I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kesimpta 20 mg siistelahus siistlis
Kesimpta 20 mg siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Kesimpta 20 mg siistelahus siistlis

Uks siistel sisaldab 20 mg ofatumumabi (ofatumumabum) 0,4 ml lahuses (50 mg/ml).

Kesimpta 20 mg siistelahus pen-siistlis

Uks pen-siistel sisaldab 20 mg ofatumumabi (ofatumumabum) 0,4 ml lahuses (50 mg/ml).

Ofatumumab on inimese monoklonaalne antikeha, mis on toodetud hiire rakuliinis (NSO)
rekombinantse DNA tehnoloogia abil.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus (siistevedelik)
Siistelahus (siistevedelik) pen-siistlis (Sensoready pen-siistel)

Lahus on selge kuni kergelt pérlendav, vérvitu kuni kergelt pruunikaskollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Kesimpta on néidustatud tiiskasvanutele sclerosis multiplex’i dgenemistega kulgevate vormide raviks
aktiivse haiguse korral, mis on méiratletud kliinilise seisundi voi piltdiagnostika abil (vt 16ik 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Ravi peab alustama neuroloogiliste seisundite ravis kogenud arst.
Annustamine

Ofatumumabi soovitatud annus on 20 mg subkutaanselt:
o algannus 0., 1. ja 2. nddalal, mille jarel
o alates 4. nddalast iiks kord kuus.

Vahelejddanud annus
Kui annus jadb vahele, tuleb see manustada niipea kui vdimalik ja mitte oodata jargmise skeemijargse
annuseni. Jarjestikused annused tuleb manustada soovitatavate intervallidega.

Patsientide eririihmad

Tdiskasvanud iile 55 eluaasta

Ule 55-aastastel sclerosis multiplex’iga patsientidel ei ole uuringuid Idbi viidud. Piiratud andmete
pohjal ei ole annuse kohandamine {ile 55-aastastel patsientidel vajalik (vt 16ik 5.2).




Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientidel ei ole eeldatavalt vaja annust kohandada (vt 18ik 5.2).

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel ei ole eeldatavalt vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2).

Lapsed
Kesimpta ohutus ja efektiivsus lastel vanuses 0...18 aastat ei ole veel toestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis

See ravim on ette nidhtud patsiendil ise endale subkutaanseks manustamiseks.
Tavalised subkutaanse siisti kohad on koht, reis ja késivarre iilaosa vélimine kiilg.
Esimene siist tuleb teha tervishoiutdotaja juhendamisel (vt 16ik 4.4).
Uksikasjalikud kasutusjuhised on toodud pakendi infolehes.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Tugevalt immuunkomprimeeritud patsiendid (vt 16ik 4.4).

Tdsine aktiivne infektsioon kuni lahenemiseni (vt 16ik 4.4).

Teadaolev aktiivne kasvaja.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Siisteemsed siistimisega seotud reaktsioonid

Patsiente tuleb teavitada, et vdivad tekkida siisteemsed siistimisega seotud reaktsioonid, tavaliselt

24 tunni jooksul ja peamiselt pirast esimest siisti (vt 18ik 4.8). Agenemistega kulgeva sclerosis
multiplex i kliinilistes uuringutes kdige sagedamini tdheldatud stimptomid on palavik, peavalu,
miialgia, kiilmavirinad, vdsimus, iiveldus ja oksendamine ning need on valdavalt (99,8%) kerge kuni
mddduka raskusega. Agenemistega kulgeva sclerosis multiplex’i kliinilistes uuringutes ei tiheldatud
eluohtlikke siisteemseid siistimisega seotud reaktsioone (vt 10ik 4.8).

Lisaks on turuletulekujérgselt teatatud silisteemsetest siistimisega seotud reaktsioonidest nagu 166ve,
urtikaaria, hingeldus, angioddeem (nt keele-, neelu- voi koriturse), ja harvadel juhtudel on teatatud
anafiilaksiat. Kuigi esines tdsiseid juhtumeid, mille tulemusena tuli ravi ofatumumabiga 15petada,
esines ka tosiseid juhtumeid, mille jargselt patsiendid said ravi ofatumumabiga jatkata ilma edasiste
vahejuhtumiteta.

Moned siisteemsed siistimisega seotud reaktsioonid vdivad olla kliiniliselt eristamatud 1. tiitipi
idgedatest (IgE vahendatud) iilitundlikkusreaktsioonidest. Ulitundlikkusreaktsioon vdib esineda iga
siistimise ajal, ehkki tavaliselt mitte esimese siistimise ajal. Jargnevate siistimiste ajal tekkinud
varasemast raskemad stimptomid voi uued tosised stimptomid peaksid ajendama kaaluma vdimalikku
iillitundlikkusreaktsiooni. Patsiente, kellel on teadaolevalt IgE-vahendatud iilitundlikkus ofatumumabi
suhtes, ei tohi ofatumumabiga ravida (vt 16ik 4.3).



Agenemistega kulgeva sclerosis multiplex’i kliinilistes uuringutes tiheldatud kasu steroidide
premedikatsioonist oli vihene. Kui siistimisega seotud reaktsioonid tekivad, saab neid ravida
stimptomaatiliselt. Seetdttu ei ole eelnev ravi vajalik.

Esimene siist tuleb teha asjakohase viljadppega tervishoiutdodtaja juhendamisel (vt 161k 4.2).

Lokaalsed siistekoha reaktsioonid

Kliinilistes uuringutes tidheldatud lokaalsete siistekoha reaktsioonide siimptomid hdlmasid eriiteemi,
turset, siigelust ja valu (vt 16ik 4.8).

Infektsioonid
Enne ravi alustamist on soovitatav hinnata patsiendi immuunseisundit.

Toimemehhanismi ja olemasolevate kliiniliste kogemuste pohjal voib ofatumumab suurendada
infektsioonide riski (vt 10ik 4.8).

Kui patsiendil on aktiivne infektsioon, tuleb manustamist edasi liikata kuni selle mé6dumiseni.

Ofatumumabi ei tohi manustada tugevalt immuunkomprimeeritud seisundis (nt tugev neutropeenia voi
liimfopeenia) patsientidele.

Progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia

Kuna progresseeruvat multifokaalset leukoentsefalopaatiat (PML) pohjustavat John Cunninghami
viirusinfektsiooni on tdheldatud CD-20 vastaste antikehade, teiste sclerosis multiplex’i ravimite ja
ofatumumabi oluliselt korgemate annustega ravitud onkoloogiliste ndidustustega patsientidel, peavad
arstid olema valvsad PML-i anamneesi ja mis tahes PML-ile viitavate kliiniliste siimptomite voi MRT
leidude suhtes. PML-i kahtlusel tuleb ravi ofatumumabiga katkestada PML-i vélistamiseni.

B-hepatiidi viiruse reaktivatsioon
B-hepatiidi reaktivatsioon on tekkinud CD-20 vastaste antikehadega ravitud patsientidel ning mdnel
juhul on see I6ppenud fulminantse hepatiidi, maksapuudulikkuse ja surmaga.

Aktiivse B-hepatiidiga patsiente ei tohi ofatumumabiga ravida. Enne ravi alustamist tuleb koikidele
patsientidele teha HBV sdeluuring. Minimaalselt peab soeluuring hGlmama B-hepatiidi pinnaantigeeni
(HBsAg) ja B-hepatiidi tuumaantikeha (HBcAb) testimist. Neile vdib kohalike juhiste jérgi lisada teisi
markereid. Positiivse B-hepatiidi seroloogiaga patsiendid (HBsAg voi HBcAb) peavad enne ravi
alustamist konsulteerima maksahaiguste spetsialistiga ning neid tuleb B-hepatiidi reaktivatsiooni
ennetamiseks jdlgida ja ravida kohalike ravijuhendite jérgi.

Tugevalt immuunkomprimeeritud patsientide ravi

Tugevalt immuunkomprimeeritud seisundis patsiente ei tohi ravida enne, kui seisund laheneb (vt
16ik 4.3).

Samal ajal ofatumumabiga ei soovitata kasutada muid immunosupressante kui ainult kortikosteroide
dgenemiste siimptomaatiliseks raviks.

Vaktsineerimised

Koik immuniseerimised tuleb teha immuniseerimisjuhendite kohaselt ning elus- ja ndrgestatud
vaktsiinide korral vihemalt 4 nédalat enne ravi alustamist ofatumumabiga ja inaktiveeritud vaktsiinide
korral viahemalt 2 nddalat enne ravi alustamist ofatumumabiga.

Ofatumumab vib mojutada inaktiveeritud vaktsiinide efektiivsust.



Immuniseerimise ohutust elus- voi norgestatud vaktsiinidega pérast ravi ofatumumabiga ei ole uuritud.
Vaktsineerimine elus- vdi norgestatud vaktsiinidega ei ole ravi ajal ega pérast ravi soovitatav, kuni
B-rakkude arv ei ole téielikult taastunud (vt 161k 4.5). III faasi uuringutest parinevatel andmetel on ravi
katkestamisel mediaanaeg B-rakkude taastumiseks normi alumise piirini (LLN, lower limit of normal,
defineeritud kui 40 rakku/ul) voi algvédrtuseni 24,6 nadalat (vt 16ik 5.1).

Imikute vaktsineerimine, kui ema on raseduse ajal saanud ravi ofatumumabiga

Raseduse ajal ofatumumabiga ravitud emade imikuid ei tohi vaktsineerida elus- vdi ndrgestatud
vaktsiinidega enne, kui on tdendatud, et B-rakkude arv asub normivahemikus. B-rakkude arvu
vihenemine nendel imikutel v3ib suurendada elus- voi ndrgestatud vaktsiinidega seotud riske.

Inaktiveeritud vaktsiine voib manustada ka enne, kui normivahemikus olev B-rakkude arv on leidnud
kinnitust, kuid kaaluda tuleb vaktsiinide immuunvastuse hindamist, sh konsulteerimist spetsialistiga, et
teha kindlaks, kas kaitsev immuunvastus on saavutatud (vt 16ik 4.6).

Teadaolevat toimet omavad abiained

Naatrium
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

Poliisorbaadid
Ravim sisaldab 0,08 mg poliisorbaat 80 iihes annuses. Poliisorbaadid v&ivad pohjustada allergilisi
reaktsioone.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimete uuringuid ei ole 14bi viidud, sest ravimite koostoimeid tsiitokroom P450 ensiiiimide,
teiste metaboliseerivate ensiilimide voi transporteritega ei ole oodata.

Vaktsineerimised

Immuniseerimise ohutust ja voimet tekitada primaarset voi anamnestilist (immuunmaélu) vastust
immuniseerimisele elus-, norgestatud voi inaktiveeritud vaktsiinidega ei ole ravi ajal ofatumumabiga
uuritud. B-rakkude arvu vihenemise korral v4ib vastus vaktsineerimisele olla vihenenud. On
soovitatav, et patsiendid l&biksid immuniseerimised enne ravi alustamist ofatumumabiga (vt 16ik 4.4).

Teised immunosupressiivsed vdi immunomoduleerivad ravimid

Taiendava riskiga immuunsiisteemi toimele tuleb arvestada, kui samal ajal ofatumumabiga
manustatakse teisi immunosupressiivseid ravimeid.

Kui ravi ofatumumabiga alustatakse pérast teisi immuunsusele pikaajaliselt toimivaid ravimeid voi kui
ravi teiste immuunsusele pikaajaliselt toimivate ravimitega alustatakse parast ravi ofatumumabiga,
tuleb vdimaliku aditiivse immunosupresseeriva toime tdttu votta arvesse nende teiste ravimite toime
kestust ja toimemehhanismi (vt 161k 5.1).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised

Rasestumisvoimelised naised peavad Kesimptaga ravi ajal ja 2 kuud pérast viimase Kesimpta annuse
manustamist kasutama efektiivset rasestumisvastast meetodit (meetodit, mille rasestumise méér on alla
1%).



Rasedus

Ligikaudu 400 teadaoleva lopptulemusega raseduse prospektiivselt kogutud andmed pérast
kokkupuudet ofatumumabiga rasestumiseelsel perioodil ja/voi raseduse esimesel trimestril ei viita
kahjulikule toimele raseduse tulemile, sealhulgas raskete kaasasiindinud vdirarengute ning
loote/vastsiindinu toksilisuse suurenenud riskile. Siiski ei ole olemasolevad andmed piisavad kindlate
jarelduste tegemiseks. Kogemus ravimi manustamise kohta raseduse teisel ja kolmandal trimestril on
piiratud.

Loomkatsetes on leitud, et ofatumumab voib 14bida platsentat ja vihendada lootel B-rakkude arvu (vt
161k 5.3). Teratogeensust ei tdheldatud, kui ofatumumabi manustati organogeneesi ajal intravenoosselt
tiinetele ahvidele.

Mooduvat perifeersete B-rakkude arvu viahenemist ja liimfotsiitopeeniat on tdheldatud imikutel, kelle
emad said raseduse ajal teisi CD-20 vastaseid antikehasid. Vdimalikku B-rakkude arvu vihenemise
kestust ning B-rakkude arvu vihenemise mdju vaktsiinide efektiivsusele ja ohutusele in utero
ofatumumabiga kokku puutunud imikutel ei ole teada (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

Ravi ofatumumabiga tuleb raseduse ajal véltida, kui ravist saadav véimalik kasu emale ei kaalu iiles
voimalikke riske lootele.

Et aidata kindlaks teha ofatumumabi toimet rasedatele, julgustatakse tervishoiutdotajaid teavitama
koikidest rasedustest ja ravi ajal voi 2 kuud pérast viimase ofatumumabi annuse manustamist tekkinud
tiisistustest miiiigiloa hoidjale, et voimaldada nende raseduste jalgimist raseduse tulemi intensiivses
jéalgimisprogrammis (PRegnancy outcomes Intensive Monitoring programme, PRIM). Lisaks tuleb
koikidest rasedusaegsetest korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

Imetamine

Ofatumumabi kasutamise kohta imetamise ajal on andmed piiratud. Puuduvad andmed ofatumumabi
mdju kohta rinnapiimatoodangule. Inimestel erituvad IgG antikehad rinnapiima esimestel paevadel
parast stinnitust ja vihenevad peagi véikeste kontsentratsioonideni. Kirjanduses avaldatud andmed
niitavad, et antikehade kogus, mis satub rinnapiimast vastsiindinute ja imikute vereringesse, ei ole
mirkimisvéaérne.

Uhes vaatlusuuringus leiti, et ofatumumabi kontsentratsioon rinnapiimas oli iildiselt madal, sealhulgas
olid Cayg ja Cmax vdirtused ravi saanud imetavate naiste rinnapiimas alla 0,02 pg/ml.

Samas vaatlusuuringus leiti, et viiel imikul oli B-rakkude arv normivahemikus. Kaheksa imikut, kes
olid rinnapiimatoidul, said elusvaktsiine ajal, mil nende emad said ravi voi pérast seda ning tiisistusi ei
tekkinud. Imikutel (kuni 24 kuu vanused) ei tdheldatud infektsioonide, antibiootikumide kasutamise,
haiglaravi ega arengupeetuse osas korvalekaldeid.

Seega ei saa riski rinnaga toidetavale vastsiindinule esimeste paevade jooksul parast siindi vélistada.
Pérast seda vOib ofatumumabi kliinilise vajaduse korral imetamise ajal kasutada. Aga kui patsient sai
ravi ofatumumabiga kuni viimaste raseduskuudeni, voib imetamist alustada kohe pérast siinnitust.
Fertiilsus

Ofatumumabi toime kohta inimese fertiilsusele andmed puuduvad.

Isastel ja emastel ahvidel hinnatud fertiilsuse néitajatel baseeruvad mittekliinilised andmed ei niita
potentsiaalselt kahjulikku toimet inimesele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Kesimpta ei m&juta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Olulisemad ja kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimed on iilemiste hingamisteede infektsioonid
(39,4%), siisteemsed siistimisega seotud reaktsioonid (20,6%), lokaalsed siistekoha reaktsioonid
(10,9%) ja kuseteede infektsioonid (11,9%) (lisateabe saamiseks vt 16ik 4.4 ja allpool alaldiku

,, Valitud korvaltoimete kirjeldus®).

Korvaltoimete loetelu tabelina

Ofatumumabi kasutamisega seotud méadrava tiahtsusega sclerosis multiplex’i Agenemistega kulgevate
vormide (relapsing forms of multiple sclerosis, RMS) kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargselt
teatatud kdrvaltoimed on tabelis 1 loetletud MedDRA organsiisteemi klassi alusel. Igas organsiisteemi
klassis on korvaltoimed toodud sageduse jérjekorras, kdige sagedamini esinev kdrvaltoime esimesena.
Igas esinemissageduse klassis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vdhenemise jirjekorras. Lisaks on
sageduse kategooriad iga kdrvaltoime jaoks jargmised: véga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10),
aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000) ja teadmata
(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1 Korvaltoimete tabel

Infektsioonid ja infestatsioonid

Viga sage Ulemiste hingamisteede infektsioonid'
Kuseteede infektsioonid?

Sage Suu herpes-infektsioon

Immuunsiisteemi héired

Teadmata | Ulitundlikkusreaktsioonid?

Seedetrakti hiired

Sage | liveldus, oksendamine*

Maksa ja sapiteede hiired

Sage | Maksaensiiiimide aktiivsuse tdus’

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Viga sage | Stistekoha reaktsioonid (lokaalsed)

Uuringud

Sage | Immunoglobuliin M-i sisalduse vihenemine veres

Vigastus, miirgistus ja protseduuri tiisistused

Viga sage | Siistimisega seotud reaktsioonid (siisteemsed)

! Korvaltoimete sageduse médramisel kisitleti eelistermineid grupina ja see hdlmas jirgmisi: nasofariingiit,
ilemiste hingamisteede infektsioon, gripp, sinusiit, fariingiit, riniit, viiruslik tilemiste hingamisteede
infektsioon, tonsilliit, 4ge sinusiit, fariingotonsilliit, larlingiit, streptokokkfariingiit, viiruslik riniit, bakteriaalne
sinusiit, bakteriaalne tonsilliit, viiruslik fariingiit, viiruslik tonsilliit, krooniline sinusiit, nasaalherpes, trahheiit.
2 Korvaltoimete sageduse midramisel kisitleti eelistermineid grupina ja see hdlmas jirgmisi: kuseteede
infektsioon, tsiistiit, Escherichia-kuseteede infektsioon, asiimptomaatiline bakteriuuria, bakteriuuria.

3 Teatatud turuletulekujérgselt (vt 18ik 4.4).

4 Tiveldusest ja oksendamisest on teatatud koos siisteemsete siistimisega seotud reaktsioonidega (vt all ja

161k 4.4).

5 Kdrvaltoimete sageduse médramisel kisitleti eelistermineid grupina ja see hdlmas jargmisi: alaniini
aminotransferaasi aktiivsuse tous, aspartaadi aminotransferaasi aktiivsuse tous, maksaensiilimide aktiivsuse
tous, transaminaaside aktiivsuse tous, maksafunktsiooni testide aktiivsuse tous, maksafunktsiooni héired,
maksafunktsiooni testide héired.




Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Infektsioonid

RMS-i IIT faasi kliinilistes uuringutes oli ofatumumabi patsientidel infektsioonide ja raskete
infektsioonide iildine méér sarnane teriflunomiidiga ravitud patsientidele (vastavalt 51,6% vs 52,7% ja
2,5% vs 1,8%). Kaks patsienti (0,2%) katkestasid ja 11 patsienti (1,2%) tegid ajutise pausi uuringu
ravis tosise infektsiooni tottu.

Ulemiste hingamisteede infektsioonid

Nendes uuringutes tekkis 39,4% ofatumumabiga ravitud patsiendil {ilemiste hingamisteede
infektsioon, teriflunomiidiga ravitud patsientidel oli see 37,8%. Need infektsioonid olid peamiselt
kerged kuni mdddukad ning hdlmasid nasofariingiiti, iilemiste hingamisteede infektsiooni ja grippi.

Stisteemsed siistimisega seotud reaktsioonid
RMS-i III faasi kliinilistes uuringutes teatati siisteemsetest siistimisega seotud reaktsioonidest 20,6%-1
ofatumumabiga ravitud patsiendist.

Siisteemsete siistimisega seotud reaktsioonide esinemissagedus oli suurim pérast esimest siisti
(14,4%), vihenedes mérgatavalt jirgnevate siistidega (4,4% teise siistiga, <3% kolmanda siistiga).
Siisteemsed siistimisega seotud reaktsioonid olid raskusastmelt peamiselt kerged kuni moddukad
(99,8%). Kaks (0,2%) ofatumumabiga ravitud sclerosis multiplex’i patsienti teavitasid raskest, kuid
mitte eluohtlikust siistimisega seotud kdrvaltoimest. Kdige sagedamini teatatud siimptomid (>2%) olid
palavik, peavalu, lihasevalu ning kiilmavérinad ja vasimus. Lisaks teatati iiveldusest (1,7%) ja
oksendamisest (0,6%).

Lokaalsed siistekoha reaktsioonid
RMS-i III faasi kliinilistes uuringutes teatati lokaalsetest siistekoha reaktsioonidest 10,9%-1
ofatumumabiga ravitud patsiendil.

Lokaalsed siistekoha reaktsioonid esinesid védga sageli. Koik olid kerged kuni mdddukad ja olemuselt
mitte rasked. Kodige sagedamini teatatud siimptomid (> 2%) hdlmasid eriiteemi, valu, siigelust ja
turset.

Laboratoorsed korvalekalded

Immunoglobuliinid

RMS-i III faasi kliiniliste uuringute jooksul tdheldati immunoglobuliin M-i (IgM) keskmise vdértuse
viahenemist (30,9%-ne langus 48. nidala jirel ning 38,8%-ne langus 96. nidala jarel), millel ei
ilmnenud seost infektsioonide riskiga, sh raskete infektsioonidega.

14,3% patsientidest pdhjustas ravi ofatumumbiga IgM-i vihenemise alla 0,34 g/1.

Ofatumumabi seostati liihiajalise IgG keskmise sisalduse 4,3% véhenemisega parast 48 néddalat ravi,
kuid 2,2% suurenemisega pérast 96 nédalat ravi.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse koigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Sclerosis multiplex’i patsientidele on kliinilistes uuringutes manustatud kuni 700 mg annuseid, mis ei
ole tekitanud annust piiravat toksilisust. Uleannustamise korral soovitatakse patsienti jalgida
korvaltoimete ndhtude voi siimptomite suhtes ja alustada vajaduse korral sobiva stiimptomaatilise
raviga.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Ofatumumabi on eelnevalt kasutatud kroonilise liimfotsiilitleukeemia (KLL) ravis intravenoosse
infusioonina annuses kuni 2000 mg. Subkutaanse siistena manustatud ofatumumabi ei ole selle
néidustuse korral hinnatud ja seda ei tohi kasutada onkoloogiliste ndidustuste korral.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: immunosupressandid, monoklonaalsed antikehad, ATC-kood: LO4AG12

Toimemehhanism

Ofatumumab on CD-20 vastane inimese immunoglobuliin G1 (IgG1) monoklonaalne antikeha. CD20
molekul on transmembraanne fosfoproteiin, mida ekspresseerivad B-liimfotsiiiidid pre-B staadiumist
téiskasvanud B-liimfotsiiiidi staadiumini. CD20 molekuli ekspresseerib ka viike osa aktiveeritud T-
rakkudest. Ofatumumabi subkutaanne manustamisviis ja edasine vabanemine/imendumine koest
voimaldab B-rakkudega jarkjéarguliselt seonduda.

Ofatumumabi seondumine CD20-ga hdlmab CD20+ B-rakkude liilisi peamiselt komplemendist
sOltuva tsiitotoksilisuse kaudu ja vahemal maaral antikehast sdltuva rakulise tsiitotoksilisuse kaudu.
On niidatud, et ofatumumab pohjustab rakkude liiiisi CD20-t nii palju kui ka vidhe ekspresseerivates
rakkudes. Ofatumumab vihendab ka CD20 ekspresseerivate T-rakkude arvu.

Farmakodiinaamilised toimed

B-rakkude arvu vihenemine

RMS-i kliinilistes uuringutes 20 mg ofatumumabiga, mida manustati iga 4 nidala tagant parast
algannuse faasi 20 mg 1., 7. ja 14. pdeval, pShjustas manustamine kiire ja plisiva B-rakkude
viahenemise alla LLN (defineeritud kui 40 rakku/pl) juba 2 néddalat parast ravi algust. Enne séilitusravi
faasi alustamist 4. nddalal saavutas 94% patsientidest B-rakkude koguarvu < 10 rakku/ul ja

12. niddalaks saavutas selle 98% patsientidest, mis plisis 120 nédalat (st uuringuravi jooksul).

B-rakkude arvu taastumine

RMS-i III faasi kliiniliste uuringute andmed viitavad B-rakkude véikseimale normvéirtusele voi
algtasemele taastumise mediaanajaks 24,6 nddalat pérast ravi 1opetamist. PK-B raku modelleerimine ja
B-rakkude taastumise simuleerimine toetavad neid andmeid ning prognoosivad B-rakkude véikseimale
normvéirtusele taastumise mediaanajaks 23 nidalat parast ravi 10ppu.

Immunogeensus

RMS-i III faasi uuringutes esines ravimivastaseid antikehi 0,2% (2 juhul 914-st) ofatumumabiga
ravitud patsientidel ja ravi voimendavaid voi neutraliseerivaid antikehi ei tuvastatud tihelgi patsiendil.
Positiivse ravimivastaste antikehade tiitri moju farmakokineetikale, ohutusprofiilile ja B-rakkude
kineetikale ei saa hinnata ofatumumabiga seotud ravimivastaste antikehade tiitri madala sageduse
tottu.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Ofatumumabi efektiivsust ja ohutust hinnati kahes identse tilesehitusega randomiseeritud
topeltpimedas aktiivse kontrolliga III faasi uuringus (uuring 1 [ASCLEPIOS I] ja uuring 2
[ASCLEPIOS II]) 18...55-aastastel dgenemistega sclerosis multiplex’iga patsientidel, kelle
toovaimetuse staatus sdelumishetkel oli laiendatud puude raskusastme skaala (Expanded Disability
Status Scale, EDSS) skoori jérgi 0...5,5 ning kellel eelmise aasta jooksul esines vdhemalt iiks
dokumenteeritud dgenemine voi kaks dgenemist kahel eelneval aastal voi positiivne gadoliiniumiga
(Gd) kontrasteeruv kolle MRT uuringul eelneval aastal. Uuringutesse kaasati esmakordse diagnoosiga
patsiendid ja ravi vahetavad patsiendid.



Kahes uuringus randomiseeriti dgenemistega sclerosis multiplex’i 927 ja 955 patsienti 1 : 1 saama
vastavalt 20 mg ofatumumabi subkutaanse siistina iga 4 nddala tagant alates 4. nddalast, kui eelnevalt
oli manustatud kolm iganéddalast 20 mg annust esimesel 14 paeval (1., 7. ja 14. paeval) v&i suukaudselt
teriflunomiidi 14 mg kapsleid iiks kord 66pdevas. Patsiendid said vastavalt ka teises raviriihmas
ravimile vastavat platseebot, et kindlustada pimendamine (topeltpime iilesehitus).

Iga patsiendi ravi kestus oli erinev, soltuvalt sellest, millal saavutati vastavus uuringu kriteeriumidele.
Mblemas uuringus oli ravi kestuse mediaan 85 nidalat, 33,0% ofatumumabi rithma ja 23,2%
teriflunomiidi rithma patsiente raviti kauem kui 96 nidalat.

Raviriihmades ja molemas uuringus olid demograafilised ja uuringueelsed néitajad hasti tasakaalus (vt
tabel 2). Keskmine vanus oli 38 aastat, keskmine haiguse kestus 8,2 aastat esimeste siimptomite
tekkimisest ja keskmine EDSS-i skoor oli 2,9; 40% patsientidest ei olnud enne saanud ravi haigust
modifitseerivate ravimitega (HMR) ja 40%-1 oli ravieelselt gadoliiniumiga (Gd) kontrasteeruvad T1
kolded MRT -kujutisel.

Peamine efektiivsuse tulemusnéitaja mdlemas uuringus oli kinnitatud dgenemiste aastapohine maar
(annualised rate of confirmed relapses, ARR) EDSS-i jirgi. Teisesed efektiivsuse tulemusnditajad olid
aeg puude siivenemiseni EDSS-i jargi (kinnitatud 3. ja 6. kuul), mida méératleti EDSS-i
suurenemisena > 1,5, > 1 vdi > 0,5 patsientidel, kellel algtase oli vastavalt 0, 1...5 vdi > 5,5. Ulejiinud
teisesed tulemusnaditajad olid gadoliiniumiga kontrasteerunud T1 kahjustuste arv MRT-kuval, uute voi
suurenevate T2 kahjustuste aastapdohine maér ja neurofilamentide kergete ahelate (neurofilament light
chain, NfL) kontsentratsioon seerumis. Puudega seotud teiseseid tulemusniitajaid hinnati
ASCLEPIOS-e uuringu 1 ja uuringu 2 koondandmete metaanaliiiisiga, nagu oli méératletud
uuringuplaanis.

Tabel 2 Demograafilised ja algtaseme niitajad
Niitajad Uuring 1 Uuring 2
(ASCLEPIOS 1) (ASCLEPIOS II)
ofatumumab teriflunomiid ofatumumab teriflunomiid

(n=465) (n=462) (n=481) (n=474)

Vanus (keskmine =+ standardhélve; 3949 3849 38 £9 3849

aastates)

Sugu (naised; %) 68,4 68,6 66,3 67,3

Sclerosis multiplex’i kestus 5,77/3,94 5,64/3,49 5,59/3,15 5,48/3,10

diagnoosimisest (keskmine/mediaan;

aastates)

Eelnev ravi HMR-idega (%) 58,9 60,6 59,5 61,8

Agenemiste arv viimase 12 kuu jooksul 1,2 1,3 1,3 1,3

EDSS-i skoor (keskmine/mediaan) 2,97/3,00 2,94/3,00 2,90/3,00 2,86/2,50

Keskmine koikide T2 kahjustuste 13,2 13,1 14,3 12,0

ruumala (cm?)

Gd+ T1 kahjustusega patsiendid (%) 37,4 36,6 43,9 38,6

Gd+ T1 kahjustuste arv (keskmine) 1,7 1,2 1,6 1,5

Molema uuringu efektiivsuse tulemusnéitajad on kokku voetud tabelis 3, joonisel 1 ja joonisel 2.

Mbolemas 11 faasi uuringus pohjustas ofatumumab vorreldes teriflunomiidiga mérksa suuremat
viahenemist dgenemiste aastapohises mairas, vastavalt 50,5% ja 58,4%.

Eelnevalt méairatletud koondandmete metaanaliiiis niitas, et vorreldes teriflunomiidiga vihendas

ofatumumab maérgatavalt 3 kuu kinnitatud puude progressiooni (confirmed disability progression,
CDP) riski 34,3% ja 6 kuu CDP riski 32,4% (vt joonis 1).
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Vorreldes teriflunomiidiga vahendas ofatumumab gadoliiniumiga kontrasteerunud T1 kahjustuste arvu
95,9% ja uute voi suurenevate T2 kahjustuste médra 83,5% (viértused on keskmine vihenemine
koondatud uuringutest).

Vorreldes teriflunomiidiga vahendas ofatumumab oluliselt neurofilamentide kergete ahelate (NfL)
kontsentratsiooni alates esimesest hindamisest 3 kuu pérast (vt tabel 3 ja joonis 2).

Ofatumumabi teriflunomiidile sarnane toime peamistes efektiivsuse tulemustes ilmnes moélema
IIT faasi uuringu koikides alariihmades, mis moodustusid soo, vanuse, kehakaalu, varasema mitte-

steroidse MS ravi, ravi alguses olnud puude ja haiguse aktiivsuse alusel.

Tabel 3 Pohitulemuste iilevaade RMS-i 111 faasi uuringutes

Tulemusnéitajad Uuring 1 Uuring 2
(ASCLEPIOS 1) (ASCLEPIOS II)
ofatumumab teriflunomiid ofatumumab teriflunomiid
20 mg 14 mg 20 mg 14 mg
(n =465) (n=462) (n=481) (n=474)
Eraldiseisvate uuringute tulemusnéitajad
Annualiseeritud éig“gne.miste sagedus 0.11 022 0.10 0.25
(esmane tulemusnditaja)
Esinemismééra vihenemine 50,5% (p < 0,001) 58,4% (p < 0,001)
Keskmine gadoliiniumiga
kontrasteerunud T1 kahjustuste arv 0,0115 0,4555 0,0317 0,5172
MRT-kuva kohta
Suhteline vihenemine 97,5% (p < 0,001) 93,9% (p < 0,001)
Uute voi suurenevate T2 kahjustuste 0.72 4,00 0.64 4.16
arv aastas
Suhteline vihenemine 81,9% (p < 0,001) 84,6% (p <0,001)
NfL 3 kuu pérast (pg/ml) 8,80 | 9.41 8,92 | 10,02
Suhteline vihenemine 7% (p=10,011) 11% (p <0,001)
Eelnevalt miiratletud metaanaliiiiside tulemusniitajad
3. kuu kinnitatud puude 10,9% ofatumumab vs 15,0% teriflunomiid
siivenemisega patsientide osakaal?
Riski vihenemine 34,3% (p = 0,003)
6. kuu kinnitatud puude 8,1% ofatumumab vs 12,0% teriflunomiid
siivenemisega patsientide osakaal?
Riski vihenemine 32,4% (p=0,012)

1
2

Kinnitatud dgenemised (kaasneb kliiniliselt oluline muutus EDSS-is).

Kaplani-Meieri hinnangud 24. kuul. 3 ja 6 kuu CDP-d hinnati kahe III faasi uuringu koondandmete
prospektiivselt kavandatud analiiiisi pohjal, méiratletud kui kliiniliselt oluline EDSS-i suurenemine, mis
plisis vihemalt vastavalt 3 voi 6 kuud. Kliiniliselt oluline EDSS-i suurenemine on méiratletud kui
véhemalt 1,5-punktine suurenemine, kui algtaseme EDSS-i skoor oli 0, véhemalt 1,0-punktine
suurenemine, kui algtaseme EDSS-i skoor oli 1,0...5,0 ja vdhemalt 0,5-punktine suurenemine, kui
algtaseme EDSS-i skoor oli 5,5 vdi suurem.
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Joonis 1  Aeg esimese 3 kuu CDP-ni raviga (koondatud ASCLEPIOS-e uuring 1 ja uuring 2,
tiielik analiiiisi kogum)
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8 6 Riski vdhenemine: 34,3% (p = 0,003)
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= 2 - —— ofatumumab (n = 944)
©

X 0 -

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33
Uuringukuu

Ohustatud patsientide arv
Ofatumumab 944 908 878 844 810 784 533 319 176 49 1 0
Teriflunomiid 932 901 841 804 756 718 477 297 146 41 1 0

" Kdveratel naidatud numbrid naitavad Kaplani-Meieri hinnangut juhtude riskile 24. kuul (tdhistatud vertikaalse
katkendjoonega).

Joonis 2 NfL-i kontsentratsioon seerumis ravi jirgi (koondatud ASCLEPIOS uuring 1 ja
uuring 2, tiielik analiiiisi kogum)
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Joongraafikud téhistavad kohandatud geomeetrilisi keskmisi 95% CI-ga igal ajahetkel, mis parinevad korduvmddtmiste analiiiisi mudelist.
Algtaseme geomeetrilised keskmised tuletatakse seerumi NfL-i kontsentratsioonide t66tlemata andmete naturaallogaritmilise
eksponentsiaalse aritmeetilise keskmisena.
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111 faasi uuringutes oli ofatumumabi ja teriflunomiidi rithmades korvaltoimetega patsientide osakaal
(83,6% ja 84,2%) ning ravi katkestamiseni viivate korvaltoimete esinemine (5,7% ja 5,2%) sarnane.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Kesimptaga lébi viidud uuringute tulemused laste
ithe vdi mone alariihma kohta sclerosis multiplex’iravis (teave lastel kasutamise kohta vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Pérast subkutaanset manustamist esineb ofatumumabil prolongeeritud vabanemise/imendumise profiil
(Tmax 4,3 péeva) ja imendub peamiselt limfisiisteemi kaudu.

Igakuine 20 mg subkutaanne annus pdhjustab tasakaalukontsentratsioonil keskmise AUCiau
483 pg*h/ml ja keskmise Ciax-i 1,43 pg/ml.

Jaotumine

Pérast korduvat 20 mg ofatumumabi subkutaanset manustamist on jaotusruumala
piisikontsentratsioonil hinnanguliselt 5,42 liitrit.

Biotransformatsioon

Ofatumumab on valk, mille eeldatavaks metaboolseks rajaks on lagundamine viikesteks peptiidideks
ja aminohapeteks iildlevinud proteoliiiitiliste ensiilimide poolt.

Eritumine

Ofatumumab eritub kahel viisil: sihtmérgi vahendatud rada, mis on seotud seondumisega B-
rakkudega, ja sihtmirgist soltumatu rada, mis on vahendatud mittespetsiifilise endotsiitoosi poolt,
millele jargneb intratsellulaarne katabolism nagu ka teiste IgG molekulide korral. Ravi alustamisel
osalevad ofatumumabi sihtmérgi vahendatud eritumises suuremal mééral ravi eelselt olemasolevad B-
rakud. Ofatumumabi annustamine pShjustab B-rakkude arvu tugeva vihenemise, mis toob kaasa
iildise kliirensi vihenemise.

Pérast korduvat 20 mg ofatumumabi subkutaanset manustamist on poolvéirtusaeg
piisikontsentratsioonil hinnanguliselt 11 paeva.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Ofatumumabil on mittelineaarne farmakokineetika, mis on seotud selle ajas viheneva kliirensiga.

Patsientide eririthmad

Tdiskasvanud iile 55 eluaasta
Ofatumumabi farmakokineetilisi uuringuid ei ole tehtud iile 55-aastastel patsientidel piiratud kliinilise
kogemuse tottu (vt 16ik 4.2).

Lapsed
Uuringuid ofatumumabi farmakokineetika hindamiseks alla 18-aastastel lastel ei ole 1dbi viidud.

Sugu

Sugu mojutab vihe (12%) ofatumumabi jaotusruumala uuringutevahelises populatsioonide analiiiisis,
kus naistel tdheldati suuremaid Cnax-i ja AUC véirtusi (selles analiiiisis oli 48% patsientidest mehed ja
52% naised); mdju ei peeta kliiniliselt oluliseks ja annuse kohandamist ei soovitata.
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Kehakaal

Uuringutevahelise populatsioonide analiiiisi tulemusel identifitseeriti kehakaal ofatumumabile
ekspositsiooni (Cmax ja AUC) kovariaadina RMS-isikutel. Siiski, kehakaal ei mdjutanud ohutuse ja
efektiivsuse moddikuid, mida hinnati kliinilistes uuringutes; seetdttu ei ole annuse kohandamine
ndutud.

Neerukahjustus
Spetsiifilisi uuringuid ofatumumabiga ei ole neerukahjustusega patsientidel 14bi viidud.

Kerge neerukahjustusega patsiendid kaasati kliinilistesse uuringutesse. Puudub kogemus mddduka ja
raske neerukahjustusega patsientidega. Kuna ofatumumab ei eritu uriiniga, siis ei ole oodata, et
neerukahjustusega patsientidel on vaja annust kohandada.

Maksakahjustus
Spetsiifilisi uuringuid ofatumumabiga ei ole maksakahjustusega patsientidel 1dbi viidud.

Kuna monoklonaalsete antikehade (nagu ofatumumab) metabolism maksas on ebaoluline, ei mojuta
maksakahjustus eeldatavalt selle farmakokineetikat. Seetdttu ei ole maksakahjustusega patsientidel
tdendoliselt vaja annust kohandada.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse mittekliinilised uuringud, sh farmakoloogilise ohutuse tulemusnéitajad, ei ole
ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Ofatumumabiga ei ole tehtud kartsinogeensuse ega mutageensuse uuringuid. Ofatumumab antikehana
ecldatavasti otseselt ei interakteeru DNA-ga.

Embriiofetaalse arengu ja tohustatud pre-/postnataalse arengu uuringud (enhanced pre/post-natal
development, ePPND) ahvidel nitasid, et ekspositsioon intravenoosselt manustatud ofatumumabile
gestatsiooni ajal ei pohjustanud teratogeensust ega toksilisust emale ega mojutanud negatiivselt
embriiofetaalset ja pre-/postnataalset arengut.

Nendes uuringutes tuvastati ofatumumab loote ja imiku veres, mis kinnitab platsenta labimist, ja loote
ekspositsioon ofatumumabile piisib postnataalselt (pikk monoklonaalse antikeha poolviirtusaeg).
Ekspositsioon ofatumumabile gestatsiooni ajal pohjustas eeldatava CD20+ B-rakkude arvu
vihenemise emasloomal ja tema lootel ning imikul. Sellega kaasnes pdrna vdiksem kaal (ilma
histoloogilise korrelatsioonita) lootel ja imikul vihenenud humoraalne immuunvastus suure annuse
meriteo hemotsiianiini suhtes. K&ik need muutused olid po6rduvad postnataalsel perioodil 6 kuu
jooksul. Imikutel tdheldati varast postnataalset suremust 160 korda suuremas annuses kui terapeutiline
annus (AUC pdhjal). See oli tdendoliselt tingitud immunomodulatsiooni tottu tekkinud
infektsioonidest. Ofatumumabi farmakoloogilise toimega seotud NOAEL imikutel ePPND uuringus
pohjustas AUC-pohise vihemalt 22-kordse ohutusmarginaali, kui emade ekspositsioon NOAEL-i
puhul on vorreldav inimese ekspositsiooniga 20 mg iga kuu.

Ahvide fertiilsuse eriuuringus ei olnud isaste ja emaste loomade fertiilsuse tulemusnéitajad mojutatud.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Arginiin

Naatriumatsetaattrihiidraat

Naatriumkloriid

Poliisorbaat 80 (E 433)

Dinaatriumedetaat

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Stiistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

Kesimpta 20 mg siistelahus siistlis

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Vajadusel voib Kesimptat kiilmkapist véljas hoida iihel korral kuni 7 jérjestikust 66pdeva
toatemperatuuril (kuni 30 °C). Kui Kesimptat selle aja jooksul ei kasutata, voib selle maksimaalselt
7 60péevaks tagasi kiilmkappi panna.

Hoida siistlit originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Kesimpta 20 mg siistelahus pen-siistlis

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Vajadusel voib Kesimptat kiilmkapist véljas hoida iihel korral kuni 7 jarjestikust 66paeva
toatemperatuuril (kuni 30 °C). Kui Kesimptat selle aja jooksul ei kasutata, v3ib selle maksimaalselt
7 66pédevaks tagasi kiilmkappi panna.

Hoida pen-siistlit vilispakendis valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kesimpta 20 mg siistelahus siistlis

Kesimptat tarnitakse {ihekordses klaassiistlas, mis on varustatud roostevabast terasest ndela, kolvi ja
jdiga noelakattega. Siistlal on kolvivars ja siistla kaitsevahend.

Kesimpta on miitigil iiksikpakendis, mis sisaldab 1 siistlit, ja mitmikpakendis, mis sisaldab 3
(3 tiksikpakendit) siistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Kesimpta 20 mg siistelahus pen-siistlis

Kesimptat tarnitakse {ihekordses klaassiistlas, mis on varustatud roostevabast terasest ndela, kolvi ja
jdiga noelakattega. Siistal on paigutatud pen-seadmesse.

Kesimpta on miitigil iiksikpakendis, mis sisaldab 1 pen-siistlit, ja mitmikpakendis, mis sisaldab 3
(3 tiksikpakendit) pen-siistlit.
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Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Siistli kasutusjuhend

Enne siistimist tuleb siistel kiilmikust umbes 15...30 minutiks vilja votta, et see saavutaks
toatemperatuuri. Siistlit tuleb hoida originaalkarbis kuni kasutamiseni ja ndelakatet ei tohi eemaldada
enne siistimist. Enne kasutamist tuleb lahust 1&bi vaateava visuaalselt kontrollida. Siistlit ei tohi
kasutada, kui vedelik sisaldab ndhtavaid osakesi v4i on hdgune.

Uksikasjalikud kasutusjuhised on toodud pakendi infolehes.

Pen-siistli kasutusjuhend

Enne siistimist tuleb pen-siistel kiillmikust umbes 15...30 minutiks vélja votta, et see saavutaks
toatemperatuuri. Pen-siistlit tuleb hoida originaalkarbis kuni kasutamiseni ja korki ei tohi eemaldada
enne siistimist. Enne kasutamist tuleb lahust ldbi vaateava visuaalselt kontrollida. Pen-siistlit ei tohi
kasutada, kui vedelik sisaldab ndhtavaid osakesi voi on hdgune.

Uksikasjalikud kasutusjuhised on toodud pakendi infolehes.

Hévitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1532/001-004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 26. mirts 2021
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 9. jaanuar 2026

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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II LISA
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hispaania

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Niirnberg

Saksamaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 161k 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
) Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendusavaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti noudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v4i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmaérk.

18



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI KARP - siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kesimpta 20 mg siistelahus siistlis
ofatumumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 20 mg ofatumumabi 0,4 ml lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab: arginiin, naatriumatsetaattrihiidraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80 (E 433),
dinaatriumedetaat, vesinikkloriidhape, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 sustel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistlit originaalpakendis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1532/001 Pakendis on 1 stistel

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Kesimpta 20 mg

[ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véstkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (SH BLUE BOX) — siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kesimpta 20 mg siistelahus siistlis
ofatumumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 20 mg ofatumumabi 0,4 ml lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab: arginiin, naatriumatsetaattrihiidraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80 (E 433),
dinaatriumedetaat, vesinikkloriidhape, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 3 (3 iiksikpakendit) siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistlit originaalpakendis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1532/002 Mitmikpakendis 3 (3 iiksikpakendit) siistlit

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Kesimpta 20 mg

[ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véstkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA BLUE BOX’ita) — siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kesimpta 20 mg siistelahus siistlis
ofatumumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 20 mg ofatumumabi 0,4 ml lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab: arginiin, naatriumatsetaattrihiidraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80 (E 433),
dinaatriumedetaat, vesinikkloriidhape, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 siistel. Mitmikpakendi osa. Ei miiiida eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistlit originaalpakendis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1532/002 Mitmikpakendis 3 (3 iiksikpakendit) siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Kesimpta 20 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

SUSTLI BLISTER

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kesimpta 20 mg siistelahus siistlis
ofatumumabum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Novartis Europharm Limited

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Kesimpta 20 mg siist
ofatumumabum
SC

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI KARP — pen-siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kesimpta 20 mg siistelahus pen-siistlis
ofatumumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 20 mg ofatumumabi 0,4 ml lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab: arginiin, naatriumatsetaattrihiidraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80 (E 433),
dinaatriumedetaat, vesinikkloriidhape, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 Sensoready pen-siistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-siistlit valispakendis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1532/003 Pakendis on 1 pen-siistel

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Kesimpta 20 mg

[ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véstkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (SH BLUE BOX) — pen-siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kesimpta 20 mg siistelahus pen-siistlis
ofatumumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 20 mg ofatumumabi 0,4 ml lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab: arginiin, naatriumatsetaattrihiidraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80 (E 433),
dinaatriumedetaat, vesinikkloriidhape, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 3 (3 iiksikpakendit) Sensoready pen-siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-siistlit valispakendis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1532/004 Mitmikpakendis 3 (3 iiksikpakendit) pen-siistlit

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Kesimpta 20 mg

[ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véstkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA BLUE BOX’ita) — pen-siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kesimpta 20 mg siistelahus pen-siistlis
ofatumumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 20 mg ofatumumabi 0,4 ml lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab: arginiin, naatriumatsetaattrihiidraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80 (E 433),
dinaatriumedetaat, vesinikkloriidhape, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 Sensoready pen-siistel. Mitmikpakendi osa. Ei miitida eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-siistlit valispakendis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1532/004 Mitmikpakendis 3 (3 iiksikpakendit) pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Kesimpta 20 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Kesimpta 20 mg siist
ofatumumabum
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU

Sensoready pen-siistel
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI VALISKARBI SISEMINE KAAS JA MITMIKPAKENDI VAHEKARP
(siistel ja pen-siistel)

1. MUU

Lisateabe saamiseks skaneerige kood.
Lisada QR-kood + piktogramm

www.kesimpta.eu
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B. PAKENDI INFOLEHT

37



Pakendi infoleht: teave patsiendile

Kesimpta 20 mg siistelahus siistlis
ofatumumab (ofatumumabum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Kesimpta ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Kesimpta kasutamist
Kuidas Kesimptat kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Kesimptat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sunbkwd =

1. Mis ravim on Kesimpta ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Kesimpta
Kesimpta toimeaine on ofatumumab. Ofatumumab kuulub monoklonaalseteks antikehadeks
nimetatavate ravimite rithma.

Milleks Kesimptat kasutatakse
Kesimptat kasutatakse dgenemistega kulgeva sclerosis multiplex’i raviks tdiskasvanutel.

Kuidas Kesimpta toimib

Kesimpta kinnitub B-rakkude pinnal asuva sihtmérgiks nimetatava CD20 kiilge. B-rakud on teatud
tiilipi valged vererakud, mis on osa immuunsiisteemist (keha kaitsja). Sclerosis multiplex’i
haigestumisel rilndab immuunsiisteem nérvirakkude kaitsekihti. Haigusprotsessi on kaasatud B-rakud.
Kesimpta riindab ja eemaldab B-rakud ning vahendab sellega dgenemiste voimalust, leevendab
siimptomeid ja pidurdab haiguse progresseerumist.

2. Mida on vaja teada enne Kesimpta kasutamist

Kesimptat ei tohi kasutada

- kui olete ofatumumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teile on 6eldud, et teil on probleeme immuunsiisteemiga;

- kui teil on tdsine infektsioon;

- kui teil on vahk.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Kesimpta kasutamist pidage néu oma arstiga

- Kesimpta voib muuta B-hepatiidi viiruse uuesti aktiivseks. Teie arst kontrollib vereanaliiiisiga,
kas teil on B-hepatiidi infektsiooni risk. Kui analiiiis néditab, et teil on olnud B-hepatiit v3i olete
B-hepatiidi viiruse kandja, suunatakse teid spetsialisti vastuvotule.

- Enne ravi Kesimptaga voib teie arst kontrollida teie immuunsiisteemi.

- Kui teil on infektsioon, v3ib teie arst otsustada, et teile ei tohi Kesimptat manustada voi likkab
infektsiooni paranemiseni Kesimptaga ravi edasi.
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- Teie arst kontrollib, kas teid on vaja enne Kesimptaga ravi alustamist vaktsineerida. Kui te
vajate elus- vOi norgestatud vaktsiini, siis see tuleb manustada vihemalt 4 nédalat enne
Kesimptaga ravi alustamist. Teist tiilipi vaktsiine tuleb manustada vihemalt 2 niddalat enne
Kesimptaga ravi alustamist.

Ravi ajal Kesimptaga

Rédkige oma arstiga:

- kui teil on iildine siistimisega seotud reaktsioon voi siistekohaga seotud paikne reaktsioon. Need
on Kesimpta kdige sagedamad korvaltoimed ja neid on kirjeldatud 18igus 4. Tavaliselt tekivad
need 24 tunni jooksul pérast Kesimpta siistimist, eriti parast esimest siisti. Seetdttu peab
esimene siistimine toimuma tervishoiutddtaja juhendamisel;

- kui teil on infektsioon. Teil vdivad infektsioonid tekkida kergemini v3i v3ib olemasolev
infektsioon siiveneda. Seda seetottu, et immuunrakud, mida Kesimpta riindab, aitavad voidelda
infektsiooniga. Infektsioon voib olla raske ja vahel isegi eluohtlik;

- kui teil on kavas lasta end vaktsineerida. Teie arst itleb teile, kas te vajate vaktsineerimist
elusvaktsiiniga, norgestatud vaktsiiniga voi muud tiilipi vaktsiiniga. Teile ei tohi Kesimptaga
ravi ajal manustada elus- voi norgestatud vaktsiini, sest see voib pohjustada infektsiooni. Teised
vaktsiinid vdivad olla vihem efektiivsed, kui neid manustatakse Kesimptaga ravi ajal.

Oelge kohe oma arstile, kui teil tekib Kesimptaga ravi ajal mdni jirgnevatest seisunditest, sest need

voivad mirku anda tdsisest seisundist:

- kui teil on 166ve, ndgestdbi, hingamisraskused, ndo, silmalaugude, huulte, suu, keele voi kori
turse, pigistustunne rinnus voi minestustunne. Need voivad olla allergilise reaktsiooni ndhud véi
siimptomid;

- kui arvate, et teie sclerosis multiplex siiveneb (nt norkus voi ndgemise muutused) voi kui
markate mingeid uusi voi ebaharilikke stimptomeid. Need ndhud vdivad viidata harvaesinevale
viirusinfektsioonist pShjustatud ajuhaigusele, mille nimi on progresseeruv multifokaalne
leukoentsefalopaatia (PML).

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit alla 18-aastastele lastele ja noorukitele, sest Kesimptat ei ole selles
vanuserithmas uuritud.

Muud ravimid ja Kesimpta
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada muid
ravimeid.

Eelkodige tuleb arstile voi apteekrile teatada:

- kui votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta ravimeid, mis mojutavad immuunsiisteemi.
Seda seetottu, et neil voib olla immuunsiisteemile tdiendav moju;

- kui teil on kavas lasta end vaktsineerida (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud* eespool).

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus
Te peate Kesimptaga ravi ajal ja 2 kuud pérast ravi 1dppu viltima rasestumist.

Kui on voimalus, et te jddte rasedaks, peate ravi ajal ja 2 kuud pérast ravi kasutama efektiivset
rasestumisvastast meetodit. Kiisige oma arstilt olemasolevate voimaluste kohta.

Kui te rasestute voi arvate, et olete rase ravi ajal voi 2 kuu jooksul pérast ravi, delge seda kohe oma
arstile. Teie arst arutab teiega raseduse ajal Kesimpta kasutamise voimalikke riske. Seda seetdttu, et
Kesimpta voib vihendada immuunrakkude (B-rakkude) arvu nii emal kui ka siindimata lapsel. Teie
arst peab Novartist teie rasedusest teavitama. Peale oma arsti teavitamise voite teavitada oma
rasedusest ka Novartise kohalikku esindajat (vt 161k 6).
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Imetamine
Kesimpta voib erituda rinnapiima viikeses koguses. Kesimpta kasutamise ajal radkige oma arstiga
selle kasudest ja riskidest enne imetamisega alustamist.

Imikute vaktsineerimine
Kiisige oma arstilt vai apteekrilt ndu enne imiku vaktsineerimist, kui kasutasite raseduse ajal
Kesimptat (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud* iilalpool).

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Kesimpta ei mojuta tdendoliselt autojuhtimise ja masinatega todtamise voimet.

Kesimpta sisaldab naatriumi

See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuses, see tdhendab pShimdtteliselt
,,haatriumivaba®.

Kesimpta sisaldab poliisorbaat 80

Ravim sisaldab 0,08 mg poliisorbaat 80 iihes annuses. Poliisorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi
reaktsioone. Teavitage oma arsti, kui teil on teadaolevaid allergiaid.

3. Kuidas Kesimptat kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Kesimptat manustatakse subkutaanse siistena (siist naha alla).
Esimene siist tuleb teha vastava viljadppega tervishoiutodtaja juhendamisel.
Kesimpta siistel on ette néhtud ihekordseks kasutamiseks.

Kesimpta siistimise liksikasjalikud juhised on selle infolehe l6pus 16igus ,,Kesimpta siistli
kasutusjuhend.

Lisatakse QR-kood + www.kesimpta.eu

Te voite Kesimptat kasutada iikskoik millal paevasel ajal (hommikul, 16una ajal v6i Shtul).

Kui palju Kesimptat kasutada ja kui sageli seda kasutada

Arge iiletage arsti méératud annust.

- Algannus on 20 mg Kesimptat esimesel ravipdeval (nddal 0) ja seejdrel vastavalt lihe ja kahe
niddala moodudes (1. néddal ja 2. nédal). Pirast neid kolme siisti jargmisel nddalal siisti ei ole

(3. nédal).
- Alates 4. nddalast on soovitatav annus 20 mg Kesimptat iiks kord kuus.

Periood Annus
Nédal 0 (esimene ravipdev) 20 mg
1. nédal 20 mg
2. nédal 20 mg
3. nédal Siisti ei ole
4. nédal 20 mg
Seejarel iga kuu 20 mg
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Kui kaua Kesimptat kasutada
Jatkake Kesimpta igakuist tarvitamist nii kaua, kui teie arst on teile 6elnud.

Teie arst kontrollib regulaarselt teie seisundit, et hinnata, kas ravil on soovitud toime.

Kui teil on kiisimusi selle kohta, kaua Kesimptat kasutada, radkige oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Kui te kasutate Kesimptat rohkem, kui ette niihtud
Kui siistisite liiga palju Kesimptat, votke kohe ihendust oma arstiga.

Kui te unustate Kesimptat kasutada
Taieliku kasu saamiseks on téhtis, et te saaksite iga Kesimpta siisti selleks ettenidhtud ajal.

Kui unustate Kesimptat siistida, tehke siist niipea, kui see teile meenub. Arge oodake jirgmise annuse
manustamiseni. Jargmiste siistide aeg arvutatakse seejarel paevast, kui siistisite vahelejdénud annuse,
mitte algse skeemi jargi (vt ka ,,Kui palju Kesimptat kasutada ja kui sageli seda kasutada“ iilalpool).

Kui te 1opetate Kesimpta kasutamise
Arge 10petage Kesimpta kasutamist ega muutke oma annust enne arstiga nou pidamata.

Moned korvaltoimed voivad olla seotud viikese B-rakkude arvuga veres. Péarast Kesimptaga ravi
10petamist taastub tasapisi B-rakkude sisaldus veres. See voib votta mitu kuud. Selle aja jooksul
voivad tekkida selles infolehes kirjeldatud korvaltoimed.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kesimpta korvaltoimed on loetletud allpool. Kui mis tahes korvaltoime muutub raskeks, radkige oma
arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):

- iilemiste hingamisteede infektsioonid selliste siimptomitega nagu kurguvalu ja vesine nohu;

- siistimisega seotud reaktsioonid, nagu palavik, peavalu, lihasevalu, kiillmavirinad ja vésimus —
need tekivad tavaliselt 24 tunni jooksul pérast Kesimpta siistimist, eriti pérast esimest siisti;

- kuseteede infektsioonid;

- siistekoha reaktsioonid, nagu punetus, valu, siigelus ja turse siistekohal.

Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10st):

- infektsioonide eest kaitsva valgu immunoglobuliin M-i sisalduse vdhenemine veres;
- suu herpes-infektsioon;

- iiveldus, oksendamine (on teatatud koos siistimisega seotud reaktsioonidega);

- maksaensiiiimide aktiivsuse tous (hinnatakse vereanaliiiisi alusel).

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- allergilised reaktsioonid, koos siimptomitega nagu 166ve, ndgestobi, hingamisraskused, néo,
silmalaugude, huulte, suu, keele voi kori turse, pigistustunne rinnus v0i minestustunne.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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5. Kuidas Kesimptat séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kodlblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Hoida siistlit originaalpakendis valguse eest kaitstult. Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta
kiilmuda.

Vajadusel voib Kesimptat kiilmkapist véljas hoida iihel korral kuni 7 jarjestikust 66paeva
toatemperatuuril (kuni 30 °C). Kui Kesimptat selle aja jooksul ei kasutata, voib selle maksimaalselt
7 60péevaks tagasi kiilmkappi panna.

Arge kasutage seda ravimit, kui lahuses on niihtavad osakesed vdi see on hiigune.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Kesimpta sisaldab

- Toimeaine on ofatumumab. Uks siistel sisaldab 20 mg ofatumumabi.

- Teised koostisosad on arginiin, naatriumatsetaattrihiidraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80
(E 433), dinaatriumedetaat, vesinikkloriidhape (pH kohandamiseks) ja siistevesi.

Kuidas Kesimpta vilja nideb ja pakendi sisu
Kesimpta lahus on selge kuni kergelt parlendav, vérvitu kuni kergelt pruunikaskollane lahus.

Kesimpta on miiiigil {iksikpakendis, mis sisaldab 1 siistlit, ja mitmikpakendis, mis sisaldab
3 tiksikpakendis siistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

Tootja

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hispaania

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksamaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911273 0 Tel: +31 8804 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EALGoa Osterreich

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

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor ehf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu
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Kesimpta siistli kasutusjuhend

Veenduge, et oleksite enne Kesimpta siistimist kasutusjuhendist aru saanud ja jérgite seda. Kui teil on
enne Kesimpta esmakordset kasutamist lisakiisimusi, rddkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Pidage meeles!

Arge kasutage Kesimpta siistlit, kui karbi v5i blistri kinnitus on lahti. Hoidke Kesimpta siistlit
kuni selle kasutamiseni suletud karbis.

Arge raputage Kesimpta siistlit.

Siistlil on noelakate, mis automaatselt katab ndela parast siistimist. Noelakate aitab ennetada
ndelavigastusi igaiihel, kes kasitseb siistlit parast siistimist.

Eemaldage kate noelalt alles vahetult enne siistimist.

Arge katsuge enne kasutamist siistlakaitsevahendit. Nende puudutamisel vdib ndelakate ndela
liiga vara katta.

Arge kasutage siistlit, kui see on kukkunud kdvale pinnale vdi kui see kukkus pérast ndelakatte
eemaldamist maha.

Visake kasutatud Kesimpta siistel kohe parast kasutamist dra. Arge kasutage Kesimpta siistlit
teist korda. Vt ,,Kuidas kasutatud Kesimpta siistlit havitada? selle kasutusjuhendi 16pus.

Kuidas Kesimptat siilitada?

Séilitage Kesimpta siistlit karbi sees kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C.
Hoidke Kesimpta siistlit kuni kasutamiseni originaalpakendis valguse eest kaitstult.
Arge laske Kesimpta siistlil kiilmuda.

Hoidke Kesimptat laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Kesimpta siistli osad (vt pilt A).

Pilt A
Sormepide Poidlatugi
Noelakate i
Siistli korpus Kolvi
vars
WI‘ “th A R ‘
Ui (N ) ]
Vaatlusava |
Etikett ja acgumiskuupdev Sistlikaitsme tiivad

Veel on teil siistimiseks vaja
Karbi sees:

Ei ole kaasas (vt pilt B):

uus Kesimpta siistel.
Pilt B

1 alkoholis immutatud padjakest; O 1
1 vatitupsu vdi marlit; ! " '

teravate esemete mahutit.

=]

Vt ,,Kuidas kasutatud Kesimpta siistlit hdvitada? selle
kasutusjuhendi 16pus.

Kesimpta siistli ettevalmistamine

1. samm. Leidke puhas hédstivalgustatud sile t66pind.
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2. samm. Votke karp siistliga kiilmikust vélja ja jitke avamata pakendis tdopinnale umbes
15...30 minutiks, et see saavutaks toatemperatuuri.

3. samm. Peske kded pdhjalikult seebi ja veega puhtaks.

4. samm. Eemaldage siistel karbist ja votke see blistrist vilja, hoides kinni siistli korpusest.

5. samm. Vaadake labi siistlil oleva vaatlusava. Lahus peab olema selge voi kergelt veiklev. Te voite
lahuses niha véikest Shumulli, kuid see on normaalne. Arge kasutage siistlit, kui lahuses on nidhtavaid
osakesi vOi see on higune.

6. samm. Arge kasutage siistlit, kui see on kahjustatud. Tagastage siistel ja selle pakend apteeki.

7. samm. Arge kasutage siistlit parast kdlblikkusaja Pilt C

16ppu (vt pilt C). Tagastage siistel ja selle pakend
apteeki.

‘”!ﬂm A e
U

Kolblikkusaeg
Valige ja puhastage siistekoht
e Kesimpta siistimiseks sobivad kehapiirkonnad on:
o reie esikiilg (vt pilt D); Pilt D
o kohu alaosa, kuid mitte 5 cm suurune ala iimber Hey %
naba (vt pilt D);
o Olavarre {ilaosa valimine kiilg, kui siisti teeb
hooldaja v4i tervishoiutdotaja (vt pilt E). L
Pilt E
(Ainult hooldaja ja

tervishoiutootaja)

bl

e Valige iga kord siistimiseks erinev piirkond.

e Arge siistige piirkonda, kus nahk on hell, verevalumitega,
punetav, ketendav voi kdva. Valtige siistimist armide voi
venitusarmidega piirkondadesse.
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8. samm. Puhastage siistekoht ringjate liigutustega alkoholiga immutatud padjakesega. Laske
siistekohal enne siistimist kuivada. Arge puudutage enne siistimist enam puhast ala.

Siistimine

9. samm. Eemaldage ettevaatlikult siistlilt ndelakate (vt Pilt F
pilt F). Visake noelakate dra. Te vdite ndha ndela otsas
vedelikutilka. See on normaalne.

Pilt G

10. samm. Votke iihe kdega siistekoha nahk sdrmede
vahele. Teise kdega viige ndel naha sisse (vt pilt G).
Liikake ndel naha sisse kogu ulatuses, et siistida terve
annus.

11. samm. Hoidke siistlit sdormepidemest (vt pilt H).
Vajutage kolb aeglaselt I16puni alla, nii et poidla tugi
jédks téiesti siistla kaitseseadme vahele.

12. samm. Hoidke siistalt koos allavajutatud kolviga
paigal 5 sekundi jooksul.
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13. samm. Vabastage aeglaselt kolvivars, kuni ndel on
kaetud (vt pilt I), ja seejirel eemaldage siistel
stistekohast.

14. samm. Siistekohas v0ib olla viike kogus verd.
Vajutage vatitups voi marlitiikike 10 sekundiks
siistekohale. Arge hddruge siistekohta. Kui veritsus
jétkub, voib siistekohale peale panna viikese plaastri.

Kuidas hiivitada Kesimpta siistlit?

15. samm. Visake kasutatud siistel dra

. teravate esemete mahutisse (st Idbistamiskindel
suletav mahuti voi muu sarnane) (vt pilt J).

. Arge visake kasutatud siistlit majapidamispriigi
hulka.

. Arge kasutage siistlit teist korda.

Hoidke teravate jasitmete mahutit lastele
kittesaamatus kohas.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Kesimpta 20 mg siistelahus pen-siistlis
ofatumumab (ofatumumabum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Kesimpta ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Kesimpta kasutamist
Kuidas Kesimptat kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Kesimptat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sunbkwd =

1. Mis ravim on Kesimpta ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Kesimpta
Kesimpta toimeaine on ofatumumab. Ofatumumab kuulub monoklonaalseteks antikehadeks
nimetatavate ravimite rithma.

Milleks Kesimptat kasutatakse
Kesimptat kasutatakse dgenemistega kulgeva sclerosis multiplex’i raviks tdiskasvanutel.

Kuidas Kesimpta toimib

Kesimpta kinnitub B-rakkude pinnal asuva sihtmérgiks nimetatava CD20 kiilge. B-rakud on teatud
tiilipi valged vererakud, mis on osa immuunsiisteemist (keha kaitsja). Sclerosis multiplex’i
haigestumisel rilndab immuunsiisteem nérvirakkude kaitsekihti. Haigusprotsessi on kaasatud B-rakud.
Kesimpta riindab ja eemaldab B-rakud ning vahendab sellega dgenemiste tekke voimalust, leevendab
siimptomeid ja pidurdab haiguse progresseerumist.

2. Mida on vaja teada enne Kesimpta kasutamist

Kesimptat ei tohi kasutada

- kui olete ofatumumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teile on 6eldud, et teil on probleeme immuunsiisteemiga;

- kui teil on tdsine infektsioon;

- kui teil on vahk.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Kesimpta kasutamist pidage néu oma arstiga

- Kesimpta voib muuta B-hepatiidi viiruse uuesti aktiivseks. Teie arst kontrollib vereanaliiiisiga,
kas teil on B-hepatiidi infektsiooni risk. Kui analiiiis néditab, et teil on olnud B-hepatiit v3i olete
B-hepatiidi viiruse kandja, suunatakse teid spetsialisti vastuvotule. Kesimpta voib muuta B-
hepatiidi viiruse uuesti aktiivseks.

- Enne ravi Kesimptaga voib teie arst kontrollida teie immuunsiisteemi.
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- Kui teil on infektsioon, v3ib teie arst otsustada, et teile ei tohi Kesimptat manustada voi likkab
infektsiooni paranemiseni Kesimptaga ravi edasi.

- Teie arst kontrollib, kas teid on vaja enne Kesimptaga ravi alustamist vaktsineerida. Kui te
vajate elus- vOi norgestatud vaktsiini, siis see tuleb manustada vihemalt 4 nddalat enne
Kesimptaga ravi alustamist. Teist tiilipi vaktsiine tuleb manustada vihemalt 2 niddalat enne
Kesimptaga ravi alustamist.

Ravi ajal Kesimptaga

Rédkige oma arstiga:

- kui teil on {ildine siistimisega seotud reaktsioon voi siistekohaga seotud paikne reaktsioon. Need
on Kesimpta kodige sagedamad korvaltoimed ja neid on kirjeldatud 16igus 4. Tavaliselt tekivad
need 24 tunni jooksul parast Kesimpta siistimist, eriti parast esimest siisti. Seetdttu peab
esimene siistimine toimuma tervishoiutddtaja juhendamisel;

- kui teil on infektsioon. Teil voivad infektsioonid tekkida kergemini voi vGib olemasolev
infektsioon sliveneda. Seda seetdttu, et immuunrakud, mida Kesimpta riindab, aitavad voidelda
infektsiooniga. Infektsioon voib olla raske ja vahel isegi eluohtlik;

- kui teil on kavas lasta end vaktsineerida. Teie arst {itleb teile, kas te vajate vaktsineerimist
elusvaktsiiniga, norgestatud vaktsiiniga voi muud tiilipi vaktsiiniga. Teile ei tohi Kesimptaga
ravi ajal manustada elus- voi norgestatud vaktsiini, sest see vOib pdhjustada infektsiooni. Teised
vaktsiinid voivad olla vihem efektiivsed, kui neid manustatakse Kesimptaga ravi ajal.

Oelge kohe oma arstile, kui teil tekib Kesimptaga ravi ajal mdni jirgnevatest seisunditest, sest need

voivad mirku anda tdsisest seisundist:

- kui teil on 166ve, ndgestobi, hingamisraskused, ndo, silmalaugude, huulte, suu, keele voi kori
turse, pigistustunne rinnus voi minestustunne. Need voivad olla allergilise reaktsiooni nihud voi
stimptomid;

- kui arvate, et teie sclerosis multiplex siiveneb (nt norkus voi ndgemise muutused) voi kui
méirkate mingeid uusi voi ebaharilikke siimptomeid. Need nédhud vdivad viidata harvaesinevale
viirusinfektsioonist pdhjustatud ajuhaigusele, mille nimi on progresseeruv multifokaalne
leukoentsefalopaatia (PML).

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit alla 18-aastastele lastele ja noorukitele, sest Kesimptat ei ole selles
vanuserithmas uuritud.

Muud ravimid ja Kesimpta
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada muid
ravimeid.

Eelkodige tuleb arstile voi apteekrile teatada:

- kui votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta ravimeid, mis mojutavad immuunsiisteemi.
Seda seetottu, et neil voib olla immuunsiisteemile tdiendav mdju;

- kui teil on kavas lasta end vaktsineerida (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud* eespool).

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi

kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus
Te peate Kesimptaga ravi ajal ja 2 kuud pérast ravi 10ppu véiltima rasestumist.

Kui on vdimalus, et te jééte rasedaks, peate ravi ajal ja 2 kuud pérast ravi kasutama efektiivset
rasestumisvastast meetodit. Kiisige oma arstilt olemasolevate voimaluste kohta.
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Kui te rasestute voi arvate, et olete rase ravi ajal voi 2 kuu jooksul pérast ravi, delge seda kohe oma
arstile. Teie arst arutab teiega raseduse ajal Kesimpta kasutamise vdoimalikke riske. Seda seetdttu, et
Kesimpta voib vihendada immuunrakkude (B-rakkude) arvu nii emal kui ka siindimata lapsel. Teie
arst peab Novartist teie rasedusest teavitama. Peale oma arsti teavitamise vdite teavitada oma
rasedusest ka Novartise kohalikku esindajat (vt 161k 6).

Imetamine
Kesimpta voib erituda rinnapiima viikeses koguses. Kesimpta kasutamise ajal radkige oma arstiga
selle kasudest ja riskidest enne imetamisega alustamist.

Imikute vaktsineerimine
Kiisige oma arstilt voi apteekrilt ndu enne imiku vaktsineerimist, kui kasutasite raseduse ajal
Kesimptat (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud* iilalpool).

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Kesimpta ei mdjuta tdendoliselt autojuhtimise ja masinatega tdotamise voimet.

Kesimpta sisaldab naatriumi

See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) iihes annuses, see tdhendab pdhimotteliselt
,,haatriumivaba“.

Kesimpta sisaldab poliisorbaat 80

Ravim sisaldab 0,08 mg poliisorbaat 80 iihes annuses. Poliisorbaadid vdivad pohjustada allergilisi
reaktsioone. Teavitage oma arsti, kui teil on teadaolevaid allergiaid.

3. Kuidas Kesimptat kasutada

Kasutage seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndou oma arsti voi apteekriga.

Kesimptat manustatakse subkutaanse siistena (siist naha alla).
Esimene siist tuleb teha vastava viljadppega tervishoiutodtaja juhendamisel.
Kesimpta pen-siistel on ette nidhtud iihekordseks kasutamiseks.

Kesimpta siistimise iiksikasjalikud juhised on selle infolehe 16pus 16igus ,,Kesimpta Sensoready pen-
stistli kasutusjuhend*.

Lisatakse QR-kood + www.kesimpta.eu

Te voite Kesimptat kasutada likskoik millal pdevasel ajal (hommikul, 16una ajal voi ohtul).

Kui palju Kesimptat kasutada ja kui sageli seda kasutada

Arge iiletage arsti méiratud annust.

- Algannus on 20 mg Kesimptat esimesel ravipdeval (nédal 0) ja seejdrel vastavalt {ihe ja kahe
niddala moodudes (1. nddal ja 2. nddal). Parast neid kolme siisti jargmisel nddalal siisti ei ole

(3. nédal).
- Alates 4. nidalast on soovitatav annus 20 mg Kesimptat {iks kord kuus.
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Periood Annus
Néidal 0 (esimene ravipiev) 20 mg
1. nidal 20 mg
2. nédal 20 mg
3. nédal Siisti ei ole
4. nédal 20 mg
Seejirel iga kuu 20 mg

Kui kaua Kesimptat kasutada
Jitkake Kesimpta igakuist tarvitamist nii kaua, kui teie arst on teile 6elnud.

Teie arst kontrollib regulaarselt teie seisundit, et hinnata, kas ravil on soovitud toime.

Kui teil on kiisimusi selle kohta, kaua Kesimptat kasutada, radkige oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Kui te kasutate Kesimptat rohkem, kui ette ndhtud
Kui siistisite liiga palju Kesimptat, votke kohe {ihendust oma arstiga.

Kui te unustate Kesimptat kasutada
Taieliku kasu saamiseks on téhtis, et saaksite iga Kesimpta siisti selleks ettenéhtud ajal.

Kui unustate Kesimptat siistida, tehke siist niipea, kui see teile meenub. Arge oodake jirgmise annuse
manustamiseni. Jargmiste siistide aeg arvutatakse seejarel paevast, kui siistisite vahelejdénud annuse,
mitte algse skeemi jargi (vt ka ,,Kui palju Kesimptat kasutada ja kui sageli seda kasutada“ iilalpool).

Kui te Iopetate Kesimpta kasutamise
Arge lopetage Kesimpta kasutamist ega muutke oma annust enne arstiga ndu pidamata.

Moned kdorvaltoimed voivad olla seotud véikese B-rakkude arvuga veres. Parast Kesimptaga ravi
1dpetamist taastub tasapisi B-rakkude sisaldus veres. See voib votta mitu kuud. Selle aja jooksul
voivad tekkida selles infolehes kirjeldatud korvaltoimed.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kesimpta korvaltoimed on loetletud allpool. Kui mis tahes korvaltoime muutub raskeks, radkige oma
arsti, apteekri voi meditsiinidoega.

Viga sage (v0ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):

- iilemiste hingamisteede infektsioonid selliste stimptomitega nagu kurguvalu ja vesine nohu;

- siistimisega seotud reaktsioonid, nagu palavik, peavalu, lihasevalu, kiilmavirinad ja visimus —
need tekivad tavaliselt 24 tunni jooksul parast Kesimpta siistimist, eriti parast esimest siisti;

- kuseteede infektsioonid;

- siistekoha reaktsioonid, nagu punetus, valu, siigelus ja turse siistekohal.

Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10st):

- infektsioonide eest kaitsva valgu immunoglobuliin M-i sisalduse vihenemine veres;
- suu herpes-infektsioon;

- iiveldus, oksendamine (on teatatud koos siistimisega seotud reaktsioonidega);

- maksaensiiiimide aktiivsuse tdus (hinnatakse vereanaliiiisi alusel).
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Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- allergilised reaktsioonid, koos siimptomitega nagu 166ve, ndgestobi, hingamisraskused, néo,
silmalaugude, huulte, suu, keele voi kori turse, pigistustunne rinnus voi minestustunne.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Kesimptat siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kdlblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Hoidke pen-siistlit/pen-siistleid vilispakendis valguse eest kaitstult. Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Vajadusel voib Kesimptat kiilmkapist véljas hoida iihel korral kuni 7 jarjestikust 66paeva
toatemperatuuril (kuni 30 °C). Kui Kesimptat selle aja jooksul ei kasutata, voib selle maksimaalselt
7 06pédevaks tagasi kiilmkappi panna.

Arge kasutage seda ravimit, kui lahuses on niihtavad osakesed vdi see on hiigune.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Kesimpta sisaldab

- Toimeaine on ofatumumab. Uks pen-siistel sisaldab 20 mg ofatumumabi.

- Teised koostisosad on arginiin, naatriumatsetaattrihiidraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80
(E 433), dinaatriumedetaat, vesinikkloriidhape (pH kohandamiseks) ja siistevesi.

Kuidas Kesimpta vilja niaeb ja pakendi sisu
Kesimpta lahus on selge kuni kergelt parlendav, varvitu kuni kergelt pruunikaskollane lahus.

Kesimpta on miiiigil iiksikpakendis, mis sisaldab 1 Sensoready pen-siistlit, ja mitmikpakendis, mis
sisaldab 3 iiksikpakendis Sensoready pen-siistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

Tootja

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hispaania
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 8804 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EALGo0o Osterreich

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

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor ehf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
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Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Pub/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu
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Kesimpta Sensoready pen-siistli kasutusjuhend

Veenduge, et oleksite enne Kesimpta siistimist kasutusjuhendist aru saanud ja jérgite seda. Kui teil on
enne Kesimpta esmakordset kasutamist lisakiisimusi, rddkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Pidage meeles!

. Arge kasutage pen-siistlit, kui karbi voi pen-siistli kinnitus on lahti. Hoidke pen-siistlit kuni
selle kasutamiseni suletud karbis.

. Arge raputage pen-siistlit.

o Kui pillate pen-siistli maha, drge kasutage seda, kui pen-siistel ndib olevat kahjustunud vai kui
pillasite selle maha ilma korgita.

o Visake kasutatud pen-siistel kohe pirast kasutamist dra. Arge kasutage pen-siistlit teist korda.

Vt ,,Kuidas hévitada Sensoready pen-siistlit?* selle kasutusjuhendi 15pus.

Kuidas Kesimptat siilitada?

o Sdilitage pen-siistlit karbi sees kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C.
o Hoidke pen-siistlit kuni kasutamiseni originaalpakendis valguse eest kaitstult.
. Arge laske pen-siistlil kiilmuda.

Hoidke Kesimptat laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Kesimpta Sensoready pen-siistli osad (vt pilt A).

Pilt A
Noel

Noelakaitse

Kaitsekork

Vaatlusava

ﬂ Sisemine ndelakate

Kesimpta Sensoready pen-siistel on pildil ilma kaitsekorgita. Arge eemaldage kaitsekorki enne, kui
olete valmis siistima.

Veel on teil siistimiseks vaja Pilt B
Karbi sees:

. uus Kesimpta Sensoready pen-siistel (vt
pilt B).

Ei ole kaasas (vt pilt C): Pilt C
. 1 alkoholis immutatud padjakest;

2t
. ~e . —
o 1 vatitupsu vdi marlit; + O + P
° teravate esemete mahutit. —
Vt ,,Kuidas hévitada Sensoready pen-siistlit?* selle
kasutusjuhendi 16pus.
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Enne siistimist:
Votke pen-siistel kiilmikust vélja 15...30 minutit enne siistimist, et see saavutaks toatemperatuuri.

1. samm. Tahtis ohutuse kontroll enne siistimist
(vt pilt D).

Vaadake 14bi vaatlusava. Lahus peab olema
selge voi kergelt veiklev.

Arge kasutage, kui lahuses on nihtavaid
osakesi vOi see on hdgune.

Te voite lahuses nédha viikest Shumulli, kuid
see on normaalne.

Vaadake pen-siistlil kélblikkusaega. Arge
kasutage parast kolblikkusaja 16ppu.

Votke tihendust oma apteekri voi tervishoiutootajaga,
kui pen-siistli kontrollimisel midagi on valesti.

2. samm. Valige siistekoht

Soovitatud siistekoht on reie esikiilg. Voite
suistida ka kohu alaossa, kuid mitte 5 cm
suurusele alale iimber naba (vt pilt E).
Valige iga kord siistimiseks erinev piirkond.
Arge siistige piirkonda, kus nahk on hell,
verevalumitega, punetav, ketendav voi kova.
Viltige siistimist armide v0i venitusarmidega
piirkondadesse.

Kui teile teeb siisti hooldaja vai
tervishoiutootaja, voib siistida ka Slavarre
iilaosa vilimisele kiiljele (vt pilt F).

3. samm. Puhastage siistekoht

Peske kded pdhjalikult seebi ja veega puhtaks.
Puhastage siistekoht ringjate liigutustega
alkoholiga immutatud padjakesega. Laske
siistekohal enne siistimist kuivada (vt pilt G).
Arge puudutage enne siistimist enam puhast
ala.
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Pilt D

Vaatlusava

Pilt F
(Ainult hooldaja ja tervishoiutootaja)

Pilt G




Siistimine

4. samm. Eemaldage kork Pilt H
. Eemaldage kork ainult siis, kui olete valmis
pen-siistlit kasutama.
. Keerake kork maha noolega osutatud suunas
(vt pilt H).

. Visake kork #ra. Arge pange korki tagasi.
Siistige 5 minuti jooksul pérast korgi
eemaldamist.

Te voite ndha, et ndelast eritub moni tilk vedelikku.
See on normaalne.

5. samm. Hoidke pen-siistlit
. Hoidke pen-siistlit 90-kraadise nurga alla
puhastatud siistekoha suhtes (vt pilt I).

%

Vale

Téhtis! Siistimise ajal kuulete 2 valju klopsatust.

o Esimene klopsatus tdhendab, et siiste on alanud.

o Teine klopsatus tihendab, et siiste on peaaegu loppenud.

Te peate hoidma pen-siistlit korralikult vastu nahka, kuni roheline indikaator tididab akna ja 1Gpetab
liikkumise.

6. samm. Siistimise alustamine Pilt J
. Suruge pen-siistel siistimise alustamiseks
kindlalt vastu nahka (vt pilt J).
. Esimene klopsatus tdhendab, et siiste on
alanud.
. Hoidke pen-siistlit kindlalt vastu nahka.
. Roheline indikaator néitab siistimise kulgu.
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7. samm. Siistimise Iopetamine

Kuulake teist klopsatust. See viitab, et siiste
on peaaegu loppenud.
Kontrollige, kas roheline indikaator on

taitnud akna ja 1opetanud litkumise (vt pilt K).
Te voite niiiid pen-siistli eemaldada (vt pilt L).

Pirast siistet

Kui roheline indikaator ei tdida akent, siis
tdhendab see, et te ei saanud kogu annust. Kui
vaatlusavast ei ole niha rohelist indikaatorit,
ridkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Stistekohas vdib olla vdike kogus verd.
Vajutage vati- voi marlitiikike 10 sekundiks
siistekohale. Arge hddruge siistekohta. Kui
veritsus jatkub, voib siistekohale peale panna
véikese plaastri.

Kuidas hiivitada Kesimpta Sensoready pen-siistlit?

8. samm. Visake Kesimpta Sensoready pen-siistel

idra

Visake kasutatud pen-siistel teravate esemete
mahutisse (st ldbistamiskindel suletav mahuti
vOi muu sarnane) (vt pilt M).

Arge kasutage pen-siistlit teist korda.

Hoidke teravate jalitmete mahutit lastele
kittesaamatus kohas.
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