VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Kesimpta 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Kesimpta 20 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Kesimpta 20 mqg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 20 mg af ofatumumabi i 0,4 ml af lausn (50 mg/ml).

Kesimpta 20 mqg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 20 mg af ofatumumabi i 0,4 ml af lausn (50 mg/ml).

Ofatumumab er ad 6llu leyti manna einstofna maétefni framleitt i frumulinu ar mdsum (NSO) med
radbrigda DNA erfdataekni.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf)
Stungulyf, lausn (stungulyf) i afylltum lyfjapenna (Sensoready penna)

Lausnin er teer til litillega dpallysandi og litlaus til litid eitt brangul.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Kesimpta er &tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med heila- og meaenusigg med késtum
(relapsing multiple sclerosis, RMS) med virkan sjukdom skilgreindan samkvaemt kliniskum pattum
eda myndgreiningu (sjé kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis laeknir med reynslu af medferd taugasjukdéma skal hefja medferd.

Skammtar

Réolagour skammtur er 20 mg ofatumumab gefinn med inndaelingu undir hud sem:
o upphafsskammtar gefnir i viku 0, 1 og 2 og sidan
o manadarlegir skammtar i kjolfarid, gjof hefst i viku 4.

Gleymdir skammtar
Ef inndaeling med ofatumumabi gleymist & ad gefa hana eins fljott og audid er an pess p6 ad bida eftir
naesta detlada skammti. Skammta sem koma i kjolfarid & ad gefa med radlogou millibili.




Sérstakir sjuklingahopar

Fullordnir eldri en 55 ara

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med MS-sjukdom eldri en 55 &ra. Samkvaemt peim
takmdrkudu gégnum sem liggja fyrir er skammtaadlogun ekki talin naudsynleg fyrir sjuklinga 55 éara
og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
EKKi er talid ad adlaga purfi skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarsemi
Ekki er talid ad adlaga purfi skammta hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sjé kafla 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Kesimpta hja bérnum & aldrinum O til 18 &ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Lyfid er etlad til sjalfsmedhdndlunar sjuklings med inndeelingu undir hia.

Algengustu stungustadirnir fyrir inndalingu undir hid eru kvidur, leeri og upphandleggur.
Fyrsta inndeelingin & ad fara fram undir handleidslu heilbrigdisstarfsmanns (sja kafla 4.4).
itarlegar notkunarleidbeiningar eru i fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Sjuklingar med alvarlega 6naemisbzlingu (sja kafla 4.4).

Alvarleg, virk syking par til hin gengur til baka (sja kafla 4.4).

pekktur og virkur illkynja sjukdémur.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum haetti.

Viobrogd sem tengjast inndaelingu

Upplysa skal sjuklinga um ad vidbrégd sem tengjast inndeelingu (alteek) geetu komid fram, venjulega
innan 24 Kist. og adallega i kjolfarid & fyrstu inndaelingunni (sja kafla 4.8). I kliniskum rannsoknum &
heila- og manusiggi med kdstum sast adeins takmarkadur avinningur af lyfjaforgjof med sterum. Ef
vidbrogo sem tengjast inndzalingu koma fram er haegt ad veita medferd vid einkennum. Lyfjaforgjof er
pvi ekki talin naudsynleg.

Vidbrdgd sem tengjast inndzelingarstad (stadbundin) sem saust i kliniskum rannséknum voru m.a.
rodi, proti, kladi og verkur (sja kafla 4.8).

Fyrsta inndelingin skal fara fram undir leidsdgn heilbrigdisstarfsmanns sem hefur fengid videigandi
pjalfun (sja kafla 4.2).



Sykingar
Meelt er med pvi ad meta astand 6naemiskerfis sjuklingsins &dur en medferd er hafin.

Byggt & verkunarhatti og fyrirliggjandi kliniskri reynslu er moguleiki & aukinni hattu & sykingum vid
notkun ofatumumabs (sja kafla 4.8).

Fresta skal gjof hja sjuklingum med virka sykingu pangad til sykingin hefur gengid til baka.

Ofatumumab mé ekki gefa sjuklingum sem eru med alvarlega 6naemisbelingu (t.d. umtalsverda
daufkyrningafad eda eitilfrumnafad).

Ageng fjélhreidra innlyksuheilablga

par sem syking af voldum John Cunningham (JC) veiru sem veldur agengri fjélhreidra
innlyksuheilab6lgu (progressive multifocal leukoencephalopathy (PML)) hefur sést hja sjuklingum
sem fa medferd med métefnum gegn CD20, 68rum MS-medferdum og ofatumumabi i verulega steerri
skdmmtum vid notkun vid krabbameini, eiga leeknar ad vera vakandi fyrir ségu um agenga fjélhreidra
innlyksuheilaboélgu og fyrir 6llum kliniskum einkennum eda nidurstédum ar segulémun sem geta bent
til &gengrar fjolhreidra innlyksuheilabolgu. Ef grunur vaknar um agenga fjélhreidra
innlyksuheilabdlgu & ad stddva medferd med ofatumumabi par til han hefur verid utilokud.

Endurvirkjun lifrarbdlgu B
Endurvirkjun lifrarbélgu B hefur komid fyrir hja sjuklingum sem eru medhondladir med motefnum
gegn CD20 sem i sumum tilfellum hefur valdid svesinni lifrarbolgu, lifrarbilun og dauda.

Ekki skal medhondla sjuklinga sem eru med virka lifrarbolgu B med ofatumumabi. Adur en medferd
er hafin skal skima alla sjaklinga fyrir lifrarbdlgu B veiru. Ad lagmarki skal skimunin fela i sér préfun
fyrir yfirbordsmotefnavaka lifrarbdlgu B veiru (HBsAg) og métefni gegn kjarna lifrarbélgu B veiru
(HBCcAD). Auk peirra méa greina 6nnur videigandi merki, samkvaemt gildandi leidbeiningum.
Sjuklingar med jakvaed sermisprof fyrir lifrarbdlgu B (HBsAg eda HBcAD) eiga ad radfeera sig vid
sérfraeding i lifrarsjukdémum adur en medferd hefst og fylgjast parf med peim og medhdndla med
venjubundnum heetti til ad fordast endurvirkjun lifrarbdlgu B.

Medferd sjuklinga med alvarlega 6nemisbalingu

EkKi & a0 medhdndla sjuklinga med alvarlega dnemisbelingu fyrr en astandid hefur gengid til baka
(sja kafla 4.3).

Ekki er melt med ad nota 6nnur 6nemisbeelandi lyf samhlida ofatumumabi fyrir utan barkstera til
einkennamedferdar & kostum.

Bdlusetningar

Allar bélusetningar med lifandi og lifandi veikludum boéluefnum eiga ad fara fram samkveemt
leidbeiningum um boélusetningar ad minnsta kosti 4 vikum &dur en medferd med ofatumumabi hefst og
med ovirkjudum boluefnum ad minnsta kosti 2 vikum adur en medferd med ofatumumabi hefst, pegar
pad er mégulegt.

Ofatumumab getur haft ahrif & virkni dvirkjadra boluefna.

Oryggi bélusetninga med lifandi eda lifandi veikludum boluefnum i kj6lfarid & ofatumumab medferd
hefur ekki verid rannsakad. Ekki er malt med bélusetningu med lifandi eda lifandi veikludum
boluefnum & medan medferd stendur og eftir ad medferd er heett fyrr en B-frumur hafa nad edlilegum
fjolda (sja kafla 4.5). Samkvaemt gégnum ur I11. stigs rannsoknum er midgildi timalengdar par til
B-frumur hafa nad edlilegum fjolda ad nedri mérkum edlilegra gilda (LLN, skilgreint sem

40 frumur/pl) eda upphaflegu gildi 24,6 vikum eftir ad medferd er heett (sja kafla 5.1).



Bolusetning ungbarna madra sem f& medferd med ofatumumabi & medgéngu

EkKi & ad bblusetja born madra sem fengu medferd med ofatumumabi a medgdngu med lifandi eda
lifandi veikludum boluefnum fyrr en stadfest hefur verid ad fjoldi B-frumna sé kominn i edlilegt horf.
Ef fjoldi B-frumna hja pessum ungbdrnum er i lagmarki getur pad aukid hettuna sem stafar af lifandi
og lifandi veikludum béluefnum.

Gefa méa dvirkjud boluefni &dur en B-frumur hafa nad edlilegum fjélda en ihuga skal mat &
Onaemissvorun vid bbluefni p.m.t. radgjof hja leekni med videigandi sérpekkingu til ad leggja mat &
hvort verndandi 6nemissvorun hafi nadst (sja kafla 4.6).

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum, par sem ekki er baist vid neinum
milliverkunum fyrir tilstilli cytékrom P450 ensima, annarra ensima sem taka patt i umbroti eda
flutningsprotina.

Bélusetningar

Oryggi og hafni til ad leida af sér frumkomid eda sidkomid mdtefnasvar (svorun) vid bdlusetningu
med lifandi, lifandi veikludu eda évirkjudu béluefni & medan medferd med ofatumumabi stendur hefur
ekki verid rannsakad. Svorun vid bolusetningu geeti verid skert pegar fjoldi B-frumna er i lagmarki.
Mzelt er med pvi ad sjuklingar ljuki 6neemingu adur en medferd med ofatumumabi hefst (sja kafla 4.4).

Adrar 6nemisbalandi eda énemistemprandi medferdir

Hafa ber i huga haettuna a vidbotarahrifum & dnaemiskerfid pegar ofatumumab er gefid samhlida
Onemisbalandi medferdum.

Pegar medferd er hafin med ofatumumabi i kjoIfar annarra 6neemisbalandi medferda sem hafa
langvarandi 6naemisahrif eda adrar 6nemisbeelandi medferdir sem hafa langvarandi énaemisahrif eru
hafnar i kj6lfarid a medferd med ofatumumabi verdur ad hafa i huga timalengd verkunar og
verkunarhatt pessara lyfja vegna mogulegra vidbotarahrifa a onemiskerfid (sja kafla 5.1).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn (adferdir par sem tidni pungana er
minni en 1%) medan & medferd med Kesimpta stendur og i 6 manudi eftir sidustu gjof Kesimpta.

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun ofatumumabs & medgongu. Samkvaemt nidurstddum
Ur dyrarannsoknum getur ofatumumab farid yfir fylgju og valdid fekkun B-frumna hja fostri (sja

kafla 5.3). Ekki kom fram vanskdpun vid liffeeramyndun i kjélfarid & inndeaelingu ofatumumabs i blased
hj& pungudum 6pum.

Tilkynnt hefur verid um timabundna faeekkun B-frumna i Gteedablddi og eitilfrumnafaed hja nyburum
madra sem fengu 6nnur maétefni gegn CD20 a medgdngu. Hugsanleg timalengd feekkunar B-frumna
hj& ungbornum sem eru Gtsett fyrir ofatumumabi i modurkvidi og ahrif feekkunar B-frumna & éryggi
og virkni bdluefna eru 6pekkt (sjé kafla 4.4 og 5.1).



Fordast a medferd med ofatumumabi & medgdngu nema hugsanlegur avinningur fyrir moédur vegi
pyngra en mdguleg ahaetta fyrir fostrid.

Til ad hjélpa til vid ad dkvarda ahrif ofatumumabs & medgongu eru heilbrigdisstarfsmenn hvattir til ad
tilkynna 611 tilvik um notkun & medgongu og fylgikvilla sem koma upp @ medan medferd stendur eda
innan 6 manada eftir sidasta skammt ofatumumabs til fulltrda markadsleyfishafa til pess ad haegt sé ad
fylgjast med pessum sjuklingum samkveemt azetlun um néid eftirlit um dtkomu pungana (PRIM,
PRegnancy outcomes Intensive Monitoring programme). Ad auki skulu allar aukaverkanir sem
tengjast medgongu tilkynntar samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix
V.

Brjostagjof

Notkun ofatumumabs hja konum med barn & brjésti hefur ekki verid rannsokud. EkKki er vitad hvort
ofatumumab skilst Gt i brjéstamjolk. 1gG motefni manna skiljast Gt i brjostamjolk fyrstu dagana eftir
faedingu og péttnin minnkar sidan hratt. bvi er ekki haegt ad Gtiloka haettu fyrir born sem eru & brjésti
medan a pessu stutta timabili stendur. Ad pvi loknu veeri haegt ad nota ofatumumab & medan

brjostagjof stendur ef klinisk porf er fyrir hendi. Ef sjuklingurinn hefur hins vegar fengio medferd med
ofatumumabi fram ad sidustu manudum medgongunnar ma hefja brjostagjof strax eftir faedingu.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif ofatumumabs & frjésemi hja monnum.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar hugsanlegrar hattu fyrir menn a grundvelli melikvarda
a frjosemi sem metin var hja karlkyns og kvenkyns épum.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Kesimpta hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryadi lyfsins

Mikilvaegustu og algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt hefur verid um eru sykingar i efri hluta
ondunarfera (39,4%), alteek vidbrégd tengd inndeelingu (20,6%), vidbrégd a stungustad (10,9%) og
pvagferasykingar (11,9%) (sjé kafla 4.4 og undirkaflann ,,Lysingar 4 voldum aukaverkunum® hér ad
nedan fyrir frekari upplysingar).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i tengslum vid notkun ofatumumabs i kliniskum
lykilrannsoknum & MS-sjukdémi med késtum (RMS) eru taldar upp i toflu 1 flokkadar eftir MedDRA
liffeeraflokkum. Innan hvers lifferaflokks er aukaverkununum radad eftir tidni, paer algengustu fyrst.
Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Ad auki eru tidniflokkarnir fyrir
hverja aukaverkun skilgreindir a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Taflal Tafla med aukaverkunum

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Mjdg algengar Sykingar i efri 6ndunarfeerum?
pvagfeaerasykingar?

Algengar Herpessyking i munni

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjbg algengar | Vidbrogd 4 stungustad (stadbundin)

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar

Mjog algengar | Vidbrogd tengd inndeelingu (altaek)

Rannsoknanidurstoour

Algengar | Minnkun immunoglobulin M i bl6di

L Flokkun kjorheita var hofé i huga pegar tidni aukaverkana eftir liffeeraflokkum var akvordud og felur i sér
eftirfarandi: nefkokshdlga, syking i efri 6ndunarfaerum, infliensa, skitabdlga, kokbdlga, nefslimubdlga,
veirusyking i efri hluta 6ndunarfaera, halskirtlab6lga, brad skatabélga, kok- og eitlabolga, barkakylishélga,
kokbdlga af voldum streptokokka, nefslimubodlga af véldum veiru, skatabdlga af véldum bakteriu,
halskirtlabdlga af voldum bakteriu, kokbdlga af voldum veiru, hélskirtlab6lga af voldum veiru, langvinn
skutabodlga, herpessyking i nefi, barkabdlga.

2 Flokkun kjorheita var hofd i huga pegar tidni aukaverkana eftir liffeeraflokkum var akvordud og felur i sér
eftirfarandi: pvagferasyking, blodrubdlga, kolibakteriu pvagferasyking, einkennalaus bakteriumiga,
bakteriumiga.

Lysing & voldum aukaverkunum

Sykingar

I 11. stigs klinisku rannsoknunum & MS-sjikdémi med kdstum var heildarhlutfall sykinga og
alvarlegra sykinga hja sjuklingum sem fengu medferd med ofatumumabi svipad og hja sjuklingum
sem fengu medferd med teriflindmioi (51,6% samanborid vid 52,7% og 2,5% samanborid vid 1,8%,
tilgreint i sému r6d). Tveir sjuklingar (0,2%) haettu medferd og timabundid hlé var gert & medferdinni
hja 11 sjuklingum (1,2%) vegna alvarlegrar sykingar.

Sykingar i efri 6ndunarfserum

I pessum rannsoknum fengu 39,4% sjiklinga sem fengu medferd med ofatumumabi sykingar i efri
ondunarfeeri samanborid vid 37,8% sjuklinga sem fengu medferd med teriflinébmidi. Sykingarnar voru
yfirleitt vaegar til midlungsmiklar og f6lu adallega i sér nefkoksbdlgu, sykingu i efri éndunarferum og
infliensu.

Vidbrogd tengd inndeelingu
Tilkynnt var um vidbrégd tengd inndeelingu (altek) hja 20,6% sjaklinga sem fengu medferd med
ofatumumabi i 111. stigs klinisku rannsoknunum & MS-sjukdémi med kdstum.

Tidni viobragda sem tengdust inndeelingu var hast vid fyrstu inndeelingu (14,4%) og for marktaekt
minnkandi med seinni inndeelingum (4,4% vid adra, <3% vid pridju inndaelingu). Vidbrogd tengd
inndzlingu voru ad mestu leyti (99,8%) veeg eda midlungsmikid alvarleg. Tveir (0,2%) sjaklingar med
MS-sjukdom sem fengu medferd med ofatumumabi tilkynntu um alvarleg vidbrogd tengd inndaelingu
sem po voru ekki lifshattuleg. Algengustu einkennin sem tilkynnt var um (>2%) voru hiti,
hofudverkur, vodvaverkir, kuldahrollur og preyta.

Vidbrogd a stungustad
I 111. stigs klinisku ranns6knunum a MS-sjukdémi med késtum var tilkynnt um vidbrégo & stungustad
(stadbundin) hjé 10,9% sjuklinga sem fengu medferd med ofatumumabi.

Stadbundin vidbrogd a ikomustad voru mjog algeng. Oll vidbrogd & stungustad voru vaeg eda
midlungsmikid alvarleg og ekki af alvarlegum toga. Algengustu einkennin sem tilkynnt var um (>2%)
voru rodi, verkur, kladi og proti.



Oedlilegar rannsdknanidurstédur

Immunoglobulin

Medan & 1. stigs kliniskum rannséknum & MS-sjakdomi med kdstum stéd, sést leekkun i medalgildi
immunoglobulins M (IgM) (30,9% leekkun eftir 48 vikur og 38,8% leekkun eftir 96 vikur) og ekki var
synt fram & nein tengsl vid hattu & sykingum, p.m.t. alvarlegum sykingum.

Hja 14,3% sjuklinga olli medferd med ofatumumabi leekkun & IgM og gildin urdu leegri en 0,34 g/l.

Ofatumumab tengdist timabundinni leekkun upp & 4,3% a medalgildum immunoglobulins G (IgG) eftir
48 vikna medferd en aukningu um 2,2% eftir 96 vikur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

I kliniskum ranns6knum & sjuklingum med MS-sjikdém hafa verid gefnir skammtar allt ad 700 mg an
skammtatakmarkandi eiturverkunar. Ef ofskémmtun verdur er malt med pvi ad fylgst sé med
sjuklingunum m.t.t. teikna og einkenna aukaverkana og videigandi einkennamedferd veitt eins og
naudsyn krefur.

Ofatumumab hefur adur verid notad vid abendingum vid langvinnu eitilfrumuhvitblaedi (CLL), i
skdmmtum allt ad 2.000 mg i blaad, gefid med innrennsli. Ofatumumab, gefid med inndeelingu undir
had, hefur ekki verid metid og er ekki sampykkt fyrir paer abendingar og ma ekki nota til medferdar
vid krabbameini.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: sérteek 6nemisbzlandi lyf, ATC-flokkur: LO4AAS52
Verkunarhattur

Ofatumumab er ad 6llu leyti mannaadlagad einstofna immunoglobulin G1 (IgG1) métefni gegn CD20.
CD20 sameindin er fosfoprotein sem gengur i gegnum frumuhimnuna (transmembrane) tjad a B-
eitilfrumum fra B-forstigi til proskadrar B-eitilfrumu. CD20 sameindin er lika tjad & litlum hluta
virkjadra T-frumna.

Binding ofatumumabs vid CD20 sameindina drvar sundrun CD20+ B-frumna adallega med
komplementmidludu frumudrépi (complement-dependent cytotoxicity (CDC)) og i minna meeli fyrir
tilstilli métefnamidlads frumudréps (antibody-dependent cell-mediated cytotoxicity (ADCC)).
Ofatumumab hefur einnig reynst érva sundrun frumna, baedi frumna med litla og mikla CD20-
tjaningu. Ofatumumab veldur einnig eydingu & T-frumum med CD20-tjaningu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lyfhrif

B-frumufeekkun

I klinisku ranns6knunum & MS-sjikdémi med kdstum par sem notkun 20 mg af ofatumumabi &

4 vikna fresti, i kjolfario 4 upphaflegri skommtunaraztlun sem var 20 mg a degi 1, 7 og 14, olli hradri
og stodugri feekkun B-frumna nidur fyrir laegri mork pess sem edlilegt getur talist (LLN, skilgreint sem
40 frumur/pl) svo snemma sem tveimur vikum eftir ad medferd hofst. Adur en vidhaldsstigid hofst i
viku 4 nadust heildargildi B-frumna <10 frumur/pl hja 94% sjuklinga, sem jokst i 98% sjdklinga i
viku 12 og var vidvarandi i allt ad 120 vikur (p.e. medan & ranns6knarmedferdinni std).

Endurheimt B-frumna

Gogn ur 11, stigs kliniskum rannséknunum a MS-sjukdémi med kdstum benda til ad midgildi
timalengdar par til B-frumur hafa nad edlilegum fjélda ad nedri moérkum edlilegra gilda eda
upphaflegu gildi sé 24,6 vikum eftir ad medferd er hatt. Likdn og herming fyrir lyfjahvorf &
endurheimt B-frumna stydja pessi gégn, og spadu fyrir um ad midgildi timalengdar par til B-frumur
hafa nad edlilegum fjolda ad nedri mérkum edlilegra gilda veeri 23 vikum eftir ad medferd er haett.

Onamissvorun

I 111. stigs rannsoknunum & MS-sjukdémi med késtum var tidni myndunar métefna gegn lyfinu af
voldum medferdarinnar (anti-drug antibodies, ADA) 0,2% (2 af 914) hja sjuklingum sem fengu
medferd med ofatumumabi og engir sjuklingar greindust med medferdareflandi eda hlutleysandi
motefni gegn lyfinu. EKKi er haegt ad meta ahrif jakvaedrar métefnagreiningar a lyfjahvorf, 6ryggi eda
lyfjahvorf B-frumna par sem nygengi myndunar métefna gegn ofatumumabi er lagt.

Verkun og 0ryqqgi

Verkun og 6ryggi ofatumumabs var metid i tveimur slembudum, tviblindum, 111. stigs
lykilranns6knum med virkum samanburdi, sem hannadar voru med sama hetti, (rannsokn 1
[ASCLEPIOS 1] og rannsékn 2 [ASCLEPIQOS I1]) hja sjuklingum med heila- og manusigg med
kostum (RMS) & aldrinum 18 til 55 éra, stodu fotlunar vio skimun samkvaemt EDSS-
fotlunarmeelikvardanum (EDSS, Expanded Disability Status Score) sem maldist a bilinu 0 til 5,5 og
sem hofdu fengid ad minnsta kosti eitt stadfest kast & undanfornu ari eda tvod kost a undanférnum
tveimur arum eda jakvaeda sequlémun (MRI) med gadoélini & fyrra ari. Baedi nygreindir sjuklingar og
sjuklingar sem voru ad skipta Ur paverandi medferd toku patt.

I rannséknunum tveimur var annars vegar 927 og hins vegar 955 sjiklingum med heila- og maenusigg
med kostum (RMS), slembiradad i hlutfallinu 1:1 og fengu annadhvort ofatumumab 20 mg inndeelingu
undir hud & 4 vikna fresti sem hdfst i viku 4 i kjolfar upphaflegrar skammtaazetlunar par sem gefnir
voru prir 20 mg skammtar vikulega fyrstu 14 dagana (a degi 1, 7 og 14) eda teriflinémid 14 mg hylki
til inntdku einu sinni & dag. Sjuklingar fengu einnig samsvarandi lyfleysu i samraemi vid hinn
medferdarhdpinn til ad tryggja blindun (tvilyfleysu (double-dummy) hénnun).

Lengd medferdar fyrir hvern sjukling var mismunandi og for eftir pvi hvenar viomid fyrir lok
rannsoknarinnar voru uppfyllt. I badum rannsoknum var midgildi timalengdar medferdar 85 vikur,
33,0% sjuklinga i ofatumumab hdpnum midad vid 23,2% sjuklinga i teriflinbmid hépnum fengu
medferd i meira en 96 vikur.

Lyofraedilegir eiginleikar pydisins og eiginleikar vid upphaf rannséknar voru med svipudum heetti i
badum medferdarhopunum og badum rannséknum (sja toflu 2). Medalaldur var 38 &r, medaltal
lengdar sjukdéms fra var 8,2 &r fra pvi ad fyrstu einkenni komu fram og medaltal stiga & EDSS-
fotlunarmaelikvardanum var 2,9; 40% sjuklinga h6fou ekki adur fengid medferd med
sjukdémstemprandi medferd og 40% voru med T1 skemmdir sem hlada upp gaddlini vid segulémun
(MRI) vid skimun i upphafi.



Adalendapunktur fyrir verkun i badum rannséknum var arleg tioni stadfestra kasta (ARR) sem
byggdust & EDSS-fotlunarmeelikvardanum. Lykil aukaendapunktar fyrir verkun voru m.a. timi par til
fétlun versnadi samkveemt EDSS-fotlunarmeelikvardanum (stadfest eftir 3 manudi og 6 manudi),
skilgreint sem aukning & EDSS-fotlunarmelikvardanum um >1,5, >1, eda >0,5 hja sjuklingum med 0,
1til 5, eda >5,5 stig & EDSS-fétlunarmaelikvardanum i upphafi, talid upp i sému rdd. Adrir
aukaendapunktar voru fjoldi T1 skemmda sem hlada upp gadolini vid segulémun og arleg tidni nyrra
eda steekkandi T2 skemmda. Aukaendapunktar sem tengjast fétlun voru metnir i safngreiningu &
samsafni gagna ur ASCLEPIOS ranns6kn 1 og rannsékn 2, eins og skilgreint var i
rannsoknaragtlununum.

Tafla 2 Lydfraedilegir eiginleikar pydisins og eiginleikar vid upphaf rannséknar
Eiginleikar Rannsdkn 1 Rannsdkn 2
(ASCLEPIOS I) (ASCLEPIOS II)
Ofatumumab Teriflin6mid Ofatumumab Teriflindmid
(N=465) (N=462) (N=481) (N=474)
Aldur (medalaldur + stadalfravik; ar) 3949 38+9 3819 3819
Kyn (konur; %) 68,4 68,6 66,3 67,3
Lengd MS-sjukdoms fra greiningu 5,77 13,94 5,64 /3,49 5,59 /3,15 5,48 /3,10
(medaltal/midgildi; ar)
Hafa adur fengid sjukdémstemprandi 58,9 60,6 59,5 61,8
medfero (%)
Fjoldi kasta sidustu 12 manudi 1,2 1,3 1,3 1,3
EDSS stig (medaltal/midgildi) 2,97 /3,00 2,94/3,00 2,90/3,00 2,86/2,50
Medaltal heildarrimmals T2 skemmda 13,2 13,1 14,3 12,0
(cm®)
Sjuklingar med Gd (gadolin) + T1 37,4 36,6 43,9 38,6
skemmdir (%)
Fjoldi Gd (gaddlin) + T1 skemmda 1,7 1,2 1,6 15
(medaltal)

Verkunarnidurstodur fyrir badar rannsoknir eru syndar i toflu 3 og mynd 1.

I b&dum 111. stigs rannséknunum syndi ofatumumab samanborid vid teriflinémid toluverda laekkun &
arlegri tioni kasta um 50,5% og 58,5%, talid upp i sému rod.

Fyrirframskilgreind safngreining samantekinna gagna syndi ad samanborid vid teriflindmid dro
ofatumumab verulega Ur heettunni & stadfestri versnun fotlunar sem hélst i 3 manudi um 34,4% og
heettunni & stadfestri versnun fotlunar sem hélst i 6 manudi um 32,5% (sja mynd 1).

Ofatumumab samanborid vid teriflindmid dré verulega ur fjolda T1 skemmda sem hlada upp gadolini
um 95,9% og fjélda nyrra og steekkandi T2 skemmda um 83,5% (gildi standa fyrir medaltal minnkunar

i badum ranns6knum).

Svipud ahrif ofatumumabs & lykilnidurstodur verkunar samanborid vid teriflinébmid komu fram i
badum 111. stigs rannsoknunum hja undirhdpum sem voru rannsakadir og skilgreindir voru eftir kyni,
aldri, likamspyngd, fyrri MS-medferd sem ekki var & steragrunni og fotlun i upphafi og virkni

sjukdoms.
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Tafla 3 Yfirlit yfir lykilnidurstodur ar 111. stigs rannséknum & sjuklingum med
MS-sjukdoém med kdstum
Endapunktar Rannsdkn 1 Ranns6kn 2
(ASCLEPIOS 1) (ASCLEPIOS I1)
Ofatumumab Teriflindmid Ofatumumab Teriflindmid

20 mg 14 mg 20 mg 14 mg
(n=465) (n=462) (n=481) (n=474)

Endapunktar hvorrar rannsoknar fyrir sig

Arleg kastatidni (adalendapunktur)® 0,11 | 0,22 0,10 | 0,25

Lakkun tidni

50,5% (p<0,001)

58,5% (p<0,001)

Medaltal fjolda T1 skemmda sem
hlada upp gadolini i hverri 0,0115 0,4523 0,0317 0,5141
segulomun

Hlutfallsleg minnkun 97,5% (p<0,001) 93,8% (p<0,001)
Fjoldi nyrra ,e€:5a steekkandi T2 0,72 4,00 0,64 415
skemmda a ri

Hlutfallsleg minnkun 81,9% (p<0,001) 84,5% (p<0,001)

Endapunktar sem byggja & fyrirframskilgreindri safngreiningu

Hlutfall sjuklinga med stadfesta
versnun fotlunar sem hélst {

3 manudi?

Minnkun dhattu

10,9% i ofatumumab hopnum samanborid vid 15,0% i teriflundmid

hépnum

34,4% (p=0,002)

Hlutfall sjuklinga med stadfesta
versnun fotlunar sem hélst i

6 manudi?

Minnkun dhzttu

8,1% i ofatumumab hépnum samanborid vid 12,0% i teriflinémid

hépnum

32,5% (p=0,012)

1 Stadfest kost (sem fylgir kliniskt mikilveeg breyting & EDSS-fétlunarmaelikvardanum).

2 Kaplan-Meier mat eftir 24 manudi. Priggja og sex manada stadfest versnun fétlunar var metin byggt a
framskyggnri greiningu & samanteknum gégnum dr I11. stigs rannsoknunum tveimur og skilgreind sem
klinisk mikilveeg aukning & EDSS-fotlunarmealikvardanum sem var vidvarandi i a.m.k. 3 eda 6 manudi.
Kliniskt mikilveeg aukning & EDSS-fotlunarmalikvardanum er skilgreind sem aukning um a.m.k. 1,5 stig
ef upphafsgildi EDSS stiga var 0, aukning um a.m.k. 1,0 stig ef upphafsgildi EDSS stiga var 1,0-5,0 stig
og aukning um a.m.k. 0,5 stig ef upphafsgildi EDSS stiga var 5,5 stig eda harra.
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Mynd 1 Timi fram ad fyrstu stadfestri versnun fétlunar (Confirmed Disability Progression,
CDP) sem hélst i 3 manudi samkveemt medferd (ASCLEPIOS rannsékn 1 og
rannsokn 2 sameinadar, allar greiningar)

g 24

>

= 22

S 20

= 18

g 16 - 18,0%
© ._________I

2 14 - =

B —~ I

ES 12 - I 10,9%*

© 10 - T

g 8 -1 F"__‘

5 6 Minnkun aheettu: 34,4%, p=0,002
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%_ 2 - —— Ofatumumab (N=944)
X 0 -
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Manudur rannséknar
Fjoldi sjuklinga i ahaettu
Ofatumumab 944 908 878 844 810 784 534 319 176 49 1 0
Teriflindbmid 932 901 841 804 756 718 478 298 146 41 1 0

1 Télurnar sem syndar eru & ferlinum syna Kaplan-Meier mat & heettunni 4 tilviki & vié 24 manudi (syndar med 168réttri
brotalinu).

I 111. stigs ranns6knunum var hlutfall sjiklinga sem fékk aukaverkanir (83,6% og 84,2%) og hlutfall
aukaverkana sem leiddu til pess ad meoferd var heett (5,7% og 5,2%) svipad hja ofatumumab hépnum
og teriflindmid hépnum.

Bdrn

Lyfjastofnun Evrdpu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur dr rannséknum & Kesimpta
hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid medferd & heila- og maenusiggi (sj& upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Maénadarlegur 20 mg skammtur undir had leidir til medal AUC:., sem nemur 483 pg*kist./ml og
medal Cimax um 1,43 pg/ml vid jafnvaegi.

Eftir gjof undir hid er ofatumumab talid frasogast adallega i gegnum eitlakerfi svipad 6drum einstofna
motefnum sem notud eru til medferdar.

Dreifing

Dreifingarrammal vid jafnveegi var &atlad 5,42 litrar eftir endurtekna gjof ofatumumabs undir hud vid
20 mg skammta.
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Umbrot

Ofatumumab er prétein og umbrotsferillinn sem gert er rad fyrir er sundrun i litil peptid og
amindsyrur, fyrir tilstilli préteinsundrandi ensima sem eru alls stadar i likamanum (ubiquitous).

Brotthvarf

Brotthvarf ofatumumabs verdur eftir tveimur leidum: sértaekri leid sem tengist bindingu vid B-frumur
0g 6sérteekri leid sem verdur fyrir tilstilli 6sérteekra innfrumunar og i Kjolfarid verdur innanfrumu
sundrunarferli, eins og verdur hja 6drum IgG sameindum. B-frumur eru til stadar i upphafi sem leidir
til pess ad steerri hluti Gthreinsunar ofatumumabs & sér stad med sértaekri leid i upphafi medferdar.
Gjof ofatumumabs leidir til 6flugrar eydingar B-frumna sem veldur minnkadri heildar Gthreinsun.

Helmingunartimi vid jafnveegi var aatladur u.p.b. 16 dagar eftir endurtekna gjof ofatumumabs undir
had i 20 mg skdmmtum.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf ofatumumabs voru élinuleg sem tengist minnkandi Gthreinsun med timanum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Fullordnir 55 ara og eldri
Engar sérstakar rannséknir hafa verid gerdar a lyfjahvérfum ofatumumabs hja sjuklingum 55 ara og
eldri vegna takmarkadrar kliniskrar reynslu (sja kafla 4.2).

BOrn
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & lyfjahvorfum ofatumumabs hja bornum yngri en 18 &ra.

Kyn
Kyn hafdi vaeg ahrif (12%) & dreifingarrdmmal ofatumumabs i midholfi i pydisgreiningu &
pversnidsrannséknum, par sem harri gildi fyrir Cnax 0g AUC komu fram hja konum (48%
sjuklinganna i pessari greiningu voru karlar og 52% voru konur); pessi ahrif eru ekki talin hafa
kliniska pydingu og engin skammtaadlogun er radlogo.

Likamspyngd

A grundvelli pydisgreiningar ar pversnidsrannsoknum kom fram ad likamspyngd var skyribreyta
atsetningar (Cmax 0g AUC) fyrir ofatumumabi hja patttakendum med MS-sjukdém med késtum. Hins
vegar hafoi likamspyngd ekki ahrif & 6ryggi og verkun sem metin var i kliniskum rannséknum. bvi er
ekki porf & skammtaadlogun.

Skert nyrnastarfsemi
Engar sérstakar rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjahvorfum ofatumumabs hja sjaklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

Sjuklingar med veega skerdingu & nyrnastarfsemi toku pétt i kliniskum rannséknum. Engin reynsla
hefur fengist hja sjuklingum med midlungsmikla eda verulega skerdingu a nyrnastarfsemi. Hins vegar
par sem ofatumumab skilst ekki Gt med pvagi pa er ekki gert rad fyrir ad sjuklingar med skerta
nyrnastarfsemi parfnist skammtaadlogunar.

Skert lifrarstarfsemi
Engar rannsoknir med ofatumumabi hafa verid gerdar hjé sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.

par sem umbrot einstofna motefna eins og ofatumumabs i lifur er dverulegt er ekki buist vid ahrifum
skertrar lifrarstarfsemi a lyfjahvorf pess. bvi er ekki gert rao fyrir pvi ad sjuklingar med skerta
lifrarstarfsemi parfnist skammtaadlogunar.
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta, p.m.t. endapunktar fyrir lyfjafreedilegt 6ryggi.

EkKi hafa verid gerdar rannsoknir & krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi ahrifum med
ofatumumabi. Par sem ofatumumab er motefni er ekki buist vid beinni milliverkun vido DNA erfdaefni.

Rannsdkn a proska fosturvisa/féstra (EFD) og nanari rannsokn & proska fyrir og eftir feedingu
(ePPND) hja 6pum syndu ad utsetning fyrir ofatumumabi sem er gefid i &d & medgongu olli engum
eiturverkunum & médur, engum vanskopunarahrifum og engum aukaverkunum & proska
fosturvisa/fasturs og proska fyrir og eftir faedingu.

I pessum rannsknum fannst ofatumumab i bl6di fostra og unga sem stadfestir flutning um fylgju og
Gtsetningu fosturs fyrir ofatumumabi og vidvarandi Utsetningu eftir faedingu (langur helmingunartimi
einstofna motefnis). Utsetning fyrir ofatumumabi & medgdngu leiddi til faekkunar CD20+ B-frumna
hja méourdyrum og hja féstrum peirra og ungum eins og buist var vid, &samt leegri pyngdar milta (&n
vefjafraedilegrar fylgni) hja fostrum og minna vessabundins 6naemissvars vio KLH-préteini (keyhole
limpet haemocyanin) hja ungum i storum skdmmtum. Allar pessar breytingar gatu gengid til baka &
timabilinu 6 manudum eftir feedingu. Ungadaudi flj6tlega eftir feedingu sast vid skammta 160 sinnum
steerri en medferdarskammtur (byggt & AUC) og vard liklega vegna mogulegra sykinga i kjolfar
Onamisstyringar. Engin merkjanleg skadleg ahrif (NOAEL) voru tengd lyfjafraedilegri virkni
ofatumumabs hj& ungum i rannsékninni & proska fyrir og eftir fedingu (ePPND) sem leiddu til
oryggismarka & grundvelli AUC um a.m.k. 22-falt pegar Utsetning modur vid NOAEL er borin saman
vid dtsetningu hja ménnum vid 20 mg medferdarskammta manadarlega.

I sértaekri rannsokn & friosemi hja dpum komu engin ahrif fram & endapunkta fyrir friésemi karl- og
kvendyra.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

L-arginin

Natriumasetat prihydrat

Natriumklorid

Pdlysorbat 80

Tvinatriumedetat tvihydrat

Saltsyra (til ad stilla pH-gildi)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3  Geymslupol

3ar.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Kesimpta 20 mqg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Ef parf, ma geyma Kesimpta utan kelis vid stofuhita (ekki yfir 30°C) i eitt skipti i allt ad 7 daga. Ef
pad er ekki notad & pessu timabili ma setja Kesimpta aftur i kaeli i ad hamarki 7 daga.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Kesimpta 20 mqg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Geymid i keli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Ef parf, m& geyma Kesimpta utan keelis vid stofuhita (ekki yfir 30°C) i eitt skipti i allt ad 7 daga. Ef
pad er ekki notad a pessu timabili ma setja Kesimpta aftur i keeli i ad hamarki 7 daga.

Geymiod afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Kesimpta 20 mq stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Kesimpta er i einnota glersprautu, med nal ar rydfriu stali, gdmmitappa og stifri nalarhlif. Sprautunni
er komid fyrir i stimpilstaf og med 6ryggisbanadi fyrir nal.

Kesimpta er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda 1 afyllta sprautu og i fjélpakkningum sem
innihalda 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afylltar sprautur.

Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Kesimpta 20 mqg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Kesimpta er i einnota glersprautu, med nal dr rydfriu stali, gimmitappa og stifri nalarhlif. Nalinni er
komid fyrir i sjalfvirki delu.

Kesimpta er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda 1 afylltan penna og fjélpakkningum sem
innihalda 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afyllta penna.

Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur meshéndlun

Leidbeiningar um notkun afylltu sprautunnar

Taka skal afylltu sprautuna ur keelinum um 15 til 30 minatum fyrir inndaelingu til ad hdn néi stofuhita.
Geyma a afylltu sprautuna i upprunalegu 6skjunni fram ad notkun og ekki a ad fjarlaeegja nalarhettuna
fyrr en rétt &dur en inndaelingin fer fram. Fyrir notkun er malt med sjonreenni skodun & lausninni i
gegnum gluggann & sprautunni. EKki & ad nota afylltu sprautuna ef vokvinn inniheldur sjdanlegar agnir
eda er skyjadur.

itarlegar notkunarleidbeiningar eru i fylgisedlinum.
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Leidbeiningar um notkun afyllta pennans

Taka skal afyllta pennann ar kaelinum um 15 til 30 minGtum fyrir inndeelingu til ad hann néi stofuhita.
Geyma & &fyllta pennann i upprunalegu 6skjunni fram ad notkun og ekki & ad fjarleegja hettuna fyrr en
rétt adur en inndeaelingin fer fram. Fyrir notkun er meelt med sjonreenni skodun a lausninni i gegnum
gluggann & sprautunni. Ekki & ad nota afyllta pennann ef vokvinn inniheldur sjaanlegar agnir eda er
skyjadur.

itarlegar notkunarleidbeiningar eru i fylgisedlinum.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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Ballsbridge

I?ublin 4

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1532/001-004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

26. mars 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/CEDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Farmacéutica SA

Ronda de Santa Maria 158

08210 Barbera del Vallés, Barcelona

Spann

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ABPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgafu
markadsleyfis.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og ¢drum radstéfunum eins og
fram kemur i daetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda adeetlun um ahettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR - afyllt sprauta

1. HEITI LYFS

Kesimpta 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
ofatumumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 20 mg ofatumumab i 0,4 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: L- arginin, natriumasetat prihydrat, natriumklério, pélysorbat 80, tvinatriumedetat
tvihydrat, saltsyru, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir ho
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1532/001 Pakkning sem inniheldur 1 afyllta sprautu

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (PAR MED TALIDP ,,.BLUE BOX) - &fyllt sprauta

1. HEITI LYFS

Kesimpta 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
ofatumumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 20 mg ofatumumab i 0,4 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: L- arginin, natriumasetat prihydrat, natriumklorid, pélysorbat 80, tvinatriumedetat
tvihydrat, saltsyru, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afylltar sprautur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir h(id
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1532/002  Fjolpakkning sem inniheldur 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN ,,.BLUE BOX) - afyllt sprauta

1. HEITI LYFS

Kesimpta 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
ofatumumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 20 mg ofatumumab i 0,4 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: L- arginin, natriumasetat prihydrat, natriumklorid, pélysorbat 80, tvinatriumedetat
tvihydrat, saltsyru, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta. Hluti af fjdlpakkningu. Ma ekki selja stakan.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir ho
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1532/002  Fjolpakkning sem inniheldur 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS

Kesimpta 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
ofatumumab

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Ireland Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SPRAUTU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Kesimpta 20 mg stungulyf
ofatumumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNADP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR - &fylltur lyfjapenni

1. HEITI LYFS

Kesimpta 20 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
ofatumumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 20 mg ofatumumab i 0,4 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: L- arginin, natriumasetat prihydrat, natriumklorid, pélysorbat 80, tvinatriumedetat
tvihydrat, saltsyru, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur Sensoready lyfjapenni

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir ho
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1532/003 Pakkning sem inniheldur 1 afylltan lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (PAR MED TALID ,,.BLUE BOX*) - &fylltur
lyfjapenni

1. HEITILYFS

Kesimpta 20 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
ofatumumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 20 mg ofatumumab i 0,4 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: L- arginin, natriumasetat prihydrat, natriumklorid, pélysorbat 80, tvinatriumedetat
tvihydrat, saltsyru, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afylltir Sensoready lyfjapennar

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1532/004 Fj6lpakkning sem inniheldur 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) &fyllta lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN ,,BLUE BOX¥) - afylltur lyfjapenni

1. HEITI LYFS

Kesimpta 20 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
ofatumumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 20 mg ofatumumab i 0,4 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: L- arginin, natriumasetat prihydrat, natriumklorid, pélysorbat 80, tvinatriumedetat
tvihydrat, saltsyru, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur Sensoready lyfjapenni. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja stakan.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir ho
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1532/004 Fj6lpakkning sem inniheldur 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) &fylita lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A LYFJAPENNA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Kesimpta 20 mg stungulyf
ofatumumab
Til notkunar undir hio

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNADP

Sensoready lyfjapenni
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRA LOK YTRI OSKJU STAKRAR PAKKNINGAR OG INNRI OSKJU
FIJOLPAKKNINGA (afyllt sprauta og afylltur lyfjapenni)

1. ANNAP

Skannid kdédann fyrir frekari upplysingar.
QR koda verdur bett inn + myndtakn

www.kesimpta.eu
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Kesimpta 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
ofatumumab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Kesimpta og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kesimpta

Hvernig nota & Kesimpta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kesimpta

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um Kesimpta og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Kesimpta
Kesimpta inniheldur virka efnid ofatumumab. Ofatumumab tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna
motefni.

Vid hverju Kesimpta er notad
Kesimpta er notad til medferdar hja fullordnum med heila- og meaenusigg med kdstum (RMS).

Hvernig Kesimpta verkar

Kesimpta verkar med pvi ad bindast markefni sem kallast CD20 a yfirbordi B-frumna. B-frumur eru
tegund af hvitum blédfrumum sem eru hluti 6naemiskerfisins (varnir likamans). | MS-sjukdomi raedst
onamiskerfio & verndandi sliorio utan um taugafrumur. B-frumur koma vid sogu i ferlinu. Kesimpta
binst vid og fjarleegir B-frumur og minnkar pannig likur & kasti, dregur dr einkennum og haegir &
framvindu sjukdémsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Kesimpta

Ekki méa nota Kesimpta

- ef um er ad raeda ofnemi fyrir ofatumumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pér hefur verid sagt ad pu sért med alvarlega kvilla i 6nemiskerfinu.

- ef pa ert med alvarlega sykingu.

- ef pu ert med krabbamein.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum adur en Kesimpta er notad

- Kesimpta getur valdid pvi ad veiran sem veldur lifrarbdlgu B verdi virk & ny. Leeknirinn mun
gera bladpraf til ad rannsaka hvort pu att & heettu ad sykjast af lifrarblgu B. Ef i 1jos kemur ad
pu hefur fengid lifrarb6lgu B eda berd lifrarbolgu B veiruna mun leeknirinn bidja pig um ad hitta
sérfraeding.

- Adur en medferd med Kesimpta hefst mun leeknirinn rannsaka astand 6naemiskerfisins.

- Ef pa ert med sykingu geeti leeknirinn akvedid ad ekki megi gefa pér Kesimpta eda geeti seinkad
medferd Kesimpta pangad til sykingin er um gard gengin.

- Leeknirinn mun athuga hvort pu parft & einhverjum bélusetningum ad halda 4dur en medferd
med Kesimpta hefst. Ef pa parft ad fa boluefni sem kallast lifandi eda lifandi veiklud boluefni &
ao gefa pau a.m.k. 4 vikum &dur en medferd med Kesimpta hefst. Adrar tegundir b6luefna & ad
gefa ad minnsta kosti 2 vikum adur en medferd med Kesimpta hefst.

A medan notkun Kesimpta stendur

Lattu leekninn vita:

- ef pu feerd almenn vidbrogd tengd inndeelingu eda stadbundin vidbrdgd tengd innrennslisstad.
Petta eru algengustu aukaverkanirnar af Kesimpta medferd og er lyst i kafla 4. baer koma
venjulega fram & fyrstu 24 klukkustundunum eftir inndaelingu Kesimpta, sér i lagi eftir fyrstu
inndalinguna. Fyrsta inndzlingin skal gefin undir handleidslu heilbrigdisstarfsmanns.

- ef pu ert med sykingu. Pu geetir verid vidkvemari fyrir sykingum eda syking sem pu ert nd
pegar med getur versnad. pad er vegna pess ad Kesimpta hefur ahrif a frumur énaemiskerfisins
sem taka patt i vornum gegn sykingum. Sykingar geta verid alvarlegar og stundum jafnvel
lifsheettulegar.

- ef pa hefur radgert einhverjar bolusetningar. Leeknirinn segir pér hvort bélusetningin sem pa
parft sé lifandi boluefni, lifandi veiklad bdluefni eda 6nnur tegund béluefnis. b0 matt ekki fa
lifandi eda lifandi veiklud boluefni @ medan medferd med Kesimpta stendur par sem pad getur
orsakad sykingu. Adrar tegundir boluefna geta haft minni virkni ef pau eru gefin & medan
medferd med Kesimpta stendur.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef eftirfarandi kemur fram a medan medferd med Kesimpta stendur par

sem pad getur verid einkenni um alvarlegan kvilla:

- ef pa heldur ad MS-sjakdémur pinn fari versnandi (t.d. slappleiki eda sjéntruflanir) eda ef pu
tekur eftir nyjum eda 6venjulegum einkennum. bessar aukaverkanir geta verid visbending um
sjaldgaefan heilakvilla sem nefnist 4geng fjolhreidra innlyksuheilab6lga (PML) sem orsakast af
veirusykingu.

Bdrn og unglingar
Ekki ma gefa lyfid bornum og unglingum yngri en 18 &ra par sem Kesimpta hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Kesimpta
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum er mikilveegt ad lata leekninn eda lyfjafraeding vita:

- ef pa notar, hefur nylega notad eda hyggst nota lyf sem hafa ahrif & dnemiskerfid. betta er
vegna pess ad pessi lyf geta haft vidbotarahrif & dnemiskerfid.

ef pu radgerir ad fa einhverjar bdlusetningar (sja ,,Varnadarord og vartdarreglur” hér ad ofan).
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Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aaur en lyfid er notad.

Medganga
Fordast & pungun medan a notkun Kesimpta stendur og i 6 manudi eftir ad heett er ad nota lyfid.

Ef pa getur ordid pungud skaltu nota 6rugga getnadarvorn & medan medferd stendur og i 6 manudi
eftir ad haett er ad nota Kesimpta. Raeddu vid leekninn um mdégulega valkosti.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pd verdur pungud eda heldur ad pu sért pungud & medan medferd
stendur eda innan 6 manada eftir sidasta skammt. Laeknirinn mun reeda vid pig um hattuna sem fylgir
notkun Kesimpta & medgdngu. bad er vegna pess ad Kesimpta getur dregid ur fjdlda 6nemisfrumna
(B-frumna) hja baedi médur og 6fedda barninu. Laeknirinn & ad tilkynna pungunina til Novartis. bu
getur einnig tilkynnt pungunina med pvi ad hafa samband vid fulltria Novartis (sja kafla 6) asamt pvi
ad hafa samband vid laekninn.

Brjostagjof
Kesimpta getur borist i brjéstamjolk. Reeddu vid leekninn um ahaettu og avinning adur en pu gefur
barninu brjést medan & medferd med Kesimpta stendur.

Bélusetningar nybura
Radfeerdu pig vid lekninn eda lyfjafreding aour en pu leetur bolusetja nyburann ef pu hefur notad
Kesimpta medgdngu (sja ,,Varnadarord og varudarreglur« hér ad ofan).

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Kesimpta hafi ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Kesimpta inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Kesimpta

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Kesimpta er gefio med inndzelingu undir had.
Fyrsta inndeelingin skal fara fram undir leidsogn heilbrigdisstarfsmanns.
Kesimpta afylltar sprautur eru einnota.

Nékveemar leidbeiningar um inndalingu med Kesimpta er ad finna i lok fylgisedilsins undir
,,Leidbeiningar um notkun Kesimpta afylltrar sprautu®.

QR koda verdur beett inn + www.kesimpta.eu

Nota mé Kesimpta hvenar sem er dagsins (ad morgni, siddegis eda ad kvoldi).
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Hversu mikid nota & af Kesimpta og hversu oft
EkKi nota steerri skammt en laeknirinn hefur avisad.

- Upphafsskémmtun er 20 mg af Kesimpta gefin & fyrsta degi medferdar (i viku 0) og eftir 1 og
2 vikur (i viku 1 og viku 2). Eftir pessar fyrstu 3 inndzlingar er engin inndzling gefin i vikunni
par a eftir (i viku 3).

- Fra og med viku 4 og sidan manadarlega er radlagdur skammtur 20 mg af Kesimpta.

Timasetning Skammtur
Vika 0 (fyrsti dagur medferdar) 20 mg

Vika 1 20 mg

Vika 2 20 mg

Vika 3 Engin inndzling
Vika 4 20 mg
Manadarlega i kjolfarid 20 mg

Hversu lengi & ad nota Kesimpta
Haltu afram ad nota Kesimpta manadarlega eins lengi og laeknirinn segir pér ad gera pad.

Laeknirinn mun fylgjast med astandi pinu reglulega til ad meta hvort medferdin sé ad hafa tiletlud
ahrif.
Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er a upplysingum um hversu lengi &

ad nota Kesimpta.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafdu strax samband vid laekninn ef gefinn hefur verid of stér skammtur af Kesimpta.

Ef gleymist ad nota Kesimpta
Til ad hafa fullt gagn af Kesimpta er mikilveaegt ad pd fair hverja inndzlingu & réttum tima.

Ef pa hefur gleymt Kesimpta inndeelingu skaltu gefa pér inndeelinguna vid fyrsta tekifaeri. Ekki & ad
bida fram ad naesta aeetlada skammti. Reikna & timasetningu naestu inndalinga fra deginum sem
skammtur var gefinn en ekki samkveemt upphaflegu skammtaaetluninni (sja einnig ,,Hversu mikid
nota a af Kesimpta og hversu oft* hér ad ofan).

Ef haett er ad nota Kesimpta
Ekki heetta ad nota Kesimpta eda breyta skammtinum an pess ad radfaera pig vio laekninn.

Sumar aukaverkanir geta tengst litlum fjolda B-frumna i bl6di. Eftir ad medferd med Kesimpta er haett
munu B-frumur i bl6di sméam saman né edlilegum fjolda. betta getur tekid nokkra méanudi. A peim
tima geta sumar aukaverkanirnar sem lyst er i pessum fylgisedli komid fyrir samt sem adur.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Aukaverkanir Kesimpta eru taldar upp hér ad nedan. Lattu laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding
vita ef einhverjar pessara aukaverkana verda alvarlegar.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
sykingar i efri hluta éndunarfeera med einkennum eins og sarindum i halsi og nefrennsli

- vidbrogd tengd inndeelingu t.d. hiti, hofudverkur, védvaverkir, kuldahrollur og preyta — pessi
vidbrogd koma venjulega fram innan 24 kist. eftir inndzaelingu Kesimpta, sér i lagi eftir fyrstu
inndaelinguna

- pvagferasykingar

- vidbrogd tengd inndeelingarstad t.d. rodi, verkur, kladi og bolga & inndeelingarstad.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- minnkad magn préteins i bl6dinu sem nefnist immunoglobulin M, sem tekur patt i ad verja
likamann gegn sykingum

- herpessyking i munni.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Kesimpta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og midanum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymiod afylltu sprautuna/sprauturnar i ytri umbuadum til varnar gegn ljosi. Geymid i kali (2°C - 8°C).
Ma ekKi frjosa.

Ef parf, ma geyma Kesimpta utan keelis vid stofuhita (ekki yfir 30°C) i eitt skipti i allt ad 7 daga. Ef
pad er ekki notad a pessu timabili ma setja Kesimpta aftur i keeli i ad hdmarki 7 daga.

Ekki & ad nota lyfid ef lausnin inniheldur sjaanlegar agnir eda er skyjud.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kesimpta inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ofatumumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 20 mg ofatumumab.

- Onnur innihaldsefni eru L- arginin, natriumasetat prihydrat, natriumklorid, plysorbat 80,
tvinatriumedetat tvihydrat, saltsyra (til ad stilla pH-gildi) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Kesimpta og pakkningasteerdir
Kesimpta stungulyf, lausn er teer til litillega dpallysandi og litlaus til litid eitt brangul.

Kesimpta er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda 1 afyllta sprautu og i fjélpakkningum sem

innihalda 3 éskjur sem hver inniheldur 1 &fyllta sprautu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm P

ark, Merrion Road

Ballsbridge
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novar

tis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

90429

Nirnberg

pyskaland

Novar

tis Farmacéutica SA

Ronda de Santa Maria 158

08210
Spénn

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Barbera del Valles, Barcelona

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD

Ten.:

+359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma Vertriebs GmbH
Tel: +49 911 2730

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

Magyarorszag
Novartis Hungéria 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



Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Kesimpta afylita sprautu

Mikilveegt er ad pu skiljir og fylgir pessum notkunarleidbeiningum adur en inndeeling med Kesimpta
er gefin. Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraeedings ef porf er & frekari upplysingum
aour en Kesimpta er notad i fyrsta skipti.

Mundu:

o Ekki nota Kesimpta &fylltu sprautuna ef innsiglid & ytri 6skjunni eda innsiglid & pynnunni er
rofid. Geymid Kesimpta afylltu sprautuna i innsigludu 6skjunni pangad til pa ert tilbdin/tilbdinn
ao nota lyfid.

o Ekki mé hrista Kesimpta afylltu sprautuna.

o Afyllta sprautan er med nalarvérn sem sjalfkrafa hylur nalina ad lokinni inndaelingu.
Nalarvornin hjélpar til vid ad koma i veg fyrir ad hver s& sem medhondlar &fylltu sprautuna eftir
inndaelingu fai stunguéverka.

o Ekki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt &dur en pa gefur inndeelinguna.

. Geettu pess ad snerta ekki veengina & sprautuhlifinni fyrir notkun. Med pvi ad snerta pa getur
verid ad sprautuhlifin hylji nalina of snemma.

o Farga skal notudu Kesimpta afylltu sprautunni strax eftir notkun. Ekki ma nota Kesimpta
afylltu sprautuna aftur. Sja ,,Hvernig & ad farga Kesimpta afylltu sprautunni? i lok pessara
notkunarleidbeininga.

Hvernig geyma a Kesimpta

o Geymid oskjuna med Kesimpta afylltri sprautu i keli vid 2°C - 8°C.

o Geymid Kesimpta afyllta sprautu i upprunalegu 6skjunni fram ad notkun til varnar gegn ljdsi.
o Kesimpta afyllt sprauta mé ekki frjosa.

Geymid Kesimpta par sem born hvorki na til né sja.
Hlutar Kesimpta afylltrar sprautu (sja mynd A):

Mynd A
Fingurhald Stimpilendi

Nélarhetta N
Stimpill

Bolur sprautuhlifar

\ \
| ——r el

Veangir & sprautuhlif

Gluggi
Merkimidi og
fyrningardagsetning

Pad sem pu parft fyrir inndeelinguna:
Fylgir i 6skjunni:
o Ny Kesimpta &fyllt sprauta
Mynd B
Fylgir ekki i skjunni (sja& mynd B):

. 1 sprittpurrka Q
. 1 bémullarhnodri eda grisja —

. i14t fyrir beitta hluti

el

Sja ,,Hvernig 4 ad farga Kesimpta afylltu sprautunni?* i
lok pessara notkunarleidbeininga.
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Undirbuningur Kesimpta afylltrar sprautu
Skref 1. Notid hreint, vel upplyst vinnusvadi med sléttu yfirbordi.

Skref 2. Takid dskjuna med Kesimpta afylltu sprautunni Ur keeli og 1atid hana standa 6opnada a
vinnusvedinu i um 15 til 30 minatur par til hdn nar stofuhita.

Skref 3. bvodu pér vel um hendurnar med sapu og vatni.

Skref 4. Taktu afylltu sprautuna ar ytri 6skjunni og taktu hana ar pynnunni med pvi ad halda um bol
sprautuhlifarinnar.

Skref 5. Horfou i gegnum gluggann & afylltu sprautunni. Vokvinn & ad vera teer eda orlitid 6pallysandi.
Pu getur séd litlar loftbolur, sem er edlilegt. EKKi nota afylltu sprautuna ef vokvinn inniheldur
sjaanlegar agnir eda er skyjadur.

Skref 6. EKKi nota afylltu sprautuna ef hun er skemmd. Skilid afylltu sprautunni og umbudunum utan
af henni i apétekid.

Skref 7. EKKi nota afylltu sprautuna ef komid er fram yfir Mynd C
fyrningardagsetningu (sja mynd C). Skilid dtrunnu
afylltu sprautunni og umbadunum i apétekid.

Fyrningardagsetning
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Veldu og hreinsadu stungustadinn

o Likamssvaedi sem pu getur notad til inndalingar &
Kesimpta eru eftirfarandi:

o framan & lzerum (sja mynd D) Mynd D

o nedri hluti kvidar en ekki svaedio sem er Z N
5 sentimetra i kringum naflann (sja mynd D)

e utanvert & upphandleggjum, ef uménnunaradili eda — ~
heilbrigdisstarfsfolk gefur pér inndzalinguna (sja L

mynd E).

Mynd E
(eingdngu umonnunaradili eda
heilbrigdisstarfsfolk)

i

Skref 8. Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku med hringlaga hreyfingu. Lattu hann porna adur en
sprautad er. EKki snerta hreinsada sveedid aftur adur en sprautad er.

¢ Veldu mismundandi stad i hvert skipti sem pa gefur pér
inndzelingu med Kesimpta.

o EKkKi gefa lyfid i svaedi par sem h(din er aum, marin,
raud, flognud eda hord. Fordist sveedi med drum eda
slitférum eda sykingu.
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Inndeeling gefin

Skref 9. Fjarlaegid nalarhettuna varlega af afylltu
sprautunni (sja mynd F). Fargid nalarhettunni. Pad getur
verid dropi af vokva 4 endanum a nalinni. bad er edlilegt.

Skref 10. Kliptu varlega saman hugdina & stungustadnum
med annarri hendi. Stingdu nalinni inn i hadina med
hinni hendinni eins og synt er (sja mynd G). brystu
nalinni alla leid inn til ad tryggja ad gefinn sé fullur
skammtur.

Skref 11. Haltu um fingurhald &fylltu sprautunnar eins
og synt er (sja mynd H). brystu stimplinum hagt nidur
eins langt og hann kemst pannig ad stimpilendinn sé
allur & milli vaengjanna & sprautuhlifinni.

Skref 12. Haltu afram ad yta stimplinum nidur ad fullu i
5 sekdndur & medan sprautunni er haldid a stadnum.

Skref 13. Losadu haegt um stimpilinn pangad til nalin er
hulin (sja mynd 1) og fjarleegid sidan nalina af
stungustadnum.

Skref 14. bad getur verid sma bl6d 4 stungustadnum. pa
getur pryst bdmullarhnodra eda grisju yfir stungustadinn
og haldid i 10 sekandur. EKKi nudda stungustadinn. pG
getur sett litinn plastur yfir stungustadinn ef blaeding
heldur afram.
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Hvernig 4 ad farga Kesimpta afylltu sprautunni?

Skref 15. Fargadu notudu afylltu sprautunni i ilat fyrir

beitta hluti (p.e. stungupolid, lokanlegt ilat eda

sambeerilegt) (sja mynd J).

° Ekki ma farga notudu afylltu sprautunni med
heimilissorpi.

o Reyndu aldrei ad endurnyta &fylltu sprautuna.

Geymid ilatia fyrir beitta hluti par sem born né ekki
til.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Kesimpta 20 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
ofatumumab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Kesimpta og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kesimpta

Hvernig nota & Kesimpta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kesimpta

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um Kesimpta og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Kesimpta
Kesimpta inniheldur virka efnid ofatumumab. Ofatumumab tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna
motefni.

Vid hverju Kesimpta er notad
Kesimpta er notad til medferdar hja fullordnum med heila- og manusigg med kdstum (RMS).

Hvernig Kesimpta verkar

Kesimpta verkar med pvi ad bindast markefni sem kallast CD20 a yfirbordi B-frumna. B-frumur eru
tegund af hvitum bldfrumum sem eru hluti dnaemiskerfisins (varnir likamans). | MS-sjukdomi raedst
onamiskerfio & verndandi sliorio utan um taugafrumur. B-frumur koma vid sogu i ferlinu. Kesimpta
binst vid og fjarleegir B-frumur og minnkar pannig likur & kasti, dregur Ur einkennum og hagir &
framvindu sjukdémsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Kesimpta

Ekki méa nota Kesimpta

- ef um er ad raeda ofnemi fyrir ofatumumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pér hefur verid sagt ad pu sért med alvarlega kvilla i 6nemiskerfinu.

- ef pa ert med alvarlega sykingu.

- ef pu ert med krabbamein.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum adur en Kesimpta er notad

- Kesimpta getur valdid pvi ad veiran sem veldur lifrarbdlgu B verdi virk & ny. Leeknirinn mun
gera bladpraf til ad rannsaka hvort pu att & heettu ad sykjast af lifrarbdlgu B. Ef i 1j6s kemur ad
pu hefur fengid lifrarb6lgu B eda berd lifrarbolgu B veiruna mun laeknirinn bidja pig um ad hitta
sérfraeding.

- Adur en medferd med Kesimpta hefst mun laeknirinn rannsaka astand 6naemiskerfisins.

- Ef pa ert med sykingu geeti leeknirinn dkvedid ad ekki megi gefa pér Kesimpta eda geeti seinkad
medferd Kesimpta pangad til sykingin er um gard gengin.

- Leeknirinn mun athuga hvort pu parft & einhverjum bélusetningum ad halda 4dur en medferd
med Kesimpta hefst. Ef pu parft ad fa boluefni sem kallast lifandi eda lifandi veiklud boluefni &
ad gefa pau a.m.k. 4 vikum &dur en medferd med Kesimpta hefst. Adrar tegundir béluefna 4 ad
gefa ad minnsta kosti 2 vikum adur en medferd med Kesimpta hefst.

A medan notkun Kesimpta stendur

Lattu leekninn vita:

- ef pu feerd almenn vidbrogd tengd inndeelingu eda stadbundin vidbrégd tengd innrennslisstad.
petta eru algengustu aukaverkanirnar af Kesimpta medferd og er lyst i kafla 4. baer koma
venjulega fram & fyrstu 24 klukkustundunum eftir inndzelingu Kesimpta, sér i lagi eftir fyrstu
inndeelinguna. Fyrsta inndeelingin skal gefin undir handleidslu heilbrigdisstarfsmanns.

- ef pu ert med sykingu. Pu geetir verid vidkvemari fyrir sykingum eda syking sem pu ert nd
pegar med getur versnad. pad er vegna pess ad Kesimpta hefur ahrif & frumur dnaemiskerfisins
sem taka patt i vornum gegn sykingum. Sykingar geta verid alvarlegar og stundum jafnvel
lifsheettulegar.

- ef pa hefur radgert einhverjar bolusetningar. Laeknirinn segir pér hvort bélusetningin sem pu
parft sé lifandi boluefni, lifandi veiklad bdluefni eda 6nnur tegund béluefnis. PG matt ekki fa
lifandi eda lifandi veiklud boluefni @ medan medferd med Kesimpta stendur par sem pad getur
orsakad sykingu. Adrar tegundir boluefnis geta haft minni virkni ef pau eru gefin 4 medan
medferd med Kesimpta stendur.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef eftirfarandi kemur fram a medan medferd med Kesimpta stendur par

sem pad getur verid einkenni um alvarlegan kvilla:

- ef pa heldur ad MS-sjakdémur pinn fari versnandi (t.d. slappleiki eda sjontruflanir) eda ef pu
tekur eftir nyjum eda 6venjulegum einkennum. bessar aukaverkanir geta verid visbending um
sjaldgaefan heilakvilla sem nefnist ageng fjolhreidra innlyksuheilab6lga (PML) sem orsakast af
veirusykingu.

Bdrn og unglingar
Ekki ma gefa lyfid bérnum og unglingum yngri en 18 éara par sem Kesimpta hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Kesimpta
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum er mikilveegt ad lata leekninn eda lyfjafreeding vita:

- ef pa notar, hefur nylega notad eda hyggst nota lyf sem hafa ahrif & nemiskerfid. petta er
vegna pess ad pessi lyf geta haft vidbotarahrif & dnemiskerfid.

ef pa radgerir ad fa einhverjar bolusetningar (sjé ,,Varnadarord og varudarreglur” hér ad ofan).
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Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aaur en lyfid er notad.

Medganga
Fordast & pungun medan a notkun Kesimpta stendur og i 6 manudi eftir ad hett er ad nota lyfid.

Ef pa getur oroid pungud skaltu nota 6rugga getnadarvorn & medan medferd stendur og i 6 manudi
eftir ad haett er ad nota Kesimpta. Raeddu vid lekninn um mdgulega valkosti.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pd verdur pungud eda heldur ad pu sért pungud & medan medferd
stendur eda innan 6 manada eftir sidasta skammt. Laeknirinn mun raeda viod pig um hettuna sem fylgir
notkun Kesimpta & medgdngu. bad er vegna pess ad Kesimpta getur dregid ur fjolda 6nsemisfrumna
(B-frumna) hja baedi médur og 6fedda barninu. Leeknirinn & ad tilkynna pungunina til Novartis. bu
getur einnig tilkynnt pungunina med pvi ad hafa samband vid fulltria Novartis (sja kafla 6) asamt pvi
ad hafa samband vid laekninn.

Brjostagjof
Kesimpta getur borist i brjéstamjolk. Raeddu vid leekninn um ahaettu og avinning adur en pa gefur
barninu brjést medan & medferd med Kesimpta stendur.

Bdlusetningar nybura
Raodfeerdu pig vid lekninn eda lyfjafraeding aour en pu letur bolusetja nyburann ef pu hefur notad
Kesimpta medgdngu (sja ,,Varnadarord og vartdarreglur® hér ad ofan).

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Kesimpta hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Kesimpta inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Kesimpta

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Kesimpta er gefio med inndzelingu undir hid.
Fyrsta inndeelingin skal fara fram undir leidsogn heilbrigdisstarfsmanns.
Kesimpta afylltir lyfjapennar eru einnota.

Nékveemar leidbeiningar um inndalingu med Kesimpta er ad finna i lok fylgisedilsins undir
,Leidbeiningar um notkun Kesimpta Sensoready lyfjapenna”.

QR koda verdur beett inn + www.kesimpta.eu

Nota mé Kesimpta hvenar sem er dagsins (ad morgni, siddegis eda ad kvoldi).
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Hversu mikid nota & af Kesimpta og hversu oft
EkKki nota steerri skammt en leeknirinn hefur avisad.

- Upphafsskémmtun er 20 mg af Kesimpta gefin & fyrsta degi medferdar (i viku 0) og eftir 1 og
2 vikur (i viku 1 og viku 2). Eftir pessar fyrstu 3 inndzlingar er engin inndezling gefin i vikunni
par a eftir (i viku 3).

- Fra og med viku 4 og sidan manadarlega er radlagdur skammtur 20 mg af Kesimpta.

Timasetning Skammtur
Vika 0 (fyrsti dagur medferdar) 20 mg

Vika 1 20 mg

Vika 2 20 mg

Vika 3 Engin inndzling
Vika 4 20 mg
Manadarlega i kjolfarid 20 mg

Hversu lengi & ad nota Kesimpta
Haltu afram ad nota Kesimpta manadarlega eins lengi og laeknirinn segir pér ad gera pad.

Laeknirinn mun fylgjast med astandi pinu reglulega til ad meta hvort medferdin sé ad hafa tilaetlud
ahrif.
Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er a upplysingum um hversu lengi &

ad nota Kesimpta.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafou strax samband vid laekninn ef gefinn hefur verid of stér skammtur af Kesimpta.

Ef gleymist ad nota Kesimpta
Til ad hafa fullt gagn af Kesimpta er mikilvagt ad pua fair hverja inndalingu a réttum tima.

Ef pa hefur gleymt Kesimpta inndeelingu skaltu gefa pér inndeelinguna vid fyrsta tekifaeri. Ekki & ad
bida fram ad neesta aeetlada skammti. Reikna & timasetningu naestu inndalinga fra deginum sem
skammtur var gefinn en ekki samkvemt upphaflegu skammtaaeetluninni (sja einnig ,,Hversu mikid
nota a af Kesimpta og hversu oft hér ad ofan).

Ef haett er ad nota Kesimpta
Ekki heetta ad nota Kesimpta eda breyta skammtinum an pess ad radfaera pig vio laekninn.

Sumar aukaverkanir geta tengst litlum fjolda B-frumna i bl6di. Eftir ad medferd med Kesimpta er haett
munu B-frumur i bl6di smém saman né edlilegum fjélda. betta getur tekid nokkra méanudi. A peim
tima geta sumar aukaverkanirnar sem lyst er i pessum fylgisedli komid fyrir samt sem adur.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Aukaverkanir Kesimpta eru taldar upp hér ad nedan. Lattu laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding
vita ef einhverjar pessara aukaverkana verda alvarlegar.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
sykingar i efri hluta éndunarfeera med einkennum eins og sarindum i halsi og nefrennsli

- vidbrogd tengd inndeelingu t.d. hiti, hofudverkur, védvaverkir, kuldahrollur og preyta — pessi
vidbrogd koma venjulega fram innan 24 kist. eftir inndzaelingu Kesimpta, sér i lagi eftir fyrstu
inndaelinguna

- pvagferasykingar

- vidbrogd tengd inndeelingarstad t.d. rodi, verkur, kladi og bolga & inndaelingarstad

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- minnkad magn préteins i bl6dinu sem nefnist immunoglobulin M, sem tekur patt i ad verja
likamann gegn sykingum

- herpessyking i munni

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Kesimpta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og midanum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymio afyllta lyfjapennann/afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn ljési. Geymid i keeli
(2°C - 8°C). Ma ekki frjésa.

Ef parf, ma geyma Kesimpta utan keelis vid stofuhita (ekki yfir 30°C) i eitt skipti i allt ad 7 daga. Ef
pad er ekki notad a pessu timabili ma setja Kesimpta aftur i keeli i ad hdmarki 7 daga.

Ekki & ad nota lyfid ef lausnin inniheldur sjaanlegar agnir eda er skyjud.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kesimpta inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ofatumumab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 20 mg ofatumumab.
- Onnur innihaldsefni eru L- arginin, natriumasetat prihydrat, natriumklorio, polysorbat 80,
tvinatriumedetat tvihydrat, saltsyra (til ad stilla pH-gildi) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Kesimpta og pakkningasteerdir
Kesimpta stungulyf, lausn er teer til litillega dpallysandi og litlaus til litid eitt brangul.

Kesimpta er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda 1 afylltan Sensoready lyfjapenna og i
fjélpakkningum sem innihalda 3 6skjur sem hver inniheldur 1 afylltan Sensoready lyfjapenna.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

irland

Framleioandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
pyskaland

Novartis Farmacéutica SA
Ronda de Santa Maria 158

08210 Barbera del Valles, Barcelona

Spénn

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma Vertriebs GmbH
Tel: +49 911 2730

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

Magyarorszag
Novartis Hungéria 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



Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Kesimpta Sensoready lyfjapenna

Mikilveegt er ad pu skiljir og fylgir pessum notkunarleidbeiningum adur en inndeeling med Kesimpta
er gefin. Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraeedings ef porf er & frekari upplysingum
aour en Kesimpta er notad i fyrsta skipti.

Mundu:

o Ekki nota lyfjapennann ef innsiglid & ytri 6skjunni eda innsiglid & lyfjapennanum er rofid.
Geymid lyfjapennann i innsigludu ytri 6skjunni pangad til pd ert tilbdin/tilbdinn ad nota lyfid.

o Ekki ma hrista lyfjapennann.

o Ekki nota lyfjapennann ef pu missir hann og sjaanlegar skemmdir eru & honum eda ef hann
hefur dottid pegar hettan var ekki a honum.

o Farga skal notada lyfjapennanum strax eftir notkun. Ekki méa endurnyta lyfjapennann. Sja
,Hvernig a ad farga Kesimpta Sensoready lyfjapennanum?“ i lok pessara notkunarleidbeininga.

Hvernig geyma a Kesimpta

o Geymid oskjuna med lyfjapennanum i keeli vid 2°C - 8°C.

o Geymid lyfjapennann i upprunalegu éskjunni fram ad notkun til varnar gegn ljési.
o Lyfjapenninn ma ekki frjésa.

Geymid Kesimpta par sem born hvorki na til né sja.
Hlutar Kesimpta Sensoready lyfjapenna (sja mynd A):

Mynd A
Nl

Nalarvérn

Gluggi

Hetta W
A Innri nalarhlif

Kesimpta Sensoready lyfjapenni er syndur pegar hettan hefur verid tekin af. EKki fjarleegja hettuna
fyrr en pu ert tilbain/tilbdinn ad gefa lyfid.

Pad sem pu parft fyrir inndeelinguna: Mynd B
Fylgir i 6skjunni:
. Nyr Kesimpta Sensoready lyfjapenni (sja
mynd B)
Fylgir ekki i skjunni (sj& mynd C): Mynd C

. 1 sprittpurrka
. 1 bémullarhnodri eda grisja n -+ Q +
e ll4t fyrir beitta hluti =i '

Sja ,,Hvernig 4 a0 farga Kesimpta Sensoready
lyfjapennanum?* i lok pessara notkunarleidbeininga.

[T=]

58



Fyrir inndalingu:
Taktu lyfjapennann ar kaeli 15 til 30 minatum fyrir inndeelinguna pannig ad hann nai stofuhita.

Skref 1. Mikilveeg 6ryggisatridi sem parf ad skoda
fyrir inndeelingu (sja mynd D):

Skodadu gluggann & lyfjapennanum. VVokvinn
4 ad vera teer eda orlitio opallysandi.

Ekki nota lyfid ef vokvinn inniheldur
sjaanlegar agnir eda er skyjadur.

PG getur séd litla loftbdlu, sem er edlilegt.
Skodadu fyrningardagsetninguna (EXP) &
lyfjapennanum. Ekki nota lyfjapennann ef
komid er fram yfir fyrningardagsetninguna.

Hafdu samband vid lyfjafreeding eda
heilbrigdisstarfsmann ef lyfjapenninn stenst ekki allar
pessar skodanir.

Skref 2. Veldu stungustad:

Radlagdur stadur er framan & lseerum. b0 getur
einnig notad nedri hluta kvidar en ekki svadid
5 sentimetra i kringum naflann (sja Mynd E).
Veldu mismunandi stad i hvert skipti sem pu
gefur pér inndzelingu med Kesimpta.

Ekki gefa lyfid i sveedi par sem hadin er aum,
marin, raud, flognud eda hord. Fordist svaedi
med Orum eda slitférum eda sykingu.

Ef umonnunaradili eda
heilbrigadisstarfsmadur gefur pér
inndalinguna ma einnig nota svadio utanvert 4
upphandleggjum (sja Mynd F).

Skref 3. Hreinsadu stungustadinn:

Pvodu pér um hendurnar med sapu og vatni.
Hreinsadu stungustadinn med sprittburrku med
hringlaga hreyfingu. L&ttu hann porna adur en
sprautad er (sja mynd G).

EkKi snerta hreinsada sveedio aftur adur en
sprautad er.
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Inndeelingin

Skref 4. Fjarlaegid hettuna: Mynd H
° EKkKi fjarleegja hettuna fyrr en pu ert
tilbdin/tilbdinn ad nota lyfjapennann.
) Snudu hettuna af i attina sem orvarnar visa (sja
mynd H).
o Fargid hettunni. Ekki reyna ad setja hettuna
aftur a.
° Notadu lyfjapennann innan 5 minutna fra pvi
ad hettan var tekin af.
Nokkrir dropar af lyfi geta komid Gr nalinni. bad er
edlilegt.

Skref 5. Haldid & lyfjapennanum:
o Haldid lyfjapennanum i 90° vid hreinsada
stungustadinn (sja mynd ).

4

Rangt

Mikilveegt: Medan & inndeelingunni stendur munt pd heyra 2 haveera smelli:

o Fyrri smellurinn gefur til kynna ad inndeelingin sé hafin.

o Sidari smellurinn gefur til kynna ad inndelingunni sé naestum lokid.

PU verdur ad halda lyfjapennanum afram pétt upp ad hadinni par til pu sérd greenan visinn fylla
gluggann og hatta ad hreyfast.

Skref 6. Inndzlingin hafin: Mynd J
o prystu lyfjapennanum pétt upp ad hudinni til
ad hefja inndzlinguna (sja Mynd J).

° Fyrri smellurinn gefur til kynna ad
inndaelingin sé hafin.

o Haltu lyfjapennanum afram pétt upp ad
hadinni.

o Greeni visirinn synir framgang
inndaelingarinnar.
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Skref 7. Inndzlingunni lokid:
. Hlustadu eftir sidari smellinum. Hann bendir
til pess ad inndzalingunni sé naestum lokid.
° Skodadu hvort graeni visirinn fylli gluggann
0g sé hettur ad hreyfast (sja Mynd K).
° PU métt nana fjarlaegja lyfjapennann (sja
Mynd L).

Eftir inndaelinguna:

o Ef greeni visirinn fyllir ekki gluggann pydir
bad ad pu hafir ekki fengio fullan skammt.
Hafdu samband vid laekninn eda lyfjafraeding
ef greeni visirinn er ekki sjaanlegur.

° pad getur verid sma bldd & stungustadnum. bu
getur pryst bomullarhnodra eda grisju yfir
stungustadinn og haldid i 10 sekindur. Ekki
nudda stungustadinn. bu getur sett litinn
plastur yfir stungustadinn ef bleeding heldur
afram.

Hvernig a ad farga Kesimpta Sensoready lyfjapennanum?

Skref 8. Fargadu notada Kesimpta Sensoready

lyfjapennanum:

o Farga skal notada lyfjapennanum i ilat fyrir
beitta hluti (p.e. stungupolid, lokanlegt ilat eda
sambeerilegt) (sja Mynd M).

o Reyndu aldrei ad endurnyta lyfjapennann.

Geymid ilatid fyrir beitta hluti par sem bérn na
ekki til.
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