BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kesimpta 20 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Kesimpta 20 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Kesimpta 20 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 20 mg ofatumumab i 0,4 ml I6sning (50 mg/ml).

Kesimpta 20 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 20 mg ofatumumab i 0,4 ml 16sning (50 mg/ml).

Ofatumumab &r en helt human monoklonal antikropp, som produceras i en murin cellinje (NSO)
genom rekombinant DNA-teknik.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, I6sning (injektionsvéatska)
Injektionsvatska, 16sning (injektionsvétska) i forfylld injektionspenna (Sensoready-penna)

Losningen ar Klar till 1att opaliserande och farglos till svagt brungul.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Kesimpta ar indicerat for behandling av vuxna patienter med skovvis multipel skleros (RMS) med
aktiv sjukdom som definieras av kliniska eller bilddiagnostiska fynd (se avsnitt 5.1).

4.2  Dosering och administreringssatt
Behandling ska initieras av en ldkare med erfarenhet av behandling av neurologiska sjukdomar.

Dosering

Rekommenderad dos &r 20 mg ofatumumab administrerad som subkutan injektion med:
o initial dosering vecka 0, 1 och 2 f6ljd av
o manadsvis dosering med start vecka 4.

Missade doser
Om patienten missar en injektion ska dosen administreras sa snart som mojligt utan att vanta pa nésta
schemalagda dos. Efterféljande doser ska administreras med rekommenderat intervall.



Sarskilda populationer

Vuxna 6ver 55 ar

Inga studier har utforts pa MS-patienter 6ver 55 ar. Baserat pa de begransade data som finns
tillgangliga, anses inte dosjustering vara nodvandigt for patienter dver 55 ar (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Patienter med nedsatt njurfunktion forvéantas inte behdva dosjustering (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Patienter med nedsatt leverfunktion forvéntas inte behdva dosjustering (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Kesimpta for barn i aldern 0 till 18 ar har annu inte faststéllts. Inga data finns
tillgangliga.

Administreringssatt

Detta lakemedel ar avsett for subkutan injektion, som administreras av patienten sjalv.
Vanliga injektionsstallen for subkutana injektioner ar buken, laret och utsidan av dverarmen.
Den forsta injektionen ska utforas under dverinseende av hélso- och sjukvardspersonal (se avsnitt 4.4).
Uttdmmande anvisningar om administrering aterfinns i bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Patienter med kraftigt nedsatt immunforsvar (se avsnitt 4.4).

Patienter med allvarlig aktiv infektion, tills denna gatt tillbaka (se avsnitt 4.4).

Kéand aktiv malignitet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Injektionsrelaterade reaktioner

Patienterna ska informeras om att systemiska injektionsrelaterade reaktioner (SIRR) kan uppkomma,
vanligen inom 24 timmar och i huvudsak efter den forsta injektionen (se avsnitt 4.8). Symtom som
oftast observerats i kliniska studier med RMS inkluderar feber, huvudvark, myalgi, frossa och trotthet
(fatigue) och var évervagande (99,8 %) milda till mattliga i svarighetsgrad. Inga livshotande SIRR
rapporterades i kliniska RMS-studier (se avsnitt 4.8).

Ytterligare SIRR rapporterade efter godk&dnnande for forsaljning inkluderar hudutslag, urtikaria,
dyspné och angioddem (t.ex. svullnad i tungan, svalget eller larynx) och séllsynta fall som
rapporterades som anafylaxi. Aven om det fanns nagra fall som var allvarliga och resulterade i att
behandlingen med ofatumumab avbrots, fanns det ocksa allvarliga fall dér patienter kunde fortsétta
behandlingen med ofatumumab utan ytterligare incidenter.



Vissa SIRR-symtom kan vara kliniskt omajliga att skilja fran akuta dverkanslighetsreaktioner av typ 1
(IgE-medierade). En 6verkanslighetsreaktion kan upptrada under vilken som helst injektion, &ven om
den vanligtvis inte skulle uppsta vid den forsta injektionen. For efterféljande injektioner bor
allvarligare symtom an tidigare upplevt, eller nya svara symtom, féranleda 6vervagande av en
potentiell 6verkanslighetsreaktion. Patienter med kénd IgE-medierad éverkénslighet mot ofatumumab
far inte behandlas med ofatumumab (se avsnitt 4.3).

Endast begransad nytta av premedicinering med steroider sags i kliniska RMS-studier. Om
injektionsrelaterade reaktioner uppkommer kan de hanteras med symtomatisk behandling. Darfor ar
premedicinering inte nddvandig.

Lokala reaktioner vid injektionsstallet som observerats i kliniska studier innefattade erytem, svullnad,
klada och smérta (se avsnitt 4.8).

Den forsta injektionen ska utforas under éverinseende av halso- och sjukvardspersonal som genomgatt
lamplig utbildning (se avsnitt 4.2).

Infektioner
Det rekommenderas att patientens immunstatus utvarderas innan behandling initieras.

Baserat pa dess verkningssatt samt tillganglig klinisk erfarenhet, kan ofatumumab potentiellt 6ka
risken for infektioner (se avsnitt 4.8).

Hos patienter med aktiv infektion ska administreringen skjutas upp, tills infektionen har gatt tillbaka.

Ofatumumab far inte ges till patienter med kraftigt nedsatt immunfdrsvar (t.ex. patienter med
betydande neutropeni eller lymfocytopeni).

Progressiv multifokal leukoencefalopati

John Cunningham-virusinfektioner (JCV-infektioner) som orsakar progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML) har observerats hos patienter som fatt behandling med antikroppar mot
CD20, andra MS-behandlingar samt ofatumumab (i vasentligt hogre doser vid onkologiska
indikationer). Darfor ska lakare vara uppmarksamma pa eventuell PML i anamnesen och pa kliniska
symtom eller MRT-fynd som kan tyda pa PML. Vid misstanke om PML ska behandlingen med
ofatumumab avbrytas, tills PML har uteslutits.

Reaktivering av hepatit B-virus
Hepatit B-reaktivering, som i vissa fall resulterat i fulminant hepatit, leversvikt och dod, har
forekommit hos patienter som behandlats med antikroppar mot CD20.

Patienter med aktiv HBV-infektion bor inte behandlas med ofatumumab. Screening fér HBV bor
utforas hos alla patienter innan behandling inleds. Som ett minimum bdr screeningen innefatta testning
av hepatit B-ytantigen (HBsAg) och hepatit B-ké&rnantikropp (HBcAb). Dessa kan kompletteras med
andra lampliga markorer enligt lokala riktlinjer. Patienter med positiv hepatit B-serologi (antingen
HBsAg eller HBcAb) bor remitteras till en specialist pa leversjukdomar innan behandling inleds.
Dessa patienter bor ocksa foljas upp och behandlas enligt lokala medicinska riktlinjer for att forhindra
hepatit B-reaktivering.

Behandling av patienter med kraftigt nedsatt immunfdorsvar

Patienter med kraftigt nedsatt immunforsvar far inte behandlas férran immunforsvaret normaliserats
(se avsnitt 4.3).

Anvéndning av andra immunsuppressiva lakemedel samtidigt med ofatumumab rekommenderas inte,
forutom kortikosteroider for symtomatisk behandling av skov.



Vaccinationer

Alla vaccinationer bor administreras enligt riktlinjerna for vaccinationer. Levande eller levande
forsvagade vacciner bor administreras minst 4 veckor fore initiering av behandling med ofatumumab,
och inaktiverade vacciner bér, om méjligt, administreras minst 2 veckor fore initiering av behandling
med ofatumumab.

Ofatumumab kan paverka effekten av inaktiverade vacciner.

Sékerheten vid immunisering med levande eller levande forsvagade vacciner efter behandling med
ofatumumab har inte studerats. Vaccination med levande eller levande férsvagade vacciner
rekommenderas inte under behandling eller efter avslutad behandling, forran B-cellerna har aterhamtat
sig (se avsnitt 4.5). Mediantiden till B-cellaterhdmtning till den nedre normalgransen (LLN, definierad
som 40 celler/mikroliter) eller till vardet vid studiestart &r 24,6 veckor efter avslutad behandling,
baserat pa data fran fas IlI-studier (se avsnitt 5.1).

Vaccination av spadbarn vars modrar fatt behandling med ofatumumab under graviditeten

Levande eller levande forsvagade vacciner ska inte ges till spadbarn vars modrar fatt behandling med
ofatumumab under graviditeten, forran en aterhamtning av antalet B-celler har bekréaftats. Depletion av
B-celler hos dessa spadbarn kan oka riskerna relaterade till levande eller levande forsvagade vacciner.

Inaktiverade vacciner kan administreras vid behov fore aterhamtning fran depletion av B-celler.
Beddmning av immunsvaret pa vaccinerna, inklusive konsultation av en kvalificerad specialist, bor
dock Overvégas for att sakerstélla huruvida ett skyddande immunsvar har byggts upp (se avsnitt 4.6).

Innehall av natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts, eftersom inga interaktioner som involverar cytokrom
P450-enzymer, andra metaboliserande enzymer eller transportorer forvantas.

Vaccinationer

Sakerheten och férmagan att framkalla en primér eller anamnestisk (recall) respons pa immunisering
med levande, levande forsvagade eller inaktiverade vacciner under behandling med ofatumumab har
inte undersckts. Responsen pa vaccinationer kan vara forsvagad nar antalet B-celler ar reducerat. Det
rekommenderas att patienterna slutfér vaccinationerna innan behandling med ofatumumab inleds (se
avsnitt 4.4).

Ovriga immunsuppressiva eller immunmodulerande lakemedel

Risken for additiva effekter relaterade till immunsystemet bor beaktas ndr immunsuppressiva
lakemedel administreras samtidigt med ofatumumab.

Vid initiering av behandling med ofatumumab efter behandling med andra immunsuppressiva
lakemedel med langvarig immuneffekt, liksom vid initiering av behandling med andra
immunsuppressiva lakemedel med langvarig immuneffekt efter behandling med ofatumumab, bor
dessa lakemedels verkningstid och verkningssétt tas i beaktande pa grund av potentiella additiva
immunsuppressiva effekter (se avsnitt 5.1).



4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvénda en effektiv preventivmetod (metoder som resulterar i en
graviditetsfrekvens lagre dn 1 %) under behandling med Kesimpta och i 6 manader efter den sista
dosen Kesimpta.

Graviditet

Det finns begransade data fran anvandning av ofatumumab hos gravida kvinnor. Ofatumumab kan
passera placentan och orsaka depletion av B-celler hos foster, baserat pa fynd fran djurstudier (se
avsnitt 5.3). Ingen teratogenicitet observerades efter intravends administrering av ofatumumab till
draktiga apor under organogenesen.

Overgéende depletion av perifera B-celler samt lymfocytopeni har rapporterats hos spadbarn, vars
maodrar exponerats for andra antikroppar mot CD20 under graviditeten. Det ar inte ként hur lange
depletionen av B-celler varar hos spadbarn som exponerats for ofatumumab in utero, och inte heller
vilken inverkan depletionen har pa sakerheten och effekten av vacciner (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Behandling med ofatumumab ska undvikas under graviditet, savida inte den potentiella nyttan for
modern uppvéager den potentiella risken for fostret.

For att bidra till att faststélla effekterna av ofatumumab hos gravida kvinnor uppmanas hélso- och
sjukvardspersonal att rapportera alla graviditeter och komplikationer som férekommer under
behandlingen eller inom 6 manader efter den sista dosen ofatumumab till det lokala ombudet for
innehavaren av godkénnande for forséljning. Darigenom kan patienterna foljas upp genom
PRIM-programmet (PRegnancy outcomes Intensive Monitoring). Dartill ska alla biverkningar som
géller graviditet rapporteras via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

Amning

Anvandning av ofatumumab hos kvinnor som ammar har inte undersokts. Det &r oként om
ofatumumab utsondras i brostmjolk. Hos manniska sker utsondring av 1gG-antikroppar i brostmjolk
under de forsta dagarna efter forlossningen, och utsondringen minskar sedan till laga koncentrationer
kort déarefter. En risk for det ammade barnet kan darmed inte uteslutas under denna korta period.
Dérefter kan ofatumumab anvandas under amning om det &r kliniskt motiverat. Om patienten
behandlats med ofatumumab fram till de sista manaderna av graviditeten, kan amning dock inledas
omedelbart efter forlossningen.

Fertilitet
Det finns inga data om ofatumumabs effekt pa fertiliteten hos méanniska.

Icke-kliniska data tydde inte pa ndgra potentiella risker for manniska, baserat pa fertilitetsparametrar
for hanar och honor som utvarderats hos apor.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kesimpta har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar

Summering av sakerhetsprofilen

De viktigaste och vanligaste rapporterade biverkningarna ar évre luftvagsinfektioner (39,4 %),
systemiska injektionsrelaterade reaktioner (20,6 %) reaktioner vid injektionsstéllet (10,9 %) och
urinvagsinfektioner (11,9 %) (se avsnitt 4.4 och underavsnittet ”Beskrivning av utvalda biverkningar”
nedan for ytterligare information).

Tabell dver biverkningar

Biverkningar som har rapporterats i samband med anvandning av ofatumumab i pivotala kliniska
RMS-studier och efter godkannande for forséljning listas i tabell 1 (i enlighet med MedDRAS
organklassificeringssystem). Inom varje organsystemklass rangordnas biverkningarna efter frekvens
med den oftast forekommande biverkningen forst. Inom varje frekvensomrade presenteras
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad. Frekvenskategorierna definieras enligt féljande
konvention: mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100);
sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000); ingen k&nd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgangliga data).

Tabell 1 Tabell 6ver biverkningar

Infektioner och infestationer

Mycket vanliga Ovre luftvagsinfektioner!

Urinvégsinfektioner?
Vanliga Oral herpes
Immunsystemet

Ingen kénd frekvens | Overkénslighetsreaktioner®
Allmé&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Mycket vanliga | Reaktioner vid injektionsstéllet (lokala)
Skador och férgiftningar och behandlingskomplikationer

Mycket vanliga | Injektionsrelaterade reaktioner (systemiska)
Undersokningar

Vanliga | Minskat immunoglobulin M i blodet

! Gruppering av rekommenderade termer beaktades vid bestamning av biverkningsfrekvensen och innefattar
foljande: nasofaryngit, 6vre luftvagsinfektion, influensa, sinuit, faryngit, rinit, viral évre luftvagsinfektion,
tonsillit, akut sinuit, faryngotonsillit, laryngit, streptokockorsakad faryngit, viral rinit, bakteriell sinuit,
bakteriell tonsillit, viral faryngit, viral tonsillit, kronisk sinuit, herpes i nésan, trakeit.

2 Gruppering av rekommenderade termer beaktades vid bestamning av biverkningsfrekvensen och innefattar
foljande: urinvagsinfektion, cystit, escherichiaorsakad urinvégsinfektion, asymtomatisk bakteriuri,
bakteriuri.

8 Rapporterades efter godkannande for forséljning (se avsnitt 4.4).

Beskrivning av utvalda biverkningar

Infektioner

I de kliniska RMS-studierna i fas Il var den totala frekvensen infektioner och allvarliga infektioner
hos patienter som behandlades med ofatumumab liknande frekvensen hos de som behandlades med
teriflunomid (51,6 % mot 52,7 % respektive 2,5 % mot 1,8 %). Tva patienter (0,2 %) avbrot och

11 patienter (1,2 %) gjorde tillfalligt uppehall i studiebehandlingen pa grund av en allvarlig infektion.

Ovre luftvagsinfektioner

| dessa studier fick 39,4 % av patienterna som behandlades med ofatumumab 6vre luftvagsinfektioner,
jamfort med 37,8 % av patienterna som behandlades med teriflunomid. Infektionerna var i huvudsak
lindriga till medelsvara och utgjordes oftast av nasofaryngit, dvre luftvagsinfektion och influensa.




Injektionsrelaterade reaktioner
I de kliniska RMS-studierna i fas Il rapporterades injektionsrelaterade reaktioner (systemiska) hos
20,6 % av patienterna som fick behandling med ofatumumab.

Incidensen av injektionsrelaterade reaktioner var hogst vid den forsta injektionen (14,4 %) och
minskade signifikant vid de efterfoljande injektionerna (4,4 % vid andra, <3 % fran och med den
tredje injektionen). De injektionsrelaterade reaktionerna var i huvudsak (99,8 %) lindriga till
medelsvara. Tva (0,2 %) MS-patienter som fick behandling med ofatumumab rapporterade allvarliga
men inte livshotande injektionsrelaterade reaktioner. De vanligaste rapporterade symtomen (>2 %)
innefattade feber, huvudvérk, myalgi, frossa och trotthet.

Reaktioner vid injektionsstallet
| de kliniska RMS-studierna i fas Il rapporterades reaktioner vid injektionsstallet (lokala) hos 10,9 %
av patienterna som fick behandling med ofatumumab.

Lokala reaktioner vid administreringsstéllet var mycket vanliga. Alla reaktioner vid injektionsstéllet
var lindriga till medelsvara och av typen icke-allvarliga. De vanligaste rapporterade symtomen (>2 %)
innefattade erytem, smarta, klada och svullnad.

Laboratorieavvikelser

Immunglobuliner

Under de kliniska RMS-studierna i fas 111 observerades en minskning i medelvardet for
immunglobulin M (IgM) (30,9 % minskning efter 48 veckor och 38,8 % minskning efter 96 veckor)
och ingen koppling till risken for infektioner, inklusive allvarliga infektioner.

Hos 14,3 % av patienterna resulterade behandling med ofatumumab i en minskning av IgM ner till ett
varde under 0,34 g/l.

Ofatumumab associerades med en dvergaende minskning i medelnivaerna av immunglobulin G (1gG)
pa 4,3 % efter 48 veckors behandling, men en forhojning pa 2,2 % efter 96 veckor.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Doser upp till 700 mg har administrerats i kliniska studier med MS-patienter, utan dosbegrénsande
toxicitet. | hdndelse av dverdosering rekommenderas att patienten dvervakas for tecken eller symtom
pa biverkningar och att Iamplig symtomatisk behandling sétts in enligt behov.

Ofatumumab har tidigare anvénts for indikationer relaterade till kronisk lymfatisk leukemi (KLL), i
doser upp till 2 000 mg administrerade som intravends infusion. Ofatumumab administrerat som
subkutan injektion har inte utvarderats for dessa indikationer; det ar inte godkant for och far inte
anvéndas som behandling vid onkologiska indikationer.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Selektiva immunsuppressiva medel, ATC-kod: LO4AG12

Verkningsmekanism

Ofatumumab &r en helt human monoklonal immunglobulin G1-antikropp (IgG1l-antikropp) mot CD20
med en teoretisk medelmolekylvikt av 145 kDa. CD20-molekylen &r ett transmembrant fosfoprotein
som uttrycks pa B-lymfocyter fran pre-B- till moget B-lymfocytstadium. CD20-molekylen uttrycks
ocksa pa en liten andel aktiverade T-celler. En subkutan administreringsvag for ofatumumab och
efterfoljande frisattning/absorption fran vavnaden mojliggor en gradvis interaktion med B-celler.

Bindningen av ofatumumab till CD20 inducerar lysering av CD20-positiva B-celler huvudsakligen
genom komplementberoende cytotoxicitet (CDC) och, i lagre grad, genom antikroppsberoende
cellmedierad cytotoxicitet (ADCC). Ofatumumab har ocksa visats inducera cellysering i celler med
saval starkt som svagt uttryck av CD20. T-celler som uttrycker CD20 blir ocksa reducerade av
ofatumumab.

Farmakodynamisk effekt

Depletion av B-celler

I de kliniska RMS-studierna dar man anvénde ofatumumab 20 mg var 4:e vecka, efter en inledande
dosregim pa 20 mg dag 1, 7 och 14, resulterade administreringen i en snabb och langvarig minskning
av antalet B-celler till under LLN (definierad som 40 celler/mikroliter) sa tidigt som tva veckor efter
att behandlingen sattes in. Innan underhallsfasen inleddes vid vecka 4 naddes totala B-cellsnivaer pa
<10 celler/mikroliter hos 94 % av patienterna, vilket 6kade till 98 % av patienterna vid vecka 12, och
de kvarstod sa lange som 120 veckor (dvs. medan studiebehandlingen pagick).

Aterhamtning av B-celler

Data fran kliniska RMS-studier i fas 111 tyder pa att mediantiden till aterhamtning av B-cellsnivaerna
till LLN eller utgangslaget ar 24,6 veckor efter att behandlingen avslutats. Farmakokinetisk
B-cellsmodellering och -simulation av aterhdamtning av B-celler bekraftar dessa data och forutspar att
mediantiden till aterhdamtning av B-cellsnivaerna till LLN &r 23 veckor efter att behandlingen
avslutats.

Immunogenicitet

I RMS-studier i fas Il var den totala incidensen av behandlingsinducerade anti-ldkemedelsantikroppar
(ADA) 0,2 % (2 av 914) hos patienter som behandlades med ofatumumab, och inga patienter med
ADA som forstérker eller neutraliserar behandlingen identifierades. Effekten av positiva ADA-titrar
pa farmakokinetik, sakerhetsprofil eller B-cellskinetik kan inte beddmas med tanke pa den laga
forekomsten av ADA i samband med ofatumumab.

Klinisk effekt och sidkerhet

Effekten och sakerheten av ofatumumab utvarderades i tva randomiserade, dubbelblinda, aktivt
kontrollerade pivotala studier i fas 111 med identisk design (studie 1 [ASCLEPIOS 1] och studie 2
[ASCLEPIOS 11]) med patienter i aldrarna 18 till 55 ar med skovvis multipel skleros (RMS), vars
funktionsnedsattningsstatus vid screeningen gav EDSS-poéng (Expanded Disability Status Scale) fran
0 till 5,5 och som hade haft minst ett dokumenterat skov inom det senaste aret eller tva skov under de
tva senaste aren eller gadoliniumforstarkande (Gd-positiva) lesioner vid MRT-undersékningar inom
det senaste aret. Bade nydiagnostiserade patienter och patienter som bytte fran sin nuvarande
behandling inkluderades.



| de tva studierna randomiserades 927 respektive 955 patienter med RMS i forhallande 1:1 till att fa
antingen subkutana injektioner med ofatumumab 20 mg var 4:e vecka med bdrjan vid vecka 4, efter en
initial dosregim pa tre doser om 20 mg per vecka under de forsta 14 dagarna (dag 1, 7 och 14), eller
teriflunomid 14 mg kapslar oralt en gang per dag. Patienterna fick d&ven matchande placebo som
motsvarade den andra behandlingsarmen for att sakerstalla blindning (dubbelplacebo-design).

Behandlingstiden for enskilda patienter varierade utgaende fran nar kriterierna for avslutning av
studien uppfylldes. For bada studierna var medianbehandlingstiden 85 veckor, och 33,0 % av
patienterna i ofatumumabgruppen respektive 23,2 % av patienterna i teriflunomidgruppen fick
behandling i mer &n 96 veckor.

Demografi och utgangskarakteristika var valbalanserade mellan behandlingsarmarna och de bada
studierna (se tabell 2). Medelaldern var 38 ar, den genomsnittliga sjukdomstiden var 8,2 ar fran att det
forsta symtomet upptradde, och den genomsnittliga EDSS-poéngen var 2,9; 40 % av patienterna hade
inte tidigare fatt sjukdomsmodifierande behandling och 40 % hade Gd-férstarkande T1-lesioner vid
MRT-undersdkningen vid studiestart.

Det primara effektmattet for bada studierna var den arliga frekvensen av bekraftade skov (ARR)
baserat pa EDSS-poang. Sekundéara huvudeffektmatt innefattade tiden till forvérrad
funktionsnedséattning pa EDSS-skalan (bekréftad vid 3 och 6 manader), definierad som en 6kning av
EDSS-poingen om >1,5, >1 eller >0,5 hos patienter med EDSS-poang vid studiestart pa 0, 1 till 5
respektive >5,5. Ytterligare sekundira huvudeffektmatt innefattade antalet Gd-forstarkande
T1-lesioner per MRT-undersokning och den arliga frekvensen av nya eller forstorade T2-lesioner.
Sekundara huvudeffektmatt relaterade till funktionsnedsattning utvarderades i en metaanalys av
kombinerade data fran ASCLEPIOS studie 1 och studie 2 enligt studieprotokollen.

Tabell 2 Demografi och utgangskarakteristika

Karakteristika Studie 1 Studie 2
(ASCLEPIOS 1) (ASCLEPIOS I1)
Ofatumumab Teriflunomid Ofatumumab Teriflunomid

(N = 465) (N = 462) (N = 481) (N = 474)

Alder (medel + standardavvikelse; ar) 39+9 38+9 38+9 38+9

Kdn (kvinna; %) 68,4 68,6 66,3 67,3

Sjukdomstid fran MS-diagnos 5,77/3,94 5,64/3,49 5,59/3,15 5,48/3,10

(medel/median; ar)

Andel patienter som tidigare fatt 58,9 60,6 59,5 61,8

sjukdomsmodifierande behandling (%)

Antal skov under de senaste 1,2 1,3 1,3 1,3

12 ménaderna

EDSS-poéng (medel/median) 2,97/3,00 2,94/3,00 2,90/3,00 2,86/2,50

Medeltal av totala volymen av 13,2 13,1 14,3 12,0

T2-lesioner (cmd)

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

Antal Gd+ T1-lesioner (medel) 1,7 1,2 1,6 1,5

Effektresultaten for bada studierna sammanfattas i tabell 3 och figur 1.

| bada fas IlI-studierna uppvisade ofatumumab i jamforelse med teriflunomid en signifikant minskning
av den arliga skovfrekvensen pa 50,5 % respektive 58,4 %.

Den prespecificerade metaanalysen av kombinerade data visade att ofatumumab i jamférelse med
teriflunomid signifikant minskade risken for 3 manaders bekréftad progression av
funktionsnedsattning med 34,3 % och risken for 6 manaders bekraftad progression av
funktionsnedséttning med 32,4 % (se figur 1).
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Ofatumumab jamfort med teriflunomid minskade signifikant antalet Gd-forstarkande T1-lesioner med
95,9 % och frekvensen av nya eller forstorade T2-lesioner med 83,5 % (vardena representerar medeltal
av minskningarna for de kombinerade studierna).

En liknande effekt av ofatumumab pa de viktigaste effektresultaten jamfort med teriflunomid
observerades i de tva fas lll-studierna i explorativa subgrupper definierade efter kon, alder, kroppsvikt,
tidigare steroidfri MS-behandling samt funktionsnedséttning vid studiestart och sjukdomsaktivitet.

Tabell 3 Oversikt av de viktigaste resultaten fran fas 111-studier av RMS

Effektmatt Studie 1 Studie 2
(ASCLEPIOS I) (ASCLEPIOS 1)
Ofatumumab Teriflunomid Ofatumumab Teriflunomid
20 mg 14 mg 20 mg 14 mg
(n = 465) (n =462) (n =481) (n =474)
Effektmatt baserade pé separata studier
Arlig skovfrekvens (ARR) (primart
effektmétt)! 0,11 0,22 0,10 0,25
Frekvensreduktion 50,5 % (p <0,001) 58,4 % (p <0,001)
Medeltal av antalet Gd-forstarkande
T1-lesioner per MRT-undersdkning 0,015 0,4555 0,0317 0,5172
Relativ reduktion 97,5 % (p <0,001) 93,9 % (p <0,001)
Antalet nya eller forstorade 0,72 4,00 0,64 416

T2-lesioner per ar
Relativ reduktion 81,9 % (p <0,001) 84,6 % (p <0,001)

Effektmatt baserade pa prespecificerade metaanalyser

Andel patienter med en 3 manaders
bekréftad progression av
funktionsnedsattning?
Riskreduktion

10,9 % ofatumumab jamfoért med 15,0 % teriflunomid

34,3 % (p = 0,003)

Andel patienter med en 6 manaders
bekréftad progression av
funktionsnedsattning?
Riskreduktion ’ 324 % (p = 0,012)
! Bekraftade skov (férenade med en kliniskt relevant forandring i EDSS).
2 Kaplan—Meier-skattningar efter 24 manader. 3 och 6 manaders bekraftad progression av
funktionsnedsattning bedémdes utifran prospektivt planerad analys av kombinerade data fran de tva
fas IlI-studierna och definierad som en kliniskt betydelsefull 6kning i EDSS som kvarstatt i minst 3
respektive 6 manader. En Kkliniskt betydelsefull 6kning i EDSS definieras som en 6kning pa minst
1,5 poang om EDSS-poangen vid studiestart var 0, en 6kning pa minst 1,0 poang om EDSS-poéngen vid
studiestart var 1,0-5,0 podng och en 6kning pa minst 0,5 poang om EDSS-poéngen vid studiestart var
5,5 podng eller hogre.

8,1 % ofatumumab jamfort med 12,0 % teriflunomid
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Figur 1 Tid till forsta 3-manaders bekraftad progression av funktionsnedsattning per
behandling (ASCLEPIOS studie 1 och studie 2 kombinerade, hela
analyspopulationen)
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Studiemanad
Antal patienter i riskzonen
Ofatumumab 944 908 878 844 810 784 533 319 176 49 1 0
Teriflunomid 932 901 841 804 756 718 477 297 146 41 1 0

1 vardena som visas pa kurvorna representerar Kaplan—Meier-skattningar av risken for handelsen vid 24 manader (markerad
med den vertikala streckade linjen).

| fas Ill-studierna var andelen patienter med biverkningar (83,6 % vs. 84,2 %) och biverkningar som
ledde till avbrytande (5,7 % vs. 5,2 %) likartade i ofatumumab- och teriflunomidgrupperna.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Kesimpta for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av multipel skleros (information
om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter subkutan administrering har ofatumumab en forlangd frisattnings-/absorptionsprofil (Tmax pa
4,3 dagar) och absorberas i huvudsak via lymfsystemet.

En subkutan dos om 20 mg per manad resulterar i en genomsnittlig AUCt, pa
483 mikrogram*timme/ml och ett genomsnittligt Cmax pa 1,43 mikrogram/ml vid steady state.

Distribution

Distributionsvolymen vid steady state uppskattades vara 5,42 liter efter upprepad subkutan
administrering av ofatumumab med en dos om 20 mg.

Metabolism

Ofatumumab ar ett protein vars formodade metabolismvag ar nedbrytning till sma peptider och
aminosyror via ubikvitéra proteolytiska enzymer.
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Eliminering

Ofatumumab elimineras pa tva satt: via en malmedierad rutt som har samband med bindning till
B-celler och en maloberoende rutt medierad av ospecifik endocytos féljd av intracelluldr katabolism,
liksom for andra IgG-molekyler. Narvaro av B-celler vid utgangslaget resulterar i en storre andel av
malmedierad clearance av ofatumumab vid behandlingsstarten. Dosering av ofatumumab leder till
potent depletion av B-celler, vilket resulterar i minskat totalclearance.

Halveringstiden vid steady state uppskattades vara cirka 16 dagar efter upprepad subkutan
administrering av ofatumumab med en dos om 20 mg.

Linjaritet/icke-linjaritet

Ofatumumab hade icke-linjar farmakokinetik relaterad till dess minskande clearance Over tid.

Sarskilda populationer

Vuxna 6ver 55 ar
Inga farmakokinetiska studier har utforts med ofatumumab till patienter dver 55 ar, pa grund av
begransad klinisk erfarenhet (se avsnitt 4.2).

Pediatrisk population
Inga farmakokinetiska studier har utforts med ofatumumab hos pediatriska patienter yngre &n 18 ar.

Kdn

Kon hade en ringa effekt (12 %) pa central distributionsvolym for ofatumumab i en populationsanalys
mellan olika studier, dar hdgre varden for Cmax 0ch AUC iakttogs hos kvinnliga patienter (48 % av
patienterna i denna analys var man och 52 % var kvinnor). Dessa effekter anses inte vara kliniskt
relevanta och ingen dosjustering rekommenderas.

Kroppsvikt
Baserat pa resultaten av en tvarstudieanalys av populationen identifierades kroppsvikt som en kovariat

for exponering (Cmax 0ch AUC) for ofatumumab hos RMS-patienter. Kroppsvikt paverkade dock inte
de sakerhets- och effektmatt som utvarderats i de kliniska studierna. Darfor ar dosjustering inte
nodvandig.

Nedsatt njurfunktion
Inga specifika studier av ofatumumab hos patienter med nedsatt njurfunktion har utférts.

Patienter med lindrigt nedsatt njurfunktion ingick i de kliniska studierna. Det finns ingen erfarenhet av
patienter med mattligt eller kraftigt nedsatt njurfunktion. Eftersom ofatumumab inte utséndras via
urinen forvéntas dock inte patienter med nedsatt njurfunktion behéva dosandringar.

Nedsatt leverfunktion
Inga studier av ofatumumab hos patienter med nedsatt leverfunktion har utforts.

Eftersom levermetabolismen av monoklonala antikroppar som ofatumumab ar forsumbar, forvantas
nedsatt leverfunktion inte inverka pa dess farmakokinetik. Darfor forvantas inte patienter med nedsatt
leverfunktion behdva doséndringar.
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5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet och sakerhetsfarmakologi visade inte nagra sarskilda risker
for méanniska.

Varken karcinogenicitets- eller mutagenicitetsstudier har utforts med ofatumumab. Som en antikropp
forvantas inte ofatumumab interagera direkt med DNA.

Utvecklingsstudier p4 embryo/foster och pre-/postnatala utvecklingsstudier (ePPND-studier) pa apor,
visade att exponering for intravendst ofatumumab under dréaktighetstiden inte orsakade nagon toxicitet
hos den dréaktiga honan, ingen teratogenicitet och inga biverkningar med avseende pa utvecklingen hos
embryo/foster eller den pre-/postnatala utvecklingen.

| dessa studier pavisades ofatumumab i blodet hos fostren och ungarna, vilket bekréaftade 6verforing
via placenta och att exponeringen for ofatumumab hos foster kvarstar postnatalt (IAng halveringstid for
den monoklonala antikroppen). Exponering for ofatumumab under dréktighetstiden ledde till
forvéntad depletion av CD20-positiva B-celler hos moderdjuren och deras foster och ungar, i
kombination med minskad mjaltvikt (utan histologiskt korrelat) hos fostren och ett minskat humoralt
immunsvar pa KLH (keyhole limpet haemocyanin) hos ungar vid hoga doser. Alla dessa forandringar
var reversibla under den 6 manader langa postnatala perioden. Hos ungar observerades tidig postnatal
mortalitet vid en dos som var 160 ganger hogre an den terapeutiska dosen (baserat pa AUC) och den
berodde sannolikt pa potentiella infektioner till f6ljd av immunmodulering. NOAEL (No Observed
Adverse Effect Level) relaterad till den farmakologiska aktiviteten av ofatumumab hos ungar i
ePPND-studien, leder till en minst 22-faldig AUC-baserad sékerhetsmarginal nar exponeringen pa
NOAEL-nivan hos moderdjuren jamfors med human exponering vid den terapeutiska dosen 20 mg per
manad.

| en studie specifikt inriktad pa fertilitet hos apor, var fertilitetsmatten hos hanar och honor
opaverkade.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

L-arginin

Natriumacetattrinydrat

Natriumklorid

Polysorbat 80

Dinatriumedetatdihydrat

Saltsyra (for justering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Kesimpta 20 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Vid behov kan Kesimpta forvaras i rumstemperatur (hogst 30 °C) under en enda period pa upp till

7 dagar. Om det inte anvands under denna period kan Kesimpta sedan aterforas till kylskapet i hogst
7 dagar.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Kesimpta 20 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far gj frysas.

Vid behov kan Kesimpta forvaras i rumstemperatur (hogst 30 °C) under en enda period pa upp till

7 dagar. Om det inte anvéands under denna period kan Kesimpta sedan aterforas till kylskapet i hogst
7 dagar.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kesimpta 20 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Kesimpta tillnandahalls i en glasspruta for engangsbruk forsedd med en nal av rostfritt stal, en
kolvpropp och ett styvt nalskydd. Sprutan har en sprutkolv och ett stickskydd.

Kesimpta finns i enkelforpackningar innehallande 1 forfylld spruta och i flerpack som innehaller
3 (3 forpackningar med 1) forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Kesimpta 20 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Kesimpta tillhandahalls i en glasspruta for engangsbruk forsedd med en nal av rostfritt stal, en
kolvpropp och ett styvt nalskydd. Sprutan ar insatt i en autoinjektor.

Kesimpta finns i enkelforpackningar innehallande 1 forfylld injektionspenna och i flerpack som
innehaller 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvisningar om hantering av den forfyllda sprutan

Den forfyllda sprutan ska tas ut ur kylskapet ca 15 till 30 minuter fore injektionen sa att den hinner
uppna rumstemperatur. Den forfyllda sprutan ska forvaras i originalkartongen tills den ska anvéndas,
och nalskyddet ska inte tas bort forran strax innan injektionen ges. Fore anvandning ska losningen
inspekteras visuellt genom sprutans fonster. Den forfyllda sprutan ska inte anvandas om vatskan
innehaller synliga partiklar eller ar grumlig.

Uttémmande anvisningar om administrering aterfinns i bipacksedeln.
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Anvisningar om hantering av den forfyllda injektionspennan

Den forfyllda injektionspennan ska tas ut ur kylskapet ca 15 till 30 minuter fore injektionen sa att den
hinner uppna rumstemperatur. Den forfyllda injektionspennan ska forvaras i originalkartongen tills
den ska anvandas, och skyddshatten ska inte tas bort forrén strax innan injektionen ges. Fore
anvandning ska losningen inspekteras visuellt genom injektionspennans fonster. Den forfyllda
injektionspennan ska inte anvandas om vitskan innehaller synliga partiklar eller &r grumlig.
Uttémmande anvisningar om administrering aterfinns i bipacksedeln.

Destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Novartis Ireland Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Ballsbridge

Dublin 4

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1532/001-004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

26 mars 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGAII

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona

Spanien

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska 1d&mna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterféljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL ENKELFORPACKNING - forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kesimpta 20 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
ofatumumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 20 mg ofatumumab i 0,4 ml I6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: L-arginin, natriumacetattrinydrat, natriumklorid, polysorbat 80,
dinatriumedetatdihydrat, saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld spruta

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lds bipacksedeln fore anvandning.
For engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1532/001 Forpackning innehallande 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL FLERPACK (MED BLUE BOX) — forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kesimpta 20 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
ofatumumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 20 mg ofatumumab i 0,4 ml I6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: L-arginin, natriumacetattrinydrat, natriumklorid, polysorbat 80,
dinatriumedetatdihydrat, saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Flerpack: 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lds bipacksedeln fore anvandning.
For engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1532/002 Flerpack innehallande 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG TILL FLERPACK (UTAN BLUE BOX) — forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kesimpta 20 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
ofatumumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 20 mg ofatumumab i 0,4 ml I6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: L-arginin, natriumacetattrinydrat, natriumklorid, polysorbat 80,
dinatriumedetatdihydrat, saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld spruta. Ingar i ett flerpack. Far inte séljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lds bipacksedeln fore anvandning.
For engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1532/002 Flerpack innehallande 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER TILL FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kesimpta 20 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
ofatumumab

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novartis Ireland Limited

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kesimpta 20 mg injektionsvétska
ofatumumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL ENKELFORPACKNING - forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kesimpta 20 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
ofatumumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 20 mg ofatumumab i 0,4 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: L-arginin, natriumacetattrinydrat, natriumklorid, polysorbat 80,
dinatriumedetatdihydrat, saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld Sensoready-penna

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lds bipacksedeln fore anvandning.
For engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1532/003 Forpackning innehéllande 1 forfylld injektionspenna

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL FLERPACK (MED BLUE BOX) — forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kesimpta 20 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
ofatumumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 20 mg ofatumumab i 0,4 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: L-arginin, natriumacetattrinydrat, natriumklorid, polysorbat 80,
dinatriumedetatdihydrat, saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Flerpack: 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda Sensoready-pennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lds bipacksedeln fore anvandning.
For engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1532/004 Flerpack innehallande 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG TILL FLERPACK (UTAN BLUE BOX) — forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kesimpta 20 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
ofatumumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 20 mg ofatumumab i 0,4 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: L-arginin, natriumacetattrinydrat, natriumklorid, polysorbat 80,
dinatriumedetatdihydrat, saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld Sensoready-penna. Ingér i ett flerpack. Far inte séljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lds bipacksedeln fore anvandning.
For engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1532/004 Flerpack innehallande 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSPENNANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kesimpta 20 mg injektionsvétska
ofatumumab
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT

Sensoready-penna
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERLOCK PA YTTERKARTONG TILL ENKELFORPACKNING OCH PA
INNERKARTONG TILL FLERPACK (forfylld spruta och forfylld injektionspenna)

1. OVRIGT

Skanna koden for mer information.
QR-kod ska inga + piktogram

www.kesimpta.eu
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Kesimpta 20 mg injektionsvatska, l16sning i forfylld spruta
ofatumumab

"W Detta lakemedel &r foremal for utokad Overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Kesimpta &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Kesimpta
Hur du anvénder Kesimpta

Eventuella biverkningar

Hur Kesimpta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

RS NS

1. Vad Kesimpta ar och vad det anvands for

Vad Kesimpta ar
Kesimpta innehaller den aktiva substansen ofatumumab. Ofatumumab tillhér en grupp lakemedel som
kallas monoklonala antikroppar.

Vad Kesimpta anvands for
Kesimpta anvands for att behandla vuxna med skovvis multipel skleros (RMS).

Hur Kesimpta fungerar

Kesimpta fungerar genom att fasta till ett malprotein som kallas CD20 och finns pa ytan av B-celler.
B-celler &r en typ av vita blodkroppar som &r en del av immunsystemet (kroppens forsvar). Vid
multipel skleros angriper immunsystemet det skyddande skiktet runt nervceller. B-celler &r
involverade i denna process. Kesimpta soker sig till och avlagsnar B-cellerna och minskar darmed
risken for ett skov, lindrar symtom och fordréjer utvecklingen av sjukdomen.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Kesimpta

Anvand inte Kesimpta:

- om du &r allergisk mot ofatumumab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har fatt veta att du har svara problem med ditt immunsystem.

- om du lider av en allvarlig infektion.

- om du har cancer.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Kesimpta

- Kesimpta kan gora sa att hepatit B-virus blir aktivt igen. Lakaren kommer att utfora ett blodprov
for att kontrollera om du loper risk att fa en hepatit B-infektion. Om det visar att du har haft
hepatit B eller &r bérare av hepatit B-virus, kommer l&karen att be dig att traffa en specialist.

- Innan du inleder behandling med Kesimpta kan din lakare undersdka ditt immunsystem.

- Om du har en infektion kan lakaren besluta att du inte kan fa Kesimpta eller att behandlingen
med Kesimpta ska skjutas upp tills infektionen har gatt tillbaka.

- Lakaren kommer att kontrollera om du beh6ver nagra vaccinationer innan du inleder
behandlingen med Kesimpta. Om du behéver en typ av vaccin som kallas levande eller levande
forsvagat vaccin ska det ges minst 4 veckor innan du inleder behandlingen med Kesimpta.
Andra typer av vacciner ska ges minst 2 veckor innan du inleder behandlingen med Kesimpta.

Medan du anvander Kesimpta

Tala om for din lakare:

- om du far nagon generell injektionsrelaterad reaktion eller en lokal reaktion vid injektionsstéllet.
Dessa &r de vanligaste biverkningarna av Kesimpta och de beskrivs i avsnitt 4. De uppkommer
vanligen inom 24 timmar efter att Kesimpta injicerats, sarskilt efter den forsta injektionen. Den
forsta injektionen ska ges under 6verinseende av halso- och sjukvardspersonal.

- om du har en infektion. Du kan bli mer infektionskéanslig eller en infektion du redan har kan
forvarras. Det har beror pa att immuncellerna som Kesimpta riktar sig mot ocksa hjalper till att
bekdmpa infektioner. Infektioner kan bli allvarliga och ibland till och med livshotande.

- om du planerar att vaccinera dig. Din l&kare kommer att berétta om vaccinet du behdver &r ett
levande vaccin, ett levande forsvagat vaccin eller en annan typ av vaccin. Du bor inte fa levande
eller levande forsvagade vacciner under tiden du behandlas med Kesimpta, eftersom det kan
orsaka en infektion. Andra typer av vacciner kan fungera mindre bra om de ges under
behandlingen med Kesimpta.

Tala omedelbart om for lakaren om du far nagot av foljande under behandlingen med Kesimpta,

eftersom de kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand:

- om du har utslag, nasselfeber, andningssvarigheter, svullnad av ansikte, 6gonlock, lappar, mun,
tunga eller svalg, tryck éver brostet eller kanner dig svimfardig. Dessa kan vara tecken eller
symtom pa en allergisk reaktion.

- om du tycker att din multipel skleros forvéarras (t.ex. om du upplever svaghet eller
synforandringar) eller om du marker nagra nya eller ovanliga symtom. Dessa effekter kan vara
tecken pa en séllsynt hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)
och orsakas av en virusinfektion.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom Kesimpta annu inte har studerats
i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Kesimpta
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Det &r sérskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal:

- om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta lakemedel som paverkar immunsystemet. Detta
eftersom de kan forstarka effekten pa immunsystemet.

- om du planerar att vaccinera dig (se ”Varningar och forsiktighet” ovan).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.
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Graviditet
Du bor undvika att bli gravid medan du anvander Kesimpta och i 6 méanader efter att du slutat anvanda
lakemedlet.

Om du kan bli gravid ska du anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen och i 6 manader
efter att du slutat anvanda Kesimpta. Fraga lakaren vilka alternativ det finns.

Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid under behandlingen eller inom 6 manader efter den
sista dosen, ska du omedelbart tala om det for din lakare. Lakaren kommer att tala med dig om de
potentiella riskerna som Kesimpta kan medféra under en graviditet. Detta eftersom Kesimpta kan
minska antalet immunceller (B-celler) hos bade modern och det ofodda barnet. Lakaren ska rapportera
din graviditet till Novartis. Du kan ocksa rapportera din graviditet genom att kontakta det lokala
ombudet for Novartis (se avsnitt 6) forutom att kontakta din lakare.

Amning
Kesimpta kan passera 6ver i brostmjolk. Tala med din lakare om nyttan och riskerna, innan du ammar
ditt barn medan du anvénder Kesimpta.

Vaccination av nyfédda barn
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du later vaccinera ditt nyfodda barn, om du har anvént
Kesimpta under graviditeten (se ”Varningar och forsiktighet” ovan).

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Kesimpta skulle paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Kesimpta innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Kesimpta

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Kesimpta ges som en subkutan injektion (en injektion under huden).
Den forsta injektionen ska ges under 6verinseende av halso- och sjukvardspersonal.
Kesimpta forfyllda sprutor &r endast avsedda for engangsbruk.

For detaljerade anvisningar om hur Kesimpta injiceras, se ”Bruksanvisning till Kesimpta {forfylld
spruta” i slutet av den hér bipacksedeln.

QR-kod som ska inga + www.kesimpta.eu

Du kan anvanda Kesimpta vilken tid pa dagen som helst (morgon, eftermiddag eller kvall).

Hur mycket och hur ofta du ska anvanda Kesimpta

Overskrid inte den dos som ordinerats av lakaren.

- Startdosen &r 20 mg Kesimpta som ges den forsta behandlingsdagen (vecka 0) och efter 1 och
2 veckor (vecka 1 och vecka 2). Efter dessa 3 forsta injektioner sker ingen injektion den

foljande veckan (vecka 3).
- Fran och med vecka 4 och darefter varje manad &r den rekommenderade dosen 20 mg Kesimpta.
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Tid Dos

Vecka 0 (forsta behandlingsdagen) 20 mg

Vecka 1 20 mg

Vecka 2 20 mg

Vecka 3 Ingen injektion
Vecka 4 20 mg

Varje manad darefter 20 mg

Hur lange du ska anvanda Kesimpta
Fortsatt anvanda Kesimpta varje manad sa lange lakaren sager at dig att gora det.

Lakaren kommer att kontrollera ditt tillstind med jamna mellanrum for att se om behandlingen har
onskad effekt.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du undrar hur lange du ska anvénda
Kesimpta.

Om du har anvant for stor mangd av Kesimpta
Om du har injicerat for stor méngd av Kesimpta ska du omedelbart kontakta lakare.

Om du har glémt att anvéanda Kesimpta
For att fa full nytta av Kesimpta ar det viktigt att du far varje injektion i tid.

Om du har glémt en injektion med Kesimpta ska du injicera dosen sa snart som mojligt. Vanta inte
tills det &r dags for nésta schemalagda dos. Tidpunkten for efterféljande injektioner ska sedan berédknas
utgaende fran dagen da du injicerade denna dos och inte utgaende fran det ursprungliga schemat (se
dven “Hur mycket och hur ofta du ska anvénda Kesimpta” ovan).

Om du slutar att anvanda Kesimpta
Sluta inte anvénda Kesimpta och &ndra inte dosen utan att prata med din lakare.

En del biverkningar kan ha samband med laga nivaer av B-celler i blodet. Efter att du avslutat
behandlingen med Kesimpta kommer dina nivéaer av B-celler i blodet gradvis att aterga till det
normala. Detta kan ta flera manader. Under denna tid kan vissa biverkningar som beskrivs i denna
bipacksedel fortfarande férekomma.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Potentiella biverkningar av Kesimpta raknas upp nedan. Om nagon av dessa biverkningar blir svar,
kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

- ovre luftvéagsinfektioner, med symtom som halsont och snuva

- injektionsrelaterade reaktioner, t.ex. feber, huvudvérk, muskelsmarta, frossa och trgtthet. Dessa
uppkommer vanligen inom 24 timmar efter en injektion med Kesimpta och sérskilt efter den
forsta injektionen

- urinvégsinfektioner

- reaktioner vid injektionsstallet, t.ex. rodnad, smarta, klada och svullnad vid injektionsstallet
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- minskning av nivaerna av ett protein i blodet, immunglobulin M, som hjalper till att skydda mot
infektioner

- herpesinfektion i/runt munnen

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
- allergiska reaktioner, med symtom som hudutslag, nasselfeber, andningssvarigheter, svullnad av
ansikte, dgonlock, lappar, mun, tunga eller svalg, tryck éver brostet eller svimningskénsla

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Kesimpta ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvara den forfyllda sprutan (de forfyllda sprutorna) i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Forvaras i
kylskap (2 °C-8 °C). Far gj frysas.

Vid behov kan Kesimpta forvaras i rumstemperatur (hdgst 30 °C) under en enda period pa upp till

7 dagar. Om det inte anvéands under denna period kan Kesimpta sedan aterforas till kylskapet i hogst
7 dagar.

Anvand inte detta lakemedel om lésningen innehaller synliga partiklar eller ar grumlig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ofatumumab. En forfylld spruta innehaller 20 mg ofatumumab.

- Ovriga innehallsamnen &r L-arginin, natriumacetattrihydrat, natriumklorid, polysorbat 80,
dinatriumedetatdihydrat, saltsyra (for justering av pH) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kesimpta injektionsvétska, 16sning ar Klar till 14tt opaliserande och féarglos till svagt brungul.

Kesimpta finns i enkelférpackningar innehallande 1 forfylld spruta och i flerpack som bestar av
3 kartonger, vardera innehallande 1 forfylld spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Novartis Ireland Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Ballsbridge

Dublin 4

Irland
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Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Boarapust Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria 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 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EMada Osterreich

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

TnA: +30210 281 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.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roméania

Novartis Hrvatska d.o.0. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01
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Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog

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

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

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

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

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

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

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

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning till Kesimpta forfylld spruta

Det &r viktigt att du forstar och féljer denna bruksanvisning innan du injicerar Kesimpta. Tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har fragor, innan du anvander Kesimpta for forsta
gangen.

Kom ihag:

Anvand inte den forfyllda sprutan om forseglingen pa antingen ytterkartongen eller blistret har
brutits. Lat den forfyllda sprutan ligga kvar i den forseglade kartongen tills du ar redo att
anvénda den.

Skaka inte den forfyllda sprutan.

Den forfyllda sprutan har ett stickskydd som automatiskt tacker 6ver nélen efter att injektionen
har slutforts. Stickskyddet hjélper till att forhindra att de som hanterar den forfyllda sprutan
efter injektionen far stickskador.

Ta inte av nalskyddet forran precis innan du ska ge injektionen.

Undvik att vidrora aktiveringskldammorna fore anvéndning. Om du rér vid dem kan stickskyddet
tacka nalen for tidigt.

Anvand inte om den forfyllda sprutan har tappats pa en hard yta eller tappats efter att nalskyddet
tagits bort.

Kassera den anvénda forfyllda sprutan omedelbart efter anvdndning. Ateranvand inte en
Kesimpta forfylld spruta. Se Hur ska jag kassera en anviand Kesimpta forfylld spruta?” i
slutet av denna bruksanvisning.

Hur ska jag forvara Kesimpta?

Forvara kartongen med den forfyllda sprutan i kylskap vid mellan 2 °C och 8 °C.

Lat den forfyllda sprutan ligga kvar i originalkartongen skyddad fran ljus tills du &r redo att
anvénda den.

Den forfyllda sprutan far inte frysas.

Forvara Kesimpta utom syn- och rackhall for barn.

Delar i en Kesimpta forfylld spruta (se bild A):

Bild A
Fingergrepp Kolv-
huvud

Nalsk
alskydd Kolv

Fonster |

Etikett och utgangsdatum Aktiveringsklammor

Sprutkropp med stickskydd
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Tillbeh6r som du behéver for injektionen:
Ingar i forpackningen:
° En ny Kesimpta forfylld spruta

Ingar inte i forpackningen (se bild B): &=
. 1 spritsudd 4 Q L
. 1 bomullstuss eller kompress — '

. Behallare for riskavfall

Se ”Hur ska jag kassera en anvind Kesimpta forfylld
spruta?” i slutet av denna bruksanvisning.

Forberedelser infor anvandning av Kesimpta forfylld spruta
Steg 1. Valj en ren, val upplyst, plan arbetsyta.

Steg 2. Ta ut kartongen med den forfyllda sprutan ur kylskapet och lamna den odppnad pa arbetsytan
i cirka 15 till 30 minuter sa att den uppnar rumstemperatur.

Steg 3. Tvatta handerna noga med tval och vatten.

Steg 4. Ta ut den forfyllda sprutan ur ytterkartongen och ut ur blistret genom att halla i sprutkroppen
runt stickskyddet.

Steg 5. Titta i den forfyllda sprutans fonster. Véatskan inuti ska vara klar till latt opaliserande.
Eventuellt syns en liten luftbubbla i vétskan, vilket &r normalt. Anvand inte den forfyllda sprutan om
vatskan innehaller synliga partiklar eller ar grumlig.

Steg 6. Anvand inte den forfyllda sprutan om den ar skadad. Lamna tillbaka den forfyllda sprutan och
dess forpackning till apoteket.

Steg 7. Anvand inte den forfyllda sprutan om Bild C
utgangsdatumet har passerats (se bild C). Lamna tillbaka
den forfyllda sprutan vars utgangsdatum har passerats
samt dess forpackning till apoteket.

Utgangsdatum
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Valj och rengor injektionsstéallet

e Omraden pa kroppen som du kan anvénda for att injicera

Kesimpta &r:
. larens framsida (se bild D) Bild D
. nedre delen av buken, men inte inom 5 c¢cm frén Z N

naveln (se bild D)
o utsidan av dverarmarna, om injektionen ges av en : :

vardare eller halso- och sjukvardspersonal (se L

bild E). “

Bild E
(endast vardare och halso- och
sjukvardspersonal)

i

Steg 8. Rengor injektionsstéllet med en cirklande rorelse med spritsudden. Lat det torka innan du
injicerar. Ror inte vid det rengjorda omradet igen forran du injicerar.

e Vilj olika stéllen varje gang du injicerar Kesimpta.

e Injicera inte i omraden med blamarken eller dar huden ar
om, rod, fjallande eller hard. Undvik omraden som har arr
eller bristningar eller &r infekterade.

Ge injektionen

Steg 9. Ta forsiktigt av nalskyddet fran den forfyllda Bild F

sprutan (se bild F). Kassera nalskyddet. En vatskedroppe
kan finnas vid nalens spets, vilket ar normalt.
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Steg 10. Nyp forsiktigt ihop huden pa injektionsstallet
med ena handen och for in nalen med andra handen som
bilden visar (se bild G). For in nalen hela véagen for att
sékerstélla att du injicerar hela dosen.

Steg 11. Hall i den forfyllda sprutan vid fingergreppen
som bilden visar (se bild H). Tryck langsamt in kolven
sd langt det gar, s att kolvhuvudet ar helt nedtryckt
mellan aktiveringskldammorna.

Steg 12. Fortsatt att halla kolven nedtryckt i 5 sekunder
och hall sprutan pa plats under hela den tiden.

Steg 13. Slapp langsamt upp kolven tills nalen ar tackt
(se bild I) och lyft sedan sprutan fran injektionsstallet.

Steg 14. Det kan komma lite blod fran injektionsstéllet.
Du kan trycka en bomullstuss eller kompress mot
injektionsstéllet och halla kvar den i 10 sekunder.
Gnugga inte pa injektionsstallet. Om blédningen
fortsatter kan du satta ett litet plaster pa injektionsstéllet.
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Hur ska jag kassera en anvand Kesimpta forfylld spruta?

Steg 15. Kasta den anvanda forfyllda sprutan i en

behallare for riskavfall (dvs. en punktionssaker,

forslutningsbar behéallare eller liknande) (se bild J).

. Kasta inte den anvénda forfyllda sprutan bland
hushallsavfall.

° Forsok aldrig ateranvanda den forfyllda sprutan.

Forvara behallaren med riskavfall utom rackhall for
barn.
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Bipacksedel: Information till patienten

Kesimpta 20 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
ofatumumab

W Detta lakemedel ar foremal for utokad Overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Kesimpta ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Kesimpta
Hur du anvénder Kesimpta

Eventuella biverkningar

Hur Kesimpta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ISR .

1. Vad Kesimpta ar och vad det anvands for

Vad Kesimpta ar
Kesimpta innehaller den aktiva substansen ofatumumab. Ofatumumab tillhor en grupp lakemedel som
kallas monoklonala antikroppar.

Vad Kesimpta anvands for
Kesimpta anvands for att behandla vuxna med skovvis multipel skleros (RMS).

Hur Kesimpta fungerar

Kesimpta fungerar genom att fasta till ett malprotein som kallas CD20 och finns pa ytan av B-celler.
B-celler &r en typ av vita blodkroppar som &r en del av immunsystemet (kroppens forsvar). Vid
multipel skleros angriper immunsystemet det skyddande skiktet runt nervceller. B-celler ar
involverade i denna process. Kesimpta soker sig till och avlagsnar B-cellerna och minskar darmed
risken for att fa ett skov, lindrar symtom och fordrojer utvecklingen av sjukdomen.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Kesimpta

Anvand inte Kesimpta:

- om du &r allergisk mot ofatumumab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har fatt veta att du har svara problem med ditt immunsystem.

- om du lider av en allvarlig infektion.

- om du har cancer.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Kesimpta

- Kesimpta kan gora sa att hepatit B-virus blir aktivt igen. Lakaren kommer att utfora ett blodprov
for att kontrollera om du loper risk att fa en hepatit B-infektion. Om det visar att du har haft
hepatit B eller &r bérare av hepatit B-virus, kommer l&karen att be dig att traffa en specialist.

- Innan du inleder behandling med Kesimpta kan din lakare undersdka ditt immunsystem.

- Om du har en infektion kan lakaren besluta att du inte kan fa Kesimpta eller att behandlingen
med Kesimpta ska skjutas upp tills infektionen har gatt tillbaka.

- Lakaren kommer att kontrollera om du beh6ver nagra vaccinationer innan du inleder
behandlingen med Kesimpta. Om du behéver en typ av vaccin som kallas levande eller levande
forsvagat vaccin ska det ges minst 4 veckor innan du inleder behandlingen med Kesimpta.
Andra typer av vacciner ska ges minst 2 veckor innan du inleder behandlingen med Kesimpta.

Medan du anvander Kesimpta

Tala om for din l&kare:

- om du far nagon generell injektionsrelaterad reaktion eller en lokal reaktion vid injektionsstéllet.
Dessa ar de vanligaste biverkningarna av Kesimpta och de beskrivs i avsnitt 4. De uppkommer
vanligen inom 24 timmar efter att Kesimpta injicerats, sarskilt efter den forsta injektionen. Den
forsta injektionen ska ges under 6verinseende av halso- och sjukvardspersonal.

- om du har en infektion. Du kan bli mer infektionskanslig eller en infektion du redan har kan
forvarras. Det har beror pa att immuncellerna som Kesimpta riktar sig mot ocksa hjalper till att
bek&mpa infektioner. Infektioner kan bli allvarliga och ibland till och med livshotande.

- om du planerar att vaccinera dig. Din lakare kommer att berdtta om vaccinet du behdver ar ett
levande vaccin, ett levande forsvagat vaccin eller en annan typ av vaccin. Du bor inte fa levande
eller levande forsvagade vacciner under tiden du behandlas med Kesimpta, eftersom det kan
orsaka en infektion. Andra typer av vacciner kan fungera mindre bra om de ges under
behandlingen med Kesimpta.

Tala omedelbart om for lakaren om du far nagot av foljande under behandlingen med Kesimpta,

eftersom de kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand:

- om du har utslag, nasselfeber, andningssvarigheter, svullnad av ansikte, 6gonlock, lappar, mun,
tunga eller svalg, tryck éver brostet eller kdnner dig svimfardig. Dessa kan vara tecken eller
symtom pa en allergisk reaktion.

- om du tycker att din multipel skleros forvarras (t.ex. om du upplever svaghet eller
synforandringar) eller om du marker nagra nya eller ovanliga symtom. Dessa effekter kan vara
tecken pa en séllsynt hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)
och orsakas av en virusinfektion.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom Kesimpta annu inte har studerats
i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Kesimpta
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for l&kare eller apotekspersonal:

- om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta lakemedel som paverkar immunsystemet. Detta
eftersom de kan forstarka effekten pa immunsystemet.

- om du planerar att vaccinera dig (se ”Varningar och forsiktighet” ovan).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.
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Graviditet
Du bor undvika att bli gravid medan du anvander Kesimpta och i 6 méanader efter att du slutat anvanda
lakemedlet.

Om du kan bli gravid ska du anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen och i 6 manader
efter att du slutat anvanda Kesimpta. Fraga lakaren vilka alternativ det finns.

Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid under behandlingen eller inom 6 manader efter den
sista dosen, ska du omedelbart tala om det for din lakare. Lakaren kommer att tala med dig om de
potentiella riskerna som Kesimpta kan medféra under en graviditet. Detta eftersom Kesimpta kan
minska antalet immunceller (B-celler) hos bade modern och det ofodda barnet. Lakaren ska rapportera
din graviditet till Novartis. Du kan ocksa rapportera din graviditet genom att kontakta det lokala
ombudet for Novartis (se avsnitt 6) forutom att kontakta din lakare.

Amning
Kesimpta kan passera 6ver i brostmjolk. Tala med din lakare om nyttan och riskerna, innan du ammar
ditt barn medan du anvénder Kesimpta.

Vaccination av nyfédda barn
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du later vaccinera ditt nyfodda barn, om du har anvént
Kesimpta under graviditeten (se ”Varningar och forsiktighet” ovan).

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Kesimpta skulle paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Kesimpta innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Kesimpta

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Kesimpta ges som en subkutan injektion (en injektion under huden).
Den forsta injektionen ska ges under 6verinseende av halso- och sjukvardspersonal.
Kesimpta forfyllda injektionspennor ar endast avsedda for engangsbruk.

For detaljerade anvisningar om hur Kesimpta injiceras, se ”Bruksanvisning till Kesimpta
Sensoready-penna” i slutet av den hér bipacksedeln.

QR-kod som ska inga + www.kesimpta.eu

Du kan anvanda Kesimpta vilken tid pa dagen som helst (morgon, eftermiddag eller kvall).

Hur mycket och hur ofta du ska anvanda Kesimpta

Overskrid inte den dos som ordinerats av lakaren.

- Startdosen &r 20 mg Kesimpta som ges den forsta behandlingsdagen (vecka 0) och efter 1 och
2 veckor (vecka 1 och vecka 2). Efter dessa 3 forsta injektioner sker ingen injektion den

foljande veckan (vecka 3).
- Fran och med vecka 4 och darefter varje manad &r den rekommenderade dosen 20 mg Kesimpta.
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Tid Dos

Vecka 0 (forsta behandlingsdagen) 20 mg

Vecka 1 20 mg

Vecka 2 20 mg

Vecka 3 Ingen injektion
Vecka 4 20 mg

Varje manad darefter 20 mg

Hur lange du ska anvanda Kesimpta
Fortsatt anvanda Kesimpta varje manad sa lange lakaren sager at dig att gora det.

Lakaren kommer att kontrollera ditt tillstind med jamna mellanrum for att se om behandlingen har
onskad effekt.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du undrar hur lange du ska anvéanda
Kesimpta.

Om du har anvant for stor mangd av Kesimpta
Om du har injicerat for stor méngd av Kesimpta ska du omedelbart kontakta lakare.

Om du har glémt att anvéanda Kesimpta
For att fa full nytta av Kesimpta ar det viktigt att du far varje injektion i tid.

Om du har glémt en injektion med Kesimpta ska du injicera dosen sa snart som mojligt. Vanta inte
tills det &r dags for nésta schemalagda dos. Tidpunkten for efterféljande injektioner ska sedan berédknas
utgaende fran dagen da du injicerade denna dos och inte utgaende fran det ursprungliga schemat (se
dven ”Hur mycket och hur ofta du ska anvénda Kesimpta” ovan).

Om du slutar att anvanda Kesimpta
Sluta inte anvénda Kesimpta och &ndra inte dosen utan att prata med din lakare.

En del biverkningar kan ha samband med laga nivaer av B-celler i blodet. Efter att du avslutat
behandlingen med Kesimpta kommer dina nivaer av B-celler i blodet gradvis att aterga till det
normala. Detta kan ta flera manader. Under denna tid kan vissa biverkningar som beskrivs i denna
bipacksedel fortfarande férekomma.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Potentiella biverkningar av Kesimpta raknas upp nedan. Om nagon av dessa biverkningar blir svar,
kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

- ovre luftvéagsinfektioner, med symtom som halsont och snuva

- injektionsrelaterade reaktioner, t.ex. feber, huvudvérk, muskelsmarta, frossa och trotthet. Dessa
uppkommer vanligen inom 24 timmar efter en injektion med Kesimpta och sarskilt efter den
forsta injektionen

- urinvégsinfektioner

- reaktioner vid injektionsstallet, t.ex. rodnad, smarta, klada och svullnad vid injektionsstallet
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- minskning av nivaerna av ett protein i blodet, immunglobulin M, som hjalper till att skydda mot
infektioner

- herpesinfektion i/runt munnen

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
- allergiska reaktioner, med symtom som hudutslag, nasselfeber, andningssvarigheter, svullnad av
ansikte, dgonlock, lappar, mun, tunga eller svalg, tryck éver brostet eller svimningskénsla

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Kesimpta ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvara den forfyllda injektionspennan (de forfyllda injektionspennorna) i ytterkartongen.
Ljuskansligt. Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ] frysas.

Vid behov kan Kesimpta forvaras i rumstemperatur (hdgst 30 °C) under en enda period pa upp till

7 dagar. Om det inte anvéands under denna period kan Kesimpta sedan aterforas till kylskapet i hogst
7 dagar.

Anvand inte detta lakemedel om lésningen innehaller synliga partiklar eller ar grumlig.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ofatumumab. En forfylld injektionspenna innehaller 20 mg
ofatumumab.

- Ovriga innehallsamnen ar L-arginin, natriumacetattrihydrat, natriumklorid, polysorbat 80,

dinatriumedetatdihydrat, saltsyra (for justering av pH) och vatten for injektionsvatskor.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kesimpta injektionsvétska, 16sning &r klar till 14tt opaliserande och farglos till svagt brungul.

Kesimpta finns i enkelférpackningar innehallande 1 forfylld Sensoready-penna och i flerpack som
bestar av 3 kartonger, vardera innehallande 1 forfylld Sensoready-penna.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

55



Innehavare av godkéannande for forsaljning
Novartis Ireland Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Ballsbridge

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

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

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kift.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska

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

56



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +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 hf. 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: 439029654 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel &ndrades senast
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning till Kesimpta Sensoready-penna

Det &r viktigt att du forstar och féljer denna bruksanvisning innan du injicerar Kesimpta. Tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har fragor, innan du anvander Kesimpta for forsta
gangen.

Kom ihag:

o Anvand inte injektionspennan om forseglingen pa antingen ytterkartongen eller
injektionspennan har brutits. Lat injektionspennan ligga kvar i den forseglade ytterkartongen
tills du &r redo att anvanda den.

o Skaka inte injektionspennan.

o Om du tappar injektionspennan, anvand den inte om den ser skadad ut eller om den har tappats
med skyddshatten avtagen.

o Kassera den anvanda injektionspennan omedelbart efter anvandning. Injektionspennan far inte
ateranvandas. Se “Hur ska jag kassera en anvind Kesimpta Sensoready-penna?” i slutet av
denna bruksanvisning.

Hur ska jag forvara Kesimpta?

o Forvara kartongen med injektionspennan i kylskap vid mellan 2 °C och 8 °C.

o Lat injektionspennan ligga kvar i originalkartongen skyddad fran ljus tills du &r redo att anvanda
den.

o Injektionspennan far inte frysas.

Forvara Kesimpta utom syn- och rackhall for barn.
Delar i en Kesimpta Sensoready-penna (se bild A):

Bild A
Nal
Stickskydd

Skyddshatt W Eénster
N Inre nalskydd

Kesimpta Sensoready-pennan visas med skyddshatten avtagen. Ta inte av skyddshatten forran du ar
redo att injicera.

Tilloehér som du behdver for injektionen: Bild B
Ingar i forpackningen:
. En ny Kesimpta Sensoready-penna (se bild B)

Ingar inte i forpackningen (se bild C):
o 1 spritsudd

. 1 bomullstuss eller kompress

. Behallare for riskavfall

Se ”Hur ska jag kassera en anvand Kesimpta
Sensoready-penna?” i slutet av denna
bruksanvisning.
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Fore injektionen:
Ta ut injektionspennan ur kylskapet 15 till 30 minuter fore injektionen sa att injektionspennan
uppnar rumstemperatur.

Steg 1. Viktig sakerhetskontroll innan du injicerar
(se bild D):

Titta i injektionspennans fonster. Vatskan ska
vara klar till 1att opaliserande.

Anvéand inte om vitskan innehaller synliga
partiklar eller ar grumlig.

Eventuellt syns en liten luftbubbla, vilket &r
normalt.

Kontrollera utgdngsdatumet (EXP) pa
injektionspennan. Anvand inte
injektionspennan om utgangsdatumet har
passerats.

Kontakta apotekspersonal eller hélso- och
sjukvardspersonal om injektionspennan inte uppfyller
dessa krav.

Steg 2. Valj injektionsstalle:

Rekommenderat injektionsstalle &r larens
framsida. Du kan ocksa valja ett stalle pa nedre
delen av buken, men inte inom 5 cm fran
naveln (se bild E).

Vilj olika stallen varje gang du injicerar
Kesimpta.

Injicera inte i omraden med blamarken eller
dar huden &r 6m, rod, fjallande eller hard.
Undvik omraden som har arr eller bristningar
eller &r infekterade.

Om en vardare eller halso- och
sjukvardspersonal ger dig injektionen kan de
aven vilja ett injektionsstalle pa 6verarmarnas
utsida (se bild F).
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Steg 3. Rengor injektionsstallet: Bild G

. Tvatta handerna med tval och vatten.

o Rengor injektionsstallet med en cirklande
rorelse med spritsudden. Lat det torka innan du
injicerar (se bild G).

° Ror inte vid det rengjorda omradet igen forran
du injicerar.

Injektionen

Steg 4. Ta av skyddshatten: Bild H
° Ta inte av skyddshatten férran du ar redo att
anvénda injektionspennan.
° Vrid av skyddshatten i pilens riktning (se
bild H).
o Kassera skyddshatten. FOrsok inte tra pa
skyddshatten igen.
o Anviand injektionspennan inom 5 minuter efter
att skyddshatten har tagits av.
Det kan komma nagra droppar lakemedel ur nalen,
vilket &r normalt.

Steg 5. Sa har haller du injektionspennan:
° Hall injektionspennan i 90 graders vinkel mot
det rengjorda injektionsstallet (se bild I).

4

Fel

Viktigt! Under injektionen kommer du att hora 2 hoga klickljud:

o Det forsta klickljudet talar om att injektionen har startat.

o Det andra klickljudet talar om att injektionen nastan ar klar.

Du maste fortsatta halla injektionspennan stadigt mot huden tills du ser en grén indikator fylla
fonstret och sluta rora sig.

Steg 6. Starta injektionen: Bild J

o Tryck injektionspennan stadigt mot huden for
att starta injektionen (se bild J).

o Det forsta klickljudet talar om att injektionen
har startat.

. Fortsatt att trycka injektionspennan stadigt
mot huden.

. Den grona indikatorn visar hur injektionen
fortskrider.
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Steg 7. Slutfor injektionen:

Lyssna efter det andra klickljudet. Detta talar
om att injektionen nastan &r klar.

Kontrollera att den gréna indikatorn fyller
fonstret och har slutat rora sig (se bild K).

Du kan nu ta bort injektionspennan (se bild L).

Efter injektionen:

Hur ska jag kassera en anvand Kesimpta Sensoready-penna?

Om den grona indikatorn inte fyller fonstret
betyder det att du inte har fatt hela dosen.
Kontakta lakare eller apotekspersonal om den
grona indikatorn inte syns.

Det kan komma lite blod fran injektionsstallet.
Du kan trycka en bomullstuss eller kompress
mot injektionsstallet och halla kvar den i

10 sekunder. Gnugga inte pa injektionsstallet.
Om bl6dningen fortsatter kan du satta ett litet
plaster pa injektionsstallet.

Steg 8. Sa har kasserar du en Kesimpta
Sensoready-penna:

Kasta den anvénda injektionspennan i en
behallare for riskavfall (dvs. en
punktionssaker, forslutningsbar behallare eller
liknande) (se bild M).

Forsok aldrig ateranvanda injektionspennan.

Forvara behallaren med riskavfall utom rackhall
for barn.
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