiddelagenturs 

hjemmeside http://www.ema.europa.eu. 
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Brugsvejledning til Kesimpta fyldt injektionssprøjte 

Det er vigtigt, at du forstår og følger disse instruktioner, før du giver dig selv en indsprøjtning med 

Kesimpta. Kontakt lægen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spørgsmål, før du bruger 

Kesimpta for første gang. 

Husk: 

• Du må ikke bruge den fyldte injektionssprøjte med Kesimpta, hvis forseglingen på den ydre

æske eller forseglingen på blisterpakningen er brudt. Opbevar den fyldte injektionssprøjte med

Kesimpta i den forseglede æske, indtil du er klar til at bruge den.

• Omryst ikke den fyldte injektionssprøjte med Kesimpta.

• Den fyldte injektionssprøjte har en kanylebeskyttelse, som automatisk vil dække for kanylen,

når indsprøjtningen er gennemført. Kanylebeskyttelsen hjælper med at forebygge nålestikskader

hos de personer, der håndterer den fyldte injektionssprøjte efter indsprøjtningen.

• Tag først kanylehætten af, lige inden du skal give indsprøjtningen.

• Undgå at røre ved injektionssprøjtens beskyttelsesvinger før brug. Hvis du rører dem, kan

kanylebeskyttelsen dække kanylen for tidligt.

• Må ikke bruges, hvis den fyldte injektionssprøjte er blevet tabt på en hård overflade eller blevet

tabt efter, at kanylehætten er taget af.

• Kesimpta fyldt injektionssprøjte skal bortskaffes umiddelbart efter brug. Kesimpta fyldt

injektionssprøjte må ikke genbruges. Se “Sådan bortskaffer du Kesimpta fyldt

injektionssprøjte efter brug” i slutningen af denne brugsvejledning.

Hvordan skal jeg opbevare Kesimpta? 

• Opbevar æsken med Kesimpta fyldt injektionssprøjte i køleskab (2 °C – 8 °C).

• Opbevar Kesimpta fyldt injektionssprøjte i den originale æske, indtil du er klar til at bruge den,

for at beskytte mod lys.

• Kesimpta fyldt injektionssprøjte må ikke nedfryses.

Opbevar Kesimpta utilgængeligt for børn. 
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Enkeltdele af Kesimpta fyldt injektionssprøjte (se billede A): 

 

Billede A 

 
 

Det skal du bruge til din indsprøjtning: 

Medfølger i æsken: 

• En ny Kesimpta fyldt injektionssprøjte 

 

Medfølger ikke i æsken (se billede B): 

• 1 spritserviet 

• 1 vatkugle eller gaze 

• Kanyleboks til bortskaffelse af skarpe genstande 

 

Se “Sådan bortskaffer du Kesimpta fyldt injektionssprøjte 

efter brug” i slutningen af denne brugsvejledning. 

Billede B 

 

 

Klargøring af Kesimpta fyldt injektionssprøjte 

 

Trin 1. Find en ren arbejdsflade med god belysning. 

 

Trin 2. Tag æsken med Kesimpta fyldt injektionssprøjte ud af køleskabet, og lad den ligge uåbnet på 

din arbejdsflade i ca. 15-30 minutter, så den opnår stuetemperatur. 

 

Trin 3. Vask hænderne grundigt med vand og sæbe. 

 

Trin 4. Tag den fyldte injektionssprøjte ud af æsken, og tag den ud af blisterpakningen ved at holde 

omkring injektionssprøjtens beskyttelsesnet for nålen. 

 

Trin 5. Kig igennem kontrolvinduet på den fyldte injektionssprøjte. Væsken i sprøjten skal være klar 

til let opaliserende. Du vil måske se en lille luftboble i væsken, men det er helt normalt. Brug ikke den 

fyldte injektionssprøjte, hvis væsken indeholder synlige partikler eller er uklar. 

 

Trin 6. Brug ikke den fyldte injektionssprøjte, hvis den er beskadiget. Returnér den fyldte 

injektionssprøjte og emballagen på apoteket. 

 

Trin 7. Brug ikke den fyldte injektionssprøjte, hvis 

udløbsdatoen er overskredet (se billede C). Returnér den 

udløbne fyldte injektionssprøjte og dens emballage på 

apoteket. 

Billede C 
 

 
 

 

Kanylehætte 

Beskyttelsesnet for nålen 

Fingerkant 

Stempel 

Stempel

hoved 

Injektionssprøjtens beskyttelsesvinger 

Kontrolvindue 

Etiket og udløbsdato 

Udløbsdato 
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Vælg et indsprøjtningssted, og rengør det 

• Steder på kroppen, hvor du kan indsprøjte Kesimpta,

inkluderer:

• forsiden af lårene (se billede D)

• nederste del af maven (abdomen), men der skal

være mindst 5 centimeters afstand til navlen (se

billede D)

• ydersiden af overarmen, hvis det er en omsorgs- 

eller sundhedsperson, der giver dig indsprøjtningen

(se billede E).

Billede D 

Billede E 

(kun omsorgs- og 

sundhedspersoner) 

• Vælg et nyt sted, hver gang du indsprøjter Kesimpta.

• Giv ikke indsprøjtningen i områder, hvor huden er øm,

har blå mærker eller er rød, skællende eller hård. Undgå

områder med ar, strækmærker eller infektion.

Trin 8. Rengør indsprøjtningsstedet med en spritserviet i cirkulære bevægelser. Lad området tørre, før 

du giver indsprøjtningen. Undgå at berøre det rengjorte område igen, før du giver indsprøjtningen. 

Sådan bruger du Kesimpta fyldt injektionssprøjte 

Trin 9. Tag forsigtigt kanylehætten af den fyldte 

injektionssprøjte (se billede F). Kassér kanylehætten. Der 

kan være en dråbe væske i enden af kanylen. Det er helt 

normalt. 

Billede F 
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Trin 10. Knib forsigtigt huden sammen ved 

indsprøjtningsstedet med den ene hånd. Indfør kanylen i 

huden med den anden hånd, som vist (se billede G). 

Skub kanylen helt ind for at sikre dig, at du sprøjter hele 

dosen ind. 

Billede G 

Trin 11. Hold fingrene om fingerkanterne, som vist (se 

billede H). Pres langsomt stemplet så langt i bund, som 

det kan komme, så stempelhovedet kommer helt ned 

mellem sprøjtens beskyttelsesvinger. 

Trin 12. Fasthold trykket på stemplet i 5 sekunder imens 

du holder sprøjten på plads. 

Billede H 

Trin 13. Slip langsomt stemplet, indtil kanylen er 

dækket (se billede I), og fjern så injektionssprøjten fra 

indsprøjtningsstedet. 

Trin 14. Der kan være en lille smule blod på 

indsprøjtningsstedet. Du kan presse en vatkugle eller et 

stykke gaze mod indsprøjtningsstedet i 10 sekunder. Lad 

være med at gnide på det. Hvis blødningen fortsætter, 

kan du dække indsprøjtningsstedet med et lille stykke 

plaster. 

Billede I 
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Sådan bortskaffer du Kesimpta fyldt injektionssprøjte efter brug 

 

 

Trin 15. Smid den brugte injektionssprøjte i en 

kanyleboks efter brug (fx en kanyleboks til bortskaffelse 

af skarpe genstande) (se billede J). 

• Du må ikke smide den brugte injektionssprøjte i 

skraldespanden efter brug. 

• Du må aldrig genbruge injektionssprøjte. 

 

Opbevar kanyleboksen utilgængeligt for børn. 

Billede J 
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Indlægsseddel: Information til brugeren 

 

Kesimpta 20 mg injektionsvæske, opløsning i fyldt pen 

ofatumumab 

 

Dette lægemiddel er underlagt supplerende overvågning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye 

oplysninger om sikkerheden. Du kan hjælpe ved at indberette alle de bivirkninger, du får. Se sidst i 

afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger. 

 

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lægemiddel, da den 

indeholder vigtige oplysninger. 

- Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen. 

- Spørg lægen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide. 

- Lægen har ordineret dette lægemiddel til dig personligt. Lad derfor være med at give lægemidlet 

til andre. Det kan være skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. 

- Kontakt lægen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du får bivirkninger, herunder 

bivirkninger, som ikke er nævnt i denne indlægsseddel. Se punkt 4. 

 

Se den nyeste indlægsseddel på www.indlaegsseddel.dk. 

 

Oversigt over indlægssedlen 

 

1. Virkning og anvendelse 

2. Det skal du vide, før du begynder at bruge Kesimpta 

3. Sådan skal du bruge Kesimpta 

4. Bivirkninger 

5. Opbevaring 

6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger 

 

 

1. Virkning og anvendelse 

 

Hvad Kesimpta er 

Kesimpta indeholder det aktive stof ofatumumab. Ofatumumab tilhører en gruppe lægemidler, der 

kaldes monoklonale antistoffer. 

 

Anvendelse 

Kesimpta anvendes til behandling af voksne med attakvise former for multipel sklerose (RMS). 

 

Virkning 

Kesimpta virker ved at binde sig til et antigen, der hedder CD20, på overfladen af B-celler. B-celler er 

en type hvide blodlegemer, som udgør en del af immunsystemet (kroppens forsvar). Ved multipel 

sklerose angriber immunsystemet det beskyttende lag rundt om nerveceller. B-celler er involverede i 

denne proces. Kesimpta angriber B-cellerne og fjerner dem, og nedsætter dermed risikoen for at få et 

attak, lindrer symptomer og sinker sygdomsudviklingen. 

 

 

2. Det skal du vide, før du begynder at bruge Kesimpta 

 

Brug ikke Kesimpta 

- hvis du er allergisk over for ofatumumab eller et af de øvrige indholdsstoffer i dette lægemiddel 

(angivet i punkt 6). 

- hvis du har fået at vide, at du har alvorlige problemer med dit immunsystem. 

- hvis du har en alvorlig infektion. 

- hvis du har kræft. 
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Advarsler og forsigtighedsregler 

Kontakt lægen, før du bruger Kesimpta 

- Kesimpta kan medføre, at hepatitis B-virus bliver aktiv igen. Lægen vil tage en blodprøve for at 

undersøge, om du er i fare for hepatitis B-infektion. Hvis blodprøven viser, at du har haft 

hepatitis B, eller at du er bærer af hepatitis B-virus, vil lægen henvise dig til en specialist. 

- Inden du begynder behandlingen med Kesimpta, vil lægen måske undersøge dit immunsystem. 

- Hvis du har en infektion, kan lægen beslutte, at du ikke kan få Kesimpta, eller udskyde 

behandlingen med Kesimpta, indtil infektionen er væk. 

- Lægen vil kontrollere, om du skal have nogen vacciner, før du begynder behandlingen med 

Kesimpta. Hvis du skal have en vaccine af typen levende eller levende svækket vaccine, bør du 

have den mindst 4 uger, før du begynder behandlingen med Kesimpta. Andre typer af vacciner 

bør gives mindst 2 uger, inden du begynder behandlingen med Kesimpta. 

 

Under behandlingen med Kesimpta 

Fortæl det til lægen: 

- hvis du får en generel indsprøjtningsrelateret reaktion eller en lokal reaktion på 

indsprøjtningsstedet. Det er de mest almindelige bivirkninger ved behandling med Kesimpta og 

er beskrevet i punkt 4. De opstår som regel inden for 24 timer efter Kesimpta er indsprøjtet, især 

efter den første indsprøjtning. Den første indsprøjtning bør derfor finde sted under vejledning af 

en sundhedsperson. 

- hvis du har en infektion. Du kan være mere modtagelig for infektioner, og hvis du allerede har 

en infektion, kan den blive værre. Det skyldes, at de immunceller, som Kesimpta angriber, også 

hjælper med at bekæmpe infektioner. Infektioner kan være alvorlige og i nogle tilfælde 

livstruende. 

- hvis du skal vaccineres. Lægen kan fortælle dig, om den vaccination, du har brug for, er en 

levende vaccine, en levende svækket vaccine eller en anden type vaccine. Du bør ikke få 

levende vacciner eller levende svækkede vacciner under behandlingen med Kesimpta, da det 

kan resultere i infektion. Andre typer af vacciner kan være mindre effektive, hvis de gives under 

behandlingen med Kesimpta. 

 

Kontakt omgående lægen, hvis du oplever noget af følgende under behandlingen med Kesimpta, da 

disse kan være tegn på en alvorlig tilstand: 

- hvis du får udslæt, nældefeber, vejrtrækningsbesvær, hævelse i ansigt, øjenlåg, læber, mund, 

tunge eller hals, trykken for brystet eller en følelse af, at du er ved at besvime. Disse kan være 

tegn eller symptomer på en allergisk reaktion. 

- hvis du synes, at din multiple sklerose bliver værre (fx svaghed eller ændringer i synet), eller 

hvis du bemærker nye eller usædvanlige symptomer. Disse kan være tegn på en sjælden 

hjernesygdom, der kaldes progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), der er forårsaget af 

virusinfektion. 

 

Børn og unge 

Dette lægemiddel må ikke gives til børn og unge under 18 år, da Kesimpta endnu ikke er blevet 

undersøgt i denne aldersgruppe. 

 

Brug af andre lægemidler sammen med Kesimpta 

Fortæl det altid til lægen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lægemidler, for nylig har taget 

andre lægemidler eller planlægger at tage andre lægemidler. 

 

Fortæl det især til lægen eller apotekspersonalet: 

- hvis du tager, eller for nylig har taget eller planlægger at tage lægemidler, der påvirker 

immunsystemet. Det skyldes, at de kan have en øget indvirkning på immunsystemet. 

- hvis du skal vaccineres (se “Advarsler og forsigtighedsregler” ovenfor). 

 

Graviditet og amning 

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlægger at blive gravid, skal 

du spørge din læge til råds, før du bruger dette lægemiddel. 
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Graviditet 

Du bør undgå at blive gravid under behandlingen med Kesimpta og i 6 måneder efter behandlingen. 

Hvis der er mulighed for, at du kan blive gravid, skal du anvende en sikker præventionsmetode under 

behandlingen og i 6 måneder efter behandlingen med Kesimpta. Spørg lægen om tilgængelige 

præventionsmetoder. 

Hvis du bliver gravid, eller får mistanke om, at du er gravid, under behandlingen eller inden for 

6 måneder efter den sidste dosis, skal du kontakte lægen med det samme. Lægen vil informere dig om 

de mulige risici ved Kesimpta i forbindelse med graviditet. Det skyldes, at Kesimpta kan medføre et 

fald i antallet af immunceller (B-celler) hos både moren og det ufødte barn. Din læge bør indberette 

din graviditet til Novartis. Udover at kontakte din læge kan du også selv indberette din graviditet ved 

at kontakte den lokale repræsentant for Novartis (se punkt 6). 

Amning 

Kesimpta kan gå over i modermælken. Drøft fordele og risici med lægen, før du ammer dit barn under 

behandlingen med Kesimpta. 

Vaccination af nyfødte spædbørn 

Spørg lægen eller apotekspersonalet til råds, før du får dit nyfødte barn vaccineret, hvis du har brugt 

Kesimpta i graviditeten (se ”Advarsler og forsigtighedsregler” ovenfor). 

Trafik- og arbejdssikkerhed 

Kesimpta påvirker sandsynligvis ikke din evne til at føre motorkøretøj og betjene maskiner. 

Kesimpta indeholder natrium 

Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det 

væsentlige natriumfrit. 

3. Sådan skal du bruge Kesimpta

Brug altid lægemidlet nøjagtigt efter lægens anvisning. Er du i tvivl, så spørg lægen eller 

apotekspersonalet. 

Kesimpta gives som en subkutan indsprøjtning (indsprøjtning under huden). 

Den første indsprøjtning bør finde sted under vejledning af en sundhedsperson. 

Kesimpta fyldte penne er kun til engangsbrug. 

Du kan finde en detaljeret anvisning i indsprøjtning af Kesimpta i afsnittet ”Brugsvejledning til 

Kesimpta Sensoready-pen” sidst i denne indlægsseddel. 

‘QR-kode skal inkluderes’ + www.kesimpta.eu 

Du kan bruge Kesimpta når som helst i løbet af dagen (morgen, middag eller aften). 

Dosis og hyppighed 

Du må ikke overskride den dosis, som lægen har foreskrevet. 

- Startdoseringen er 20 mg Kesimpta og gives på behandlingens første dag (Uge 0) og efter 1 og

2 uger (Uge 1 og Uge 2). Efter disse første 3 indsprøjtninger er der ingen indsprøjtning i den

følgende uge (Uge 3).

- Fra Uge 4 og derefter én gang om måneden er den anbefalede dosis 20 mg Kesimpta.
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Tidspunkt Dosis 

Uge 0 (behandlingens første dag) 20 mg 

Uge 1 20 mg 

Uge 2 20 mg 

Uge 3 Ingen indsprøjtning 

Uge 4 20 mg 

En gang om måneden derefter 20 mg 

Behandlingsvarighed 

Du skal blive ved med at bruge Kesimpta én gang om måneden, så længe lægen anviser det. 

Lægen vil regelmæssigt undersøge din tilstand for at kontrollere, at behandlingen har den ønskede 

virkning. 

Kontakt lægen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spørgsmål til, hvor længe du skal 

tage Kesimpta. 

Hvis du har brugt for meget Kesimpta 

Kontakt omgående lægen, hvis du har indsprøjtet for meget Kesimpta. 

Hvis du har glemt at bruge Kesimpta 

For at få den fulde virkning af Kesimpta er det vigtigt, at du får hver indsprøjtning til tiden. 

Hvis du har glemt en indsprøjtning af Kesimpta, skal du give dig selv indsprøjtningen så hurtigt som 

muligt. Vent ikke til næste planlagte dosis. Tidspunktet for de efterfølgende indsprøjtninger skal så 

beregnes fra den dag, du tager denne dosis, og ikke fra den oprindeligt planlagte dag (se også ”Dosis 

og hyppighed” ovenfor). 

Hvis du holder op med at bruge Kesimpta 

Du må ikke stoppe med at bruge Kesimpta eller ændre din dosis uden at tale med lægen. 

Visse bivirkninger kan være relateret til et lavt niveau af B-celler i blodet. Når du stopper 

behandlingen med Kesimpta, stiger niveauet af B-celler i blodet gradvist til det normale niveau. Det 

kan tage flere måneder. I denne periode kan du stadig få visse af de bivirkninger, der er beskrevet i 

denne indlægsseddel. 

Spørg lægen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om. 

4. Bivirkninger

Dette lægemiddel kan som alle andre lægemidler give bivirkninger, men ikke alle får bivirkninger. 

Bivirkningerne ved Kesimpta er anført nedenfor. Kontakt lægen, apotekspersonalet eller 

sygeplejersken, hvis en af disse bivirkninger bliver alvorlig. 

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter) 

- infektion i de øvre luftveje med symptomer såsom ondt i halsen og løbende næse

- indsprøjtningsrelaterede reaktioner, såsom feber, hovedpine, muskelsmerter, kulderystelser og

træthed - disse opstår som regel i løbet af 24 timer efter en indsprøjtning af Kesimpta, især efter

den første indsprøjtning

- urinvejsinfektioner

- reaktioner på indsprøjtningsstedet, fx rødme, smerter, kløe og hævelse på indsprøjtningsstedet

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter) 

- fald i niveauet af immunglobulin M i blodet, som er et protein, der beskytter mod infektion

- oral herpes



55 

 

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgængelige data) 

- allergiske reaktioner med symptomer som udslæt, nældefeber, vejrtrækningsbesvær, hævelse i 

ansigt, øjenlåg, læber, mund, tunge eller hals, trykken for brystet eller en følelse af, at du er ved at 

besvime 

 

Indberetning af bivirkninger 

Hvis du oplever bivirkninger, bør du tale med din læge eller apotekspersonalet. Dette gælder også 

mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlægsseddel. Du eller dine pårørende kan også 

indberette bivirkninger direkte til Lægemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem angivet i 

Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjælpe med at fremskaffe mere information 

om sikkerheden af dette lægemiddel. 

 

 

5. Opbevaring 

 

Opbevar lægemidlet utilgængeligt for børn. 

 

Brug ikke lægemidlet efter den udløbsdato, der står på æsken og etiketten efter EXP. Udløbsdatoen er 

den sidste dag i den nævnte måned. 

 

Opbevar den/de fyldte pen/penne i den ydre æske for at beskytte mod lys. Opbevares i køleskab 

(2 °C – 8 °C). Må ikke nedfryses. 

Kesimpta kan, hvis nødvendigt, opbevares uden for køleskab i en periode på op til 7 dage ved 

stuetemperatur (ikke over 30 °C). Hvis Kesimpta ikke er blevet brugt i denne periode, kan Kesimpta 

derefter lægges tilbage i køleskabet i højst 7 dage. 

 

Brug ikke lægemidlet, hvis du bemærker, at opløsningen indeholder synlige partikler eller er uklar. 

 

Spørg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe lægemiddelrester. Af hensyn til miljøet må du 

ikke smide lægemiddelrester i afløbet, toilettet eller skraldespanden. 

 

 

6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger 

 

Kesimpta indeholder 

- Aktivt stof: ofatumumab. Hver fyldt pen indeholder 20 mg ofatumumab. 

- Øvrige indholdsstoffer: L-arginin, natriumacetattrihydrat, natriumchlorid, polysorbat 80, 

dinatriumedetatdihydrat, saltsyre (til pH-justering) og vand til injektionsvæsker. 

 

Udseende og pakningsstørrelser 

Kesimpta injektionsvæske, opløsning er klar til let opaliserende og farveløs til svagt brungul. 

 

Kesimpta fås i enkeltpakninger, der indeholder 1 fyldt Sensoready-pen og i multipakninger med 

3 æsker, der hver indeholder 1 fyldt Sensoready-pen. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

Indehaver af markedsføringstilladelsen 

Novartis Ireland Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Ballsbridge 

Dublin 4 

Irland 
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Fremstiller 

Novartis Pharma GmbH 

Roonstrasse 25 

90429 Nürnberg 

Tyskland 

Novartis Farmacéutica, S.A. 

Gran Via de les Corts Catalanes, 764 

08013 Barcelona 

Spanien 

Hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel, skal du henvende dig til den lokale 

repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen: 

Lietuva 

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas 

Tel: +370 5 269 16 50 

Luxembourg/Luxemburg 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

Magyarország 

Novartis Hungária Kft. 

Tel.: +36 1 457 65 00 

Malta 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +356 2122 2872 

Nederland 

Novartis Pharma B.V. 

Tel: +31 88 04 52 111 

Norge 

Novartis Norge AS 

Tlf: +47 23 05 20 00 

Österreich 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +43 1 86 6570 

Polska 

Novartis Poland Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 375 4888 

Portugal 

Novartis Farma - Produtos Farmacêuticos, S.A. 

Tel: +351 21 000 8600 

België/Belgique/Belgien 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

България 

Novartis Bulgaria EOOD 

Тел.: +359 2 489 98 28 

Česká republika 

Novartis s.r.o. 

Tel: +420 225 775 111 

Danmark 

Novartis Healthcare A/S 

Tlf.: +45 39 16 84 00 

Deutschland 

Novartis Pharma GmbH

Tel: +49 911 273 0 

Eesti 

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal 

Tel: +372 66 30 810 

Ελλάδα 

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 

Τηλ: +30 210 281 17 12 

España 

Novartis Farmacéutica, S.A. 

Tel: +34 93 306 42 00 

France 

Novartis Pharma S.A.S. 

Tél: +33 1 55 47 66 00 

Hrvatska 

Novartis Hrvatska d.o.o. 

Tel. +385 1 6274 220 

România 

Novartis Pharma Services Romania SRL 

Tel: +40 21 31299 01 
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Ireland 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +353 1 260 12 55 

Slovenija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +386 1 300 75 50 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: +354 535 7000 

Slovenská republika 

Novartis Slovakia s.r.o. 

Tel: +421 2 5542 5439 

Italia 

Novartis Farma S.p.A. 

Tel: +39 02 96 54 1 

Suomi/Finland 

Novartis Finland Oy 

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200 

Κύπρος 

Novartis Pharma Services Inc. 

Τηλ: +357 22 690 690 

Sverige 

Novartis Sverige AB 

Tel: +46 8 732 32 00 

Latvija 

SIA Novartis Baltics 

Tel: +371 67 887 070 

United Kingdom (Northern Ireland) 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +44 1276 698370 

Denne indlægsseddel blev senest ændret 

Andre informationskilder 

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lægemiddel på Det Europæiske Lægemiddelagenturs 

hjemmeside http://www.ema.europa.eu. 
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Brugsvejledning til Kesimpta Sensoready-pen 

 

Det er vigtigt, at du forstår og følger disse instruktioner, før du giver dig selv en indsprøjtning med 

Kesimpta. Kontakt lægen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spørgsmål, før du bruger 

Kesimpta for første gang. 

 

Husk: 

• Du må ikke bruge pennen, hvis forseglingen på æsken eller forseglingen på pennen er brudt. 

Opbevar pennen i den forseglede ydre æske, indtil du er klar til at bruge den. 

• Omryst ikke pennen. 

• Hvis du taber din pen, må du ikke bruge den, hvis pennen ser beskadiget ud, eller hvis du tabte 

den, efter du havde taget hætten af den. 

• Bortskaf den brugte pen umiddelbart efter brug. Du må aldrig genbruge pennen. Se “Sådan 

bortskaffer du Kesimpta Sensoready-pennen efter brug” i slutningen af denne brugsvejledning. 

 

Hvordan skal jeg opbevare Kesimpta? 

• Opbevar æsken med pennen i køleskab (2 °C – 8 °C). 

• Opbevar pennen i den originale æske, indtil du er klar til at bruge den, for at beskytte mod lys. 

• Pennen må ikke nedfryses. 

 

Opbevar Kesimpta utilgængeligt for børn. 

 

Enkeltdele af Kesimpta Sensoready-pen (se billede A): 

 

Billede A 

 
 

Illustrationen viser Kesimpta Sensoready-pennen efter fjernelse af hætten. Tag ikke hætten af, før du 

er klar til at udføre indsprøjtningen. 

 

Det skal du bruge til din indsprøjtning: 

Medfølger i æsken: 

• En ny Kesimpta Sensoready-pen (se billede B) 

Billede B 

 
 

Medfølger ikke i æsken (se billede C): 

• 1 spritserviet 

• 1 vatkugle eller gaze 

• Kanyleboks til bortskaffelse af skarpe 

genstande 

 

Billede C 

 

Se “Sådan bortskaffer du Kesimpta Sensoready-pen 

efter brug” i slutningen af denne brugsvejledning. 

 

 

Kanylebeskytter 

Kanyle 

Hætte 

Indvendig kanyledæksel 

Kontrolvindue 
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Inden indsprøjtningen: 

Tag pennen ud af køleskabet 15 til 30 minutter inden indsprøjtningen, så den kan opnå 

stuetemperatur. 

 

Trin 1. Vigtig sikkerhedskontrol inden 

indsprøjtningen (se billede D): 

• Kig igennem kontrolvinduet. Væsken skal 

være klar til let uklar. 

Må ikke anvendes, hvis væsken indeholder 

synlige partikler eller er opaliserende. 

Du kan måske se en lille luftboble, hvilket er 

normalt. 

• Se på udløbsdatoen (EXP) på pennen. 

Pennen må ikke anvendes, hvis udløbsdatoen 

er overskredet. 

Billede D 

 

Kontakt apotekspersonalet eller lægen, hvis du 

opdager problemer med pennen i forbindelse med 

kontrollen. 

 

 

Trin 2. Vælg indsprøjtningssted: 

• Det anbefalede sted er forsiden af lårene. Du 

kan også bruge den nederste del af maven 

(abdomen), men der skal være mindst 

5 centimeters afstand til navlen (se billede E). 

• Vælg et nyt sted, hver gang du indsprøjter 

Kesimpta. 

• Giv ikke indsprøjtningen i områder, hvor 

huden er øm, har blå mærker eller er rød, 

skællende eller hård. Undgå områder med ar, 

strækmærker eller infektion. 

 

Billede E 

 
 

• Hvis det er en omsorgsperson eller 

sundhedsperson, der giver dig 

indsprøjtningen, kan den også gives i 

ydersiden af overarmen (se billede F). 

Billede F 

(kun omsorgs- og sundhedspersoner) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Kontrolvindue 

Udløbsdato 
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Trin 3. Rengør indsprøjtningsstedet: 

• Vask hænderne med vand og sæbe. 

• Rengør indsprøjtningsstedet med en 

spritserviet i cirkulære bevægelser. Lad 

området tørre, før du giver indsprøjtningen (se 

billede G). 

• Undgå at berøre det rengjorte område igen, før 

du giver indsprøjtningen. 

Billede G 

 
 

 

Din indsprøjtning 

 

Trin 4. Tag hætten af: 

• Fjern først hætten, når du er klar til at bruge 

pennen. 

• Drej hætten af i pilens retning (se billede H). 

• Smid hætten ud. Forsøg ikke at sætte hætten 

på igen. 

• Brug pennen inden for 5 minutter, efter du har 

fjernet hætten. 

Der kan komme et par dråber medicin ud af kanylen. 

Det er helt normalt. 

Billede H 

 
 

 

Trin 5. Hold pennen: 

• Hold pennen mod det rengjorte 

indsprøjtningssted i en vinkel på 90 grader (se 

billede I). 

 
 

Billede I 

 
 

 

Vigtigt: I løbet af indsprøjtningen vil du høre 2 høje klik: 

• Det første klik betyder, at indsprøjtningen er startet. 

• Det andet klik betyder, at indsprøjtningen næsten er slut. 

Du skal blive ved med at holde pennen fast ind mod huden, indtil den grønne indikator udfylder 

vinduet og stopper med at bevæge sig. 

 

Trin 6. Start indsprøjtningen: 

• Pres pennen fast ind mod huden for at starte 

indsprøjtningen (se billede J). 

• Det første klik betyder, at indsprøjtningen er 

startet. 

• Bliv ved med at holde pennen fast ind mod 

huden. 

• Den grønne indikator viser, hvor langt 

indsprøjtningen er nået. 

Billede J 

 
 

Rigtigt Forkert 
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Trin 7. Afslut indsprøjtningen: 

• Lyt efter det andet klik. Det markerer, at 

indsprøjtningen næsten er afsluttet. 

• Tjek, om den grønne indikator udfylder 

vinduet og er stoppet med at bevæge sig (se 

billede K). 

• Nu kan du fjerne pennen (se billede L). 

 

Billede K 

 
 

Billede L 

 
 

 

Efter indsprøjtningen: 

• Hvis den grønne indikator ikke udfylder 

vinduet, betyder det, at du ikke har fået den 

fulde dosis. Kontakt lægen eller 

apotekspersonalet, hvis den grønne indikator 

ikke er synlig. 

• Der kan være en lille smule blod på 

indsprøjtningsstedet. Du kan presse en 

vatkugle eller et stykke gaze mod 

indsprøjtningsstedet i 10 sekunder. Lad være 

med at gnide på det. Hvis blødningen 

fortsætter, kan du dække indsprøjtningsstedet 

med et lille stykke plaster. 

 

 

Sådan bortskaffer du Kesimpta Sensoready-pen efter brug 

 

Trin 8. Bortskaffelse af Kesimpta Sensoready-

pen: 

• Smid den brugte pen i en kanyleboks (fx en 

kanyleboks til bortskaffelse af skarpe 

genstande) (se billede M). 

• Du må aldrig genbruge pennen. 

 

Opbevar kanyleboksen utilgængeligt for børn. 

Billede M 
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