ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Kesimpta 20 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
Kesimpta 20 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Kesimpta 20 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

Fiecare seringd preumpluta contine ofatumumab 20 mg 1n solutie 0,4 ml (50 mg/ml).

Kesimpta 20 mg solutie injectabili in stilou injector preumplut

Fiecare stilou injector preumplut contine ofatumumab 20 mg in solutie 0,4 ml (50 mg/ml).

Ofatumumab este un anticorp monoclonal complet uman, produs intr-o linie de celule murine (NSO0),
prin tehnologie de ADN recombinant.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila (injectie)
Solutie injectabila (injectie) n stilou injector preumplut (Stilou Sensoready)

Solutia este limpede pana la usor opalescenta si incolora pana la usor galben-maronie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Kesimpta este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu forme recidivante de scleroza multipla
(SMR), cu boala activa, definita in functie de caracteristicile clinice sau de rezultatele investigatiilor
de imagistica medicala (vezi pct. 5.1).

4.2  Doze si mod de administrare

Tratamentul trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea afectiunilor neurologice.

Doze

Doza recomandata este de ofatumumab 20 mg, administrata prin injectare subcutanata cu:

o doza initiala 1n saptamanile O, 1 si 2, urmata de
o doza lunara ulterioard, incepand cu saptamana 4.
Doze omise

Dacé o injectie este omisa, aceasta trebuie administratd cat mai repede posibil, fara a astepta momentul
urmatoarei doze programate. Dozele ulterioare trebuie administrate la intervalele de timp recomandate.
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Grupe speciale de pacienti

Adulfi cu vdrsta de 55 ani si peste aceastd varsta

Nu au fost efectuate studii la pacientii cu SM cu varsta de peste 55 ani. Pe baza datelor limitate
disponibile, nu se considerd necesara nicio ajustare a dozei la pacientii cu varsta de peste 55 ani (vezi
pct. 5.2).

Insuficientd renala
Nu se anticipeaza ca pacientii cu insuficienta renala sa necesite o ajustare a dozei (vezi pct. 5.2).

Insuficienta hepatica
Nu se anticipeaza ca pacientii CU insuficienta hepatica sa necesite o ajustare a dozei (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea administrarii Kesimpta la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si
18 ani nu au fost inci stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Acest medicament este pentru auto-administrare de catre pacient prin injectare subcutanata.

Locurile obisnuite pentru administrarea injectiilor subcutanate sunt abdomenul, coapsele si partea
superioara a bratului.

Prima injectie trebuie administrata sub indrumarea unui profesionist din domeniul sanatatii(vezi
pct. 4.4).

Instructiuni detaliate privind administrarea sunt furnizate in prospect.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Pacienti cu status imunocompromis sever (vezi pct. 4.4).

Infectie activa severa pana la rezolvarea acesteia (vezi pct. 4.4).

Neoplazie activa cunoscuta.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Reactii asociate administririi injectiei

Pacientii trebuie informati ca reactii sistemice asociate administrarii injectiei (RSAAI) ar putea aparea
n decurs de 24 ore si, cu precadere, dupa prima injectie (vezi pct. 4.8). Simptomele cel mai frecvent
observate in studiile clinice privind SMR includ febra, cefalee, mialgie, frisoane, fatigabilitate, greata
si varsaturi si au fost predominant (99,8%) de severitate usoara pana la moderata. In studiile clinice
privind SMR nu au fost raportate reactii (sistemice) asociate administrarii injectiei care pun viata in
pericol (vezi pct. 4.8).

Alte reactii sistemice asociate administrarii injectiei raportate dupa punerea pe piata includ eruptii
cutanate tranzitorii, urticarie, dispnee si angioedem (de exemplu, edem al limbii, edem faringian sau
laringian) si cazuri rare care au fost raportate ca anafilaxie. Desi au existat unele cazuri care au fost
grave si au dus la Intreruperea tratamentului cu ofatumumab, au existat si cazuri grave in care
pacientii au putut continua tratamentul cu ofatumumab fara incidente suplimentare.
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Unele simptome ale reactiilor sistemice asociate administrarii injectiei pot sa nu se distinga clinic de
reactiile acute de hipersensibilitate de tip 1 (mediate de IgE). O reactie de hipersensibilitate poate
aparea in timpul oricarei injectari, desi, de obicei, nu este prezenta la prima injectie. Pentru injectiile
ulterioare, simptomele mai severe decét cele prezentate anterior sau noile simptome severe ar trebui sa
determine luarea in considerare a unei reactii de hipersensibilitate potentiale. Pacientii cu
hipersensibilitate cunoscuta mediata de IgE la ofatumumab nu trebuie tratati cu ofatumumab (vezi

pct. 4.3).

In studiile clinice privind SMR, a fost observat numai un beneficiu limitat al administrarii prealabile a
tratamentului cu corticosteroizi. Daca apar, pentru reactiile asociate administrarii injectiei Se poate
administra tratament simptomatic. Asadar, nu este necesar tratament prealabil.

Simptomele (locale) reactiilor la locul de administrare a injectiei, observate in studiile clinice, au
inclus eritem, edem, prurit si durere (vezi pct. 4.8).

Prima injectie trebuie administrata sub supravegherea unui profesionist din domeniul sanatatii, cu
instruire adecvata (vezi pct. 4.2).

Infectii
Se recomanda evaluarea imunitatii pacientului Tnainte de inceperea terapiei.

Avand in vedere modul sau de actiune si experienta clinica disponibild, ofatumumab poate prezenta
risc crescut de infectii (vezi pct. 4.8).

Administrarea trebuie intarziata la pacientii cu o infectie activa pana la rezolvarea infectiei.

Ofatumumab nu trebuie administrat la pacientii sever imunocompromisi (de exemplu, neutropenie sau
limfopenie semnificative).

Leucoencefalopatie multifocala progresiva

Dat fiind ¢4, la pacientii tratati cu anticorpi anti-CD20, alte terapii SM si ofatumumab la doze
semnificativ mai mari in indicatii oncologice, a fost observata infectie cu virusul John Cunningham
(JC), care a determinat aparitia leucoencefalopatiei multifocale progresive (LMP), medicii trebuie sa
fie vigilenti si sa identifice antecedente medicale ale LMP si orice simptome clinice sau rezultate ale
examenului RMN care pot sugera aparitia LMP. Daca se suspicioneazd LMP, tratamentul cu
ofatumumab trebuie suspendat pana la excluderea existentei LMP.

Reactivarea virusului hepatitei B
La pacientii tratati cu anticorpi anti-CD20, a avut loc reactivarea hepatitei B, care, in unele cazuri a
determinat aparitia hepatitei fulminante, insuficientei hepatice si decesului.

Pacientii cu hepatita B activa nu trebuie tratati cu ofatumumab. Tnainte de Inceperea tratamentului,
trebuie efectuat un screening pentru HBV la toti pacientii. Ca investigatie minima, screening-ul trebuie
sa includa un test de antigen de suprafata pentru hepatita B (HBsAQ) si un test de anticorpi pentru
hepatita B (HBCAD). Acestea pot fi completate cu alti marker adecvati conform recomandarilor locale.
Pacientii cu rezultate serologice pozitive pentru hepatita B (HBsAg sau HBCAD) trebuie sa consulte un
medic specialist in afectiunile hepatice inainte de inceperea tratamentului. Acestia trebuie monitorizati
si tratati in conformitate cu standardele medicale locale pentru prevenirea reactivarii hepatitei B.



Tratamentul pacientilor sever imunocompromisi

Pacientii sever imunocompromisi nu trebuie tratati pana cand tulburarile imunitare nu se rezolva (vezi
pct. 4.3).

Nu se recomanda utilizarea altor imunosupresoare concomitent cu ofatumumab, cu exceptia
corticosteroizilor pentru tratamentul simptomatic al recidivelor.

Vaccinari

Trebuie administrate toate vaccinurile in conformitate cu recomandarile privind imunizarile, cu
minimum 4 saptamani inainte de inceperea administrarii ofatumumab pentru vaccinurile vii sau vii
atenuate si, oricand este posibil, cu minimum 2 saptamani inainte de inceperea administrarii
ofatumumab pentru vaccinurile inactivate.

Ofatumumab poate afecta eficacitatea vaccinurilor inactivate.

Siguranta vaccinarii cu vaccinuri vii sau vii atenuate, dupa tratamentul cu ofatumumab, nu a fost
studiatd. Imunizarea cu vaccinuri vii sau vii atenuate nu este recomandata in timpul tratamentului si
dupa intreruperea definitiva a acestuia, pana la refacerea numarului de limfocite B (vezi pct. 4.5).
Timpul median pana la revenirea numarului de limfocite B la limita normala inferioara (LNI, definita
ca fiind 40 celule/pl) sau la valoarea initiala este de 24,6 saptamani dupa intreruperea administrarii
tratamentului, pe baza datelor din studiile de faza 3 (vezi pct. 5.1).

Vaccinarea sugarilor nascusi de mame tratate cu ofatumumab n timpul sarcinii

La sugarii nascuti de mame carora li s-a administrat ofatumumab Tn timpul sarcinii, nu trebuie
administrate vaccinuri vii sau vii atenuate Thainte de confirmarea refacerii numarului de limfocite B.
Depletia limfocitelor B la acesti sugari poate creste riscurile asociate cu vaccinurile vii sau Vii
atenuate.

Vaccinurile inactivate pot fi administrate conform recomandarilor de mai sus, inainte de recuperarea
depletiei de limfocite B. Totusi, trebuie avuta in vedere evaluarea raspunsurilor imunitare la vaccinuri,
inclusiv consultarea unui medic specialist, pentru a stabili daca a fost obtinut un raspuns imun
protector (vezi pct. 4.6).

Continutul de sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile, deoarece nu sunt anticipate interactiuni prin intermediul
enzimelor citocromului P450, altor enzime metabolizate sau transportorilor.

Vaccinari

Nu au fost investigate siguranta si capacitatea de a determina un raspuns primar sau anamnestic
(reamintire) la imunizarea cu vaccinuri vii, vii atenuate sau inactivate, in timpul tratamentului cu
ofatumumab. Raspunsul la imunizare poate fi afectat atunci cand are loc depletia limfocitelor B. Se
recomanda ca pacientii sa finalizeze imunizarea nainte de inceperea terapiei cu ofatumumab (vezi
pct. 4.4).

Alte terapii imunosupresoare sau imunomodulatoare

Trebuie avut in vedere riscul aparitiei efectelor suplimentare la nivelul sistemului imunitar cand se
administreaza terapii imunosupresoare concomitent cu ofatumumab.

La inceperea tratamentului cu ofatumumab, dupa alte terapii imunosupresoare cu efecte imunitare
prelungite sau la inceperea altor terapii imunosupresoare, cu efecte imunitare prelungite dupa
administrarea ofatumumab, trebuie avute in vedere durata si modul de actiune a acestor medicamente,
date fiind efectele imunosupresoare suplimentare posibile (vezi pct. 5.1).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei aflate la varsta fertila

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze metode eficace de contraceptie (metode care au ca
rezultat o rata de aparitie a sarcinii de sub 1%) in timpul administrarii Kesimpta si timp de 6 luni dupa
ultima administrare a Kesimpta.

Sarcina

Exista date limitate, provenite din utilizarea ofatumumab la femei gravide. Pe baza datelor din studiile
la animale, ofatumumab poate traversa bariera placentara si poate determina depletia limfocitelor B la
fat (vezi pct. 5.3). Nu s-a observat teratogenitate dupa administrarea intravenoasa a ofatumumab la
maimute gestante in timpul organogenezei.

S-au raportat depletie tranzitorie a limfocitelor B periferice si limfocitopenie la sugarii mamelor
expuse la alti anticorpi anti-CD20 Tn timpul sarcinii. Nu se cunosc durata posibila a depletiei
limfocitelor B la sugarii expusi la ofatumumab in utero si impactul depletiei limfocitelor B asupra
sigurantei si eficacitatii vaccinurilor (vezi pct. 4.4 51 5.1).

Tratamentul cu ofatumumab trebuie evitat in timpul sarcinii daca posibilul beneficiu nu depaseste
posibilul risc pentru fat.

Pentru a contribui la determinarea efectelor ofatumumab la femei gravide, profesionistii din domeniul
sandtatii sunt incurajati sa raporteze toate cazurile de sarcina si complicatii care apar in timpul
tratamentului sau n decurs de 6 luni de la ultima doza de ofatumumab catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata pentru a permite monitorizarea acestor paciente prin
Programul de monitorizare intensivi a rezultatelor sarcinii (PRegnancy outcomes Intensive
Monitoring programme [PRIM]). Suplimentar, toate evenimentele adverse din sarcina trebuie
raportate prin intermediul sistemului national de raportate, mentionat in Anexa V.


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

Alaptarea

Nu a fost studiata utilizarea ofatumumab la femei in timpul aldptarii. Nu se cunoaste daca ofatumumab
este eliminat Tn laptele uman. La om, eliminarea anticorpilor IgG in lapte apare in primele céteva zile
de la nastere, scdzand catre concentratii mici curdnd dupa aceea. In consecinta, nu poate fi exclus un
risc la copilul alaptat in aceasta perioada scurta de timp. Ulterior, ofatumumab poate fi utilizat in
timpul alaptarii daca acest lucru este clinic necesar. Totusi, daca pacientei i s-a administrat
ofatumumab pana in ultimele cateva luni de sarcind, alaptarea poate fi inceputa imediat dupa nastere.
Fertilitatea

Nu exista date privind efectul ofatumumab asupra fertilitatii la om.

Datele non-clinice nu au indicat riscuri posibile la om pe baza parametrilor de fertilitate la masculi si
femele, evaluati la maimute.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Kesimpta nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai importante si frecvent raportate reactii adverse sunt infectii ale cailor respiratorii Superioare
(39,4%), reactii sistemice asociate injectarii (20,6%), reactii la locul de administrare (10,9%) si infectii
ale tractului urinar (11,9%) (vezi pct. 4.4 si subpunctul de mai jos ,,Descrierea anumitor reactii
adverse” pentru detalii suplimentare).

Lista tabelard a reactiilor adverse

Reactiile adverse care au fost raportate Tn asociere cu utilizarea ofatumumab in studii clinice pivot
privind SMR si din experienta de dupa punerea pe piata sunt enumerate in baza de date MedDRA
clasificate pe aparate, sisteme si organe Tn Tabelul 1. in cadrul fiecirei categorii de aparate, sisteme si
organe, reactiile adverse sunt enumerate in functie de frecventa, cu cele mai frecvente reactii
mentionate mai inti. in fiecare categorie de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
descrescitoare a severitatii. In plus, frecventa care corespunde fiecarei reactii adverse se bazeazi pe
urmatoare conventie: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente

(>1/1 000 si <1/100); rare (>1/10 000 si <1/1 000); foarte rare (<1/10 000) si cu frecventa necunoscuta
(care nu poate fi estimata din datele disponibile).



Tabelul 1  Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Infectii si infestiri

Foarte frecvente Infectii ale ciilor respiratorii superioare’
Infectii ale tractului urinar?
Frecvente Herpes oral
Tulburiri ale sistemului imunitar
Cu frecventd Reactii de hipersensibilitate?
necunoscuta
Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare
Foarte frecvente | Reactii (locale) la locul de administrare a injectiei
Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate
Foarte frecvente | Reactii (sistemice) asociate injectiei
Tulburiri gastro-intestinale
Frecvente | Greatd, varsituri®
Investigatii diagnostice
Frecvente | Valori scizute ale imunoglobulinemiei sanguine M

L A fost avuta in vedere clasificarea terminologiei agreate pentru stabilirea frecventei reactiilor adverse.
Aceasta include: rinofaringita, infectie a cailor respiratorii superioare, gripa, sinuzita, faringita, rinitd, infectii
virale ale cailor respiratorii superioare, amigdalita, sinuzita acuta, faringoamigdalitd, laringitd, faringita
streptococica, rinitd virald, sinuzitd bacteriand, amigdalita bacteriana, faringitd virala, amigdalita virala,
sinuzita cronica, herpes nazal, traheita.

2 S-a avut in vedere gruparea termenilor agreati pentru stabilirea frecventei reactiilor, fiind incluse
urmatoarele: infectie a tractului urinar, Cistita, infectie a tractului urinar cu Escherichia, bacteriurie
asimptomatica, bacteriurie.

% Raportate n timpul experientei de dupa punerea pe piati (vezi pct. 4.4).

4 Greata si varsaturile au fost raportate in asociere cu reactii sistemice asociate injectiei (vezi mai jos si
pct. 4.4).

Descrierea anumitor reactii adverse

Infectii

Tn studiile clinice de faza 3 privind SMR, incidenta generala a infectiilor si infectiilor grave la
pacientii tratati cu ofatumumab a fost similara celei a pacientilor care au fost tratati cu teriflunomida
(51,6% comparativ cu 52,7%, respectiv 2,5% comparativ cu 1,8%). Doi pacienti (0,2%) au intrerupt
definitiv tratamentul si 11 pacienti (1,2%) au intrerupt temporar tratamentul din cauza unei infectii
grave.

Infectii ale cailor respiratorii superioare
Tn aceste studii, 39,4% dintre pacientii tratati cu ofatumumab au prezentat infectii ale ciilor respiratorii
superioare comparativ cu 37,8% dintre pacientii tratati cu teriflunomida. Infectiile au fost predominant
usoare pana la moderate si au constat, in principal, in rinofaringita, infectie a cailor respiratorii
superioare §i gripa.

Reactii asociate injectiei
In studiile clinice de faza 3 privind SMR, reactiile (sistemice) asociate injectiei au fost raportate la
20,6% dintre pacientii tratati cu ofatumumab.

Incidenta reactiilor asociate injectiei a fost mai mare la administrarea primei injectii (14,4%), scazand
semnificativ la administrarea injectiilor ulterioare (4,4% la a doua administrare, <3% incepéand cu a
treia administrare). Reactiile asociate injectiei au fost predominant (99,8%) usoare pana la moderate ca
severitate. Doi (0,2%) pacienti cu SM tratati cu ofatumumab au raportat reactii grave asociate injectiei,
dar care nu au amenintat viata. Cel mai frecvent raportate simptome (>2%) au inclus febra, cefalee,
mialgie, frisoane si fatigabilitate. Simptomele suplimentare raportate au inclus greata (1,7%) si
varsaturi (0,6%).



Reactii la locul administrarii injectiei
In studiile clinice de faza 3 privind SMR, reactii la locul administrarii injectiei (locale) au fost
raportate la 10,9% dintre pacientii tratati cu ofatumumab.

Reactiile locale aparute la locul administrarii au fost foarte frecvente. Reactiile aparute la locul
administrarii au fost toate usoare pana la moderate ca severitate si non-grave ca natura. Cel mai
frecvent raportate simptome (>2%) au inclus eritem, durere, prurit si edem.

Valori anormale ale analizelor de laborator

Imunoglobuline

Pe parcursul studiilor clinice de faza 3 privind SMR, s-a observat scaderea concentratiei medii a
imunoglobulinei M (IgM) (scadere de 30,9% dupa 48 saptamani si scadere de 38,8% dupa

96 saptamani). Aceasta nu a fost asociata cu riscul aparitiei infectiilor, inclusiv infectii grave.

La 14,3% dintre pacienti, tratamentul cu ofatumumab a determinat o scadere a concentratiei IgM care
a atins un nivel sub 0,34 g/l.

Ofatumumab a fost asociat cu o scadere tranzitorie de 4,3% a concentratiilor medii ale
imunoglobulinei G (IgG) dupa 48 saptamani de tratament, dar cu o crestere de 2,2% dupa

96 saptamani.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

In studiile clinice efectuate la pacientii cu SM au fost administrate doze de pana la 700 mg, fara
prezenta toxicititii care sa determine limitarea dozei. In cazul supradozajului, se recomanda ca
pacientul sa fie monitorizat pentru identificarea oricaror semne sau simptome ale reactiilor adverse si
trebuie instituit tratament simptomatic, dupa cum este necesar.

Ofatumumab a fost utilizat anterior in indicatiile de leucemie limfocitara cronica (LLC), la doze de
pana la 2 000 mg administrate intravenos prin perfuzie. Ofatumumab administrat prin injectie
subcutanata nu a fost evaluat si nu este aprobat pentru aceste indicatii. Nu trebuie utilizat pentru
tratarea indicatiilor oncologice.


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

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: imunosupresoare, anticorpi monoclonali, codul ATC: LO4AG12

Mecanism de actiune

Ofatumumab este un anticorp monoclonal anti-CD20 complet uman, imunoglobulina G1 (IgG1), cu o
greutate teoreticd moleculara medie de 145 kDa. Molecula CD20 este o fosfoproteina
transmembranara exprimata la nivelul limfocitelor B, in stadiul de limfocita pre-B la B matura.
Molecula CD20 este exprimata si la o mica parte din celulele T activate. O cale subcutanata de
administrare a ofatumumab si eliberarea/absorbtia ulterioard din tesut permite o interactiune treptata
cu celulele B.

Legarea ofatumumab la CD20 induce liza celulelor B CD20+, Tn principal, prin citotoxicitate
dependenta de complement (CDC) si, intr-o masura mai mica, prin citotoxicitate mediata celular
dependenta de anticorpi (ADCC). S-a demonstrat, de asemenea, ca ofatumumab induce liza celulara la
celulele cu expresie CD20 atat mare, cat si mica. Celulele T care exprima CD20 sunt de asemenea
supuse depletiei de catre ofatumumab.

Efecte farmacodinamice

Depletia limfocitelor B

Tn studiile clinice privind SMR, care utilizeaza ofatumumab 20 mg la interval de 4 saptimani, dupa o
schema initiala de dozare de 20 mg in zilele 1, 7 si 14, administrarea a determinat o scadere rapida si
sustinutd a numarului de limfocite B pana la un nivel situat sub LNI (definita ca 40 celule/pl) la numai
doua saptimani de la Tnceperea tratamentului. inainte de initierea fazei de intretinere in saptimana 4,
numarul total al limfocitelor B de <10 celule/pl a fost atins la 94% dintre pacienti, crescand pana la
98% dintre pacienti Tn saptamana 12 si s-a mentinut 120 saptamani (si anume, pe durata tratamentului
de studiu).

Refacerea numdarului de limfocite B

Date din studiile clinice de faza 3 privind SMR indica un timp median pana la revenirea numarului de
limfocite B la LNI sau valoarea initiald de 24,6 saptamani dupa intreruperea definitiva a tratamentului.
Modelarea celulara PK-B si simularea repletiei limfocitelor B coroboreaza aceste date, previzionand
un timp median pana la revenirea numarului de limfocite B la valoarea LNI de 23 saptamani dupa
intreruperea definitiva a tratamentului.

Imunogenitate
In studiile clinice de faza 3 privind SMR, incidenta generala a anticorpilor antimedicament indusi de

tratament (ADA\) a fost de 0,2% (2 din 914) la pacientii tratati cu ofatumumab. Nu au fost identificati
pacienti cu ADA care sa potenteze sau sa neutralizeze tratamentul. Impactul observat al titrurilor
pozitive ADA asupra parametrilor farmacocinetici, profilului de siguranta sau cinetica limfocitelor B
nu poate fi evaluat, data fiind incidenta redusa a ADA 1n asociere cu ofatumumab.
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Eficacitate si sigurantd clinica

Eficacitatea si siguranta ofatumumab au fost evaluate in doua studii pivot, de faza 3, randomizate,
dublu-orb, controlate activ, cu protocol identic (Studiul 1 [ASCLEPIOS 1] si Studiul 2
[ASCLEPIOS I1]) la pacientii cu forme recidivante de SM (SMR), cu varsta cuprinsa intre 18 si
55 ani, cu status de disabilitate la screening cu un scor pe Scala extinsi a statusului de
disabilitate/Expanded Disability Status Scale (EDSS) cuprins intre 0 si 5,5, si care au prezentat

minimum o recidiva documentata in anul anterior sau doua recidive in doi ani anteriori sau care au la
examinarea RMN leziuni evidentiate cu gadolinium (Gd) in decursul anului anterior. Au fost inrolati
atat pacienti recent diagnosticati, cat si pacienti care au trecut de la tratamentul curent.

Tn cele doua studii, 927, respectiv 955 pacienti cu SMR, au fost randomizati 1:1 pentru a li se
administra fie ofatumumab 20 mg injectii subcutanate, la interval de 4 saptamani, incepand cu
saptamana 4, dupa o schema initiala de dozare de trei doze saptamanale a cate 20 mg in primele

14 zile (in zilele 1, 7 si 14), fie capsule de teriflunomida 14 mg, cu administrare orala, o data pe zi.
Pacientilor li s-a administrat, de asemenea, placebo corespunzand celuilalt brat de tratament pentru a

se asigura regimul orb al studiului (protocol dublu-orb).

Durata tratamentului pentru pacientii individuali a fost variabila in functie de momentul indeplinirii
criteriilor de studiu. In ambele studii, durata mediana a tratamentului a fost de 85 saptamani. 33,0%
dintre pacienti din grupa n care s-a administrat ofatumumab comparativ cu 23,2% dintre pacientii din

grupa n care s-a administrat teriflunomida au primit tratament mai mult de 96 saptamani.

Caracteristicile demografice si initiale au fost bine echilibrate in bratele de tratament si ambele studii
(vezi Tabelul 2). Varsta medie a fost de 38 ani, durata medie a bolii a fost de 8,2 ani de la debutul
primului simptom si scorul mediu EDSS a fost de 2,9; 40% dintre pacienti nu au fost tratati anterior cu
o terapie modificatoare a bolii (TMB) si 40% au prezentat leziuni T1 evidentiate cu gadolinium (Gd)

la examenul RMN initial.

Obiectivul final principal de eficacitate in ambele studii a fost rata anualizata a recidivelor confirmate
(RAR) in functie de EDSS. Obiectivele finale secundare cheie de eficacitate au inclus timpul pana la
agravarea disabilitatii pe scala EDSS (confirmat la 3 luni si 6 luni), definit ca o crestere a valorii EDSS
de >1,5,>1 sau >0,5 la pacientii cu un scor EDSS initial de 0, 1 pana la 5, respectiv >5,5. Alte
obiective finale cheie secundare au inclus numarul de leziuni T1 evidentiate cu Gd conform
examenului RMN si rata anualizata de leziuni T2 noi sau marite. Obiectivele finale secundare cheie
privind disabilitatea au fost evaluate intr-o metaanaliza de date combinate din Studiul 1 si Studiul 2
ASCLEPIOS, conform definitiei din protocoalele de studiu.

Tabelul 2 Caracteristici demografice si initiale

Caracteristici

Studiul 1
(ASCLEPIOS 1)

Studiul 2
(ASCLEPIOS I1)

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

Varsta (medie + deviere standard; ani) 39+9 38+9 38+9 38+9
Sex (femeiesc; %) 68,4 68,6 66,3 67,3
Durata SM de la diagnosticare 5,77 13,94 5,64 /3,49 5,59/3,15 5,48 /3,10
(medie/mediana; ani)
Tratati anterior cu TMB (%) 58,9 60,6 59,5 61,8
Numar de recidive in ultimele 12 luni 1,2 1,3 1,3 1,3
Scor EDSS (mediu/median) 2,97 /3,00 2,94 /3,00 2,90/ 3,00 2,86 /2,50
Volumul mediu total al leziunilor T2 13,2 13,1 14,3 12,0
(cm?)
Pacientii cu leziuni T1 Gd+ (%) 37,4 36,6 43,9 38,6
Numarul leziunilor T1 Gd+ (medie) 1,7 1,2 1,6 15

Rezultatele privind eficacitatea pentru ambele studii sunt sintetizate in Tabelul 3 si Figura 1.
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Tn ambele studii de faza 3, ofatumumab comparat cu teriflunomida a demonstrat o sciadere
semnificativi a ratei anualizate de recidiva de 50,5%, respectiv 58,4%.

Metaanaliza prespecificata a datelor combinate a evidentiat faptul ca ofatumumab comparativ cu
teriflunomida a redus in mod semnificativ riscul de progresie a disabilitatii confirmata la 3 luni (PHC)
cu 34,3% si riscul PHC la 6 luni cu 32,4% (vezi Figura 1).

Ofatumumab comparativ cu teriflunomida a redus Th mod semnificativ numarul de leziuni T1
evidentiate cu Gd cu 95,9% si rata de leziuni T2 noi sau marite cu 83,5% (valorile reprezinta reduceri
medii pentru studiile combinate).

Un efect similar al ofatumumab asupra rezultatelor-cheie ale eficacitatii comparativ cu teriflunomida a
fost observat in doua studii de faza 3, in subgrupele de explorare, definite in functie de sex, varsta,
greutate corporald, terapie anterioara nesteroidiana pentru SM, dizabilitate la momentul initial si
activitatea bolii.

Tabelul 3 Prezentare generali a rezultatelor din studiile de faza 3 privind SMR

Obiective finale Studiul 1 Studiul 2
(ASCLEPIOS I) (ASCLEPIOS 1)
Ofatumumab | Teriflunomida | Ofatumumab | Teriflunomida
20 mg 14 mg 20 mg 14 mg
(n=465) (n=462) (n=481) (n=474)
Obiective finale pe baza studiilor separate
Rat:a aqual_izaté a re(_:idivlei (RAR) 011 0,22 0,10 0,25
(obiectiv final principal)
Scaderea ratei 50,5% (p<0,001) 58,4% (p<0,001)
Numar mediu de leziuni T1
evidentiate cu Gd conform 0,0115 0,4555 0,0317 0,5172
examenului RMN
Reducere relativa 97,5% (p<0,001) 93,9% (p<0,001)
pNeurn;ﬁr de leziuni T2 noi sau marite 0,72 4,00 0,64 416
Reducere relativa 81,9% (p<0,001) 84,6% (p<0,001)
Obiective finale pe baza metaanalizelor prespecificate
Proportia de pacientii cu progresie a 10,9% ofatumumab fata de 15,0% teriflunomida
disabilititii confirmata la 3 luni?
Reducerea riscului 34,3% (p=0,003)
Proportia de pacientii cu progresie a 8,1% ofatumumab fatd de 12,0% teriflunomida
disabilititii confirmata la 6 luni?
Reducerea riscului 32,4% (p=0,012)

! Recidive confirmate (insotite de o modificare clinic relevantd a EDSS).

2 Estimarea Kaplan-Meier la 24 luni. PHC la 3 si 6 luni a fost evaluata in functie de o analiza planificatd
prospectiv a datelor combinate din cele 2 studii de faza 3 si definita ca o crestere clinic semnificativa a
scorului EDSS, sustinutd minimum 3, respectiv 6 luni. Cresterea clinic semnificativa a EDSS este definita
ca fiind o crestere de minimum 1,5 puncte dacd scorul initial EDSS a fost 0, 0 crestere de minimum
1,0 daca scorul initial EDSS a fost de 1,0-5,0, o crestere de minimum 0,5 puncte daci scorul initial EDSS
a fost de minimum 5,5 sau mai mare.
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Figural Timpul pana la prima PHC la 3 luni in functie de tratament (ASCLEPIOS Studiul 1
si Studiul 2 combinate, set complet de analiza)
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Luna de studiu
Numar de pacienti cu risc
Ofatumumab 944 908 878 844 810 784 533 319 176 49 1 0
Teriflunomida 932 901 841 804 756 718 477 297 146 41 1 0

* Numerele indicate pe curbe reprezinta estimarile Kaplan-Meier ale riscului de aparitie a evenimentului la 24 luni (marcat de
linia vertical punctata).

Tn studiile de faza 3, proportia de pacienti care au prezentat evenimente adverse (EA) (83,6% fati de

84,2%) si EA care au determinat intreruperea definitiva a tratamentului (5,7% fata de 5,2%) a fost
similara Tn grupele n care s-au administrat ofatumumab si teriflunomida.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Kesimpta la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul
sclerozei multiple (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea subcutanata, se considera ca ofatumumab are un profil prelungit de
eliberare/absorbtie (Tmax este de 4,3 zile) si este absorbit, cu precadere, prin sistemul limfatic,.

O doza de 20 mg, administrata subcutanat, lunar determina o ASCiay medie de 483 pg x ora/ml si o
Cmax medie de 1,43 pg/ml la starea de echilibru.

Distributie

Volumul de distributie la starea de echilibru a fost estimat la 5,42 litri dupa administrare subcutanata
repetatd a ofatumumab la o doza de 20 mg.

Metabolizare

Ofatumumab este o proteina pentru care calea metabolica anticipata este degradarea in peptide mici si
aminoacizi de catre enzimele proteolitice omniprezente.
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Eliminare

Ofatumumab este eliminat in doud moduri: 0 cale mediata de tinta, care este aferenta legarii la
limfocitele B si o cale independenta de tintd, mediata de endocitoza nespecifica, urmata de catabolism
intracelular, similar altor molecule 1gG. Limfocitele B prezente la momentul initial determina o
componenta mai mare a clearance-ului mediat de tinta al ofatumumab la Tnceputul terapiei. Dozarea
ofatumumab determina o depletie potenta a limfocitelor B, ducand la un clearance total redus.

Injumatatirea plasmatic la starea de echilibru a fost estimati a fi de aproximativ 16 zile dupa
administrarea subcutanata repetata a ofatumumab la o doza de 20 mg.

Liniaritate/Non-liniaritate

Ofatumumab a avut o farmacocinetica neliniara, asociata clearance-ului sdu descrescator in timp.

Grupe speciale de pacienti

Adulti cu vdrsta de peste 55 ani
Nu exista studii dedicate de farmacocinetica privind ofatumumab la pacientii cu varsta peste 55 ani din
cauza experientei limitate din studiile clinice (vezi pct. 4.2).

Copii si adolescenti
Nu au fost efectuate studii pentru a investiga farmacocinetica ofatumumab la pacienti copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Sex

Sexul a avut un efect modest (12%) asupra volumului central de distributie al ofatumumab intr-o
analiza populationala in toate studiile, cu valori ale Cmax si ASC mai mari observate la pacienti de sex
feminin (48% dintre pacientii din aceasta analiza au fost barbati si 52% au fost femei); aceste efecte nu
au fost considerate relevante din punct de vedere clinic si nu se recomanda ajustarea dozei.

Greutate corporala

Pe baza rezultatelor unei analize populationale din mai multe studii, greutatea corporala a fost
identificata ca fiind o covarianta a expunerii (Cmax $i ASC) la ofatumumab la subiectii cu SMR. Totusi,
greutatea corporald nu a afectat siguranta si masurile eficacitatii evaluate in studiile clinice; prin
urmare, nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficientd renala
Nu au fost efectuate studii specifice privind ofatumumab la pacientii cu insuficienta renala.

Tn studiile clinice au fost inclusi pacienti cu insuficienta renala usoard. Nu exista experienta la
pacientii cu insuficienta renald moderata si severa. Totusi, dat fiind ca ofatumumab nu este eliminat
prin urind, nu se anticipeaza ca pacientii cu insuficienta renala sa necesite modificarea dozei.

Insuficientd hepatica
Nu au fost efectuate studii specifice privind ofatumumab la pacientii cu insuficienta hepatica.

Dat fiind ca metabolizarea hepatica a anticorpilor monoclonali, cum este ofatumumab, este neglijabila,
nu se anticipeaza ca insuficienta hepatica sa aiba impact asupra farmacocineticii. Prin urmare, nu se
anticipeaza ca pacientii cu insuficienta hepatica sa necesite modificarea dozei.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
privind toxicitatea dupa doze repetate, inclusiv obiective finale farmacologice de siguranta.

Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate sau mutagenitate privind ofatumumab. Fiind un anticorp,
nu se anticipeaza ca ofatumumab sa interactioneze direct cu ADN.

Studiile privind dezvoltarea embrio-fetala (DEF) si dezvoltarea prenatala si postnatald pronuntata
(DPNPNP) la maimute au evidentiat faptul ca expunerea la ofatumumab administrat pe cale
intravenoasa in timpul gestatiei nu a determinat toxicitate si teratogenitate la mama si nici efecte
adverse asupra dezvoltarii embrio-fetale si prenatale/postnatale.

Tn aceste studii, ofatumumab a fost depistat in sange la fat si sugari, confirmandu-se transferul prin
placenta, expunerea fetala la ofatumumab persistand dupa nastere (timp de injumatatire lung al
anticorpului monoclonal). Expunerea la ofatumumab in timpul sarcinii a dus la depletia anticipata a
limfocitelor B CD20+ la mama si fat sau sugar, impreuna cu o masa splenica redusa (fara corelatie
histologica) la fat si un raspuns imunitar umoral redus la hemocianina secretata de Megathura
crenulata (KLH) la sugari inh doze mari. Toate aceste modificari au fost reversibile Th perioada
postnatala de 6 luni. La sugari, s-a observat mortalitate timpurie postnatala, la o doza de 160 ori mai
mare decét doza terapeutica (in functie de ASC) si a fost probabil cauzata de posibile infectii
secundare imunomodulatiei. NOAEL aferent activitatii farmacologice a ofatumumab la sugarii din
studiul privind dezvoltarea prenatala si postnatala pronuntata determina o marja de siguranta bazata pe
ASC de minimum 22 ori mai mare atunci cand expunerea materna la NOAEL este comparata cu
expunerea la om, la doza terapeutica de 20 mg pe luna.

Tntr-un studiu dedicat la maimute, obiectivele finale privind fertilitatea nu au fost afectate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

L-arginina

Acetat de sodiu trihidrat

Clorura de sodiu

Polisorbat 80

Edetat disodic dihidrat

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie asociat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Kesimpta 20 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

Daca este necesar, Kesimpta poate fi pastrat fara a fi refrigerat, pentru o singura perioada de pana la
7 zile la temperatura camerei (nu mai mult de 30°C). Daca nu este utilizat in aceasta perioada,
Kesimpta poate fi pastrat din nou la frigider timp de maximum 7 zile.

A se tine seringa preumpluta n cutie pentru a fi protejata de lumina.

Kesimpta 20 mg solutie injectabili in stilou injector preumplut

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

Daca este necesar, Kesimpta poate fi pastrat fara a fi refrigerat, pentru o singura perioada de pana la
7 zile la temperatura camerei (nu mai mult de 30°C). Daca nu este utilizat in aceasta perioada,
Kesimpta poate fi pastrat din nou la frigider timp de maximum 7 zile.

A se tine stilou injector preumplut Tn cutie pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Kesimpta 20 mg solutie injectabild in seringi preumplutd

Kesimpta este disponibil in seringa din sticld, de unica folosinta, prevazuta cu ac din inox, opritor
pentru piston si o protectie rigida pentru ac. Seringa este prevazuta cu piston si un dispozitiv de
siguranta pentru ac.

Kesimpta este disponibil Tn cutii care contin 1 seringa preumpluta si in ambalaje multiple care contin
3 (3 ambalaje a cate 1) seringi preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Kesimpta 20 mg solutie injectabili in stilou injector preumplut

Kesimpta este disponibil in seringa din sticla, de unica folosinta, prevazuta cu ac din inox, opritor
pentru piston si o protectie rigida pentru ac. Seringa este asamblata intr-un autoinjector.

Kesimpta este disponibil in cutii care contin 1 stilou injector preumplut si in ambalaje multiple care
contin 3 (3 ambalaje a céte 1) stilouri injectoare preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Instructiuni pentru utilizarea seringii preumplute

Tnainte de administrarea injectiei, seringa preumpluti trebuie scoasa din frigider si ldsata 15 pana la
30 minute pentru a ajunge la temperatura camerei. Seringa preumpluta trebuie tinuta in cutia originala
pana cand este gata de utilizare si capacul acului nu trebuie scos decat inainte de administrarea
injectiei. Inainte de utilizare, solutia trebuie inspectatd vizual, privind prin fereastra de verificare.
Seringa preumpluta nu trebuie utilizatd daca lichidul contine particule vizibile sau este tulbure.

Instructiuni detaliate privind administrarea sunt furnizate in prospect.
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Instructiuni pentru utilizarea stiloului injector preumplut

Inainte de administrarea injectiei, stiloul injector preumplut trebuie scos din frigider si lisat 15 pani la
30 minute pentru a ajunge la temperatura camerei. Stiloul injector trebuie tinut in cutia originala pana
cand este gata de utilizare si capacul acului nu trebuie scos decat Tnainte de administrarea injectiei.
Inainte de utilizare, solutia trebuie inspectata vizual, privind prin fereastra de verificare. Stiloul
injector nu trebuie utilizat daca lichidul contine particule vizibile sau este tulbure.

Instructiuni detaliate privind administrarea sunt furnizate in prospect.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Ireland Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Ballsbridge

Dublin 4

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1532/001-004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

26 martie 2021
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu/.
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ANEXA 11
FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII)
RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Lonza Biologics, Inc.

101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
Statele Unite ale Americii

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurenberg
Germania

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona

Spania

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S1 UTILIZAREA
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualiziri ulterioare ale

acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.
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D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate In PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - seringa preumpluti

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Kesimpta 20 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
ofatumumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine ofatumumab 20 mg in 0,4 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si: L-arginina, acetat de sodiu trihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 80, edetat disodic dihidrat,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1532/001 Ambalaj continand 1 seringa preumpluta

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA A AMBALAJULUI MULTIPLU (INCLUZAND CHENARUL
ALBASTRU) — seringa preumpluta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Kesimpta 20 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
ofatumumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine ofatumumab 20 mg in 0,4 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si: L-arginina, acetat de sodiu trihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 80, edetat disodic dihidrat,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

Ambalaj multiplu: 3 (3 ambalaje a cate 1) seringi preumplute

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se tine seringile preumplute in cutie pentru a fi protejate de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1532/002 Ambalaj multiplu continand 3 (3 ambalaje a cate 1) seringi preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Kesimpta 20 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA A AMBALAJULUI MULTIPLU (FARA CHENARUL ALBASTRU)
— seringa preumpluta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Kesimpta 20 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
ofatumumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine ofatumumab 20 mg in 0,4 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si: L-arginina, acetat de sodiu trihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 80, edetat disodic dihidrat,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringd preumpluta. Componenta a unui ambalaj multiplu. A nu se comercializa separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1532/002 Ambalaj multiplu continand 3 (3 ambalaje a cate 1) seringi preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Kesimpta 20 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER PENTRU SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Kesimpta 20 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
ofatumumab

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Ireland Limited

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA SERINGII

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Kesimpta 20 mg injectie
ofatumumab
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

| 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - stilou injector preumplut

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Kesimpta 20 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
ofatumumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un stilou injector preumplut contine ofatumumab 20 mg in 0,4 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si: L-arginind, acetat de sodiu trihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 80, edetat disodic dihidrat,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou injector preumplut Sensoready

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se tine stilou injector preumplut in cutie pentru a fi protejat de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1532/003 Ambalaj continand 1 stilou preumplut

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Kesimpta 20 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA A AMBALAJULUI MULTIPLU (INCLUZAND CHENARUL
ALBASTRU) — stilou injector preumplut

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Kesimpta 20 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
ofatumumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un stilou injector preumplut contine ofatumumab20 mg in 0,4 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si: L-arginina, acetat de sodiu trihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 80, edetat disodic dihidrat,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

Ambalaj multiplu: 3 (3 ambalaje a cate 1) stilouri preumplute Sensoready

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se tine stilourile injectoare preumplute Tn cutie pentru a fi protejate de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1532/004 Ambalaj multiplu continand 3 (3 ambalaje a cate 1) stilouri injectoare
preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Kesimpta 20 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA A AMBALAJULUI MULTIPLU (FARA CHENARUL ALBASTRU)
— stilou injector preumplut

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Kesimpta 20 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
ofatumumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un stilou injector preumplut contine ofatumumab 20 mg in 0,4 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si: L-arginina, acetat de sodiu trihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 80, edetat disodic dihidrat,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou preumplut Sensoready. Componenta a unui ambalaj multiplu. A nu se comercializa separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se tine stiloul injector preumplut in cutie pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1532/004 Ambalaj multiplu continand 3 (3 ambalaje a cate 1) stilou injector preumplut

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Kesimpta 20 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Kesimpta 20 mg injectie
ofatumumab
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

| 6. ALTE INFORMATII

Stilou Sensoready
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CAPACUL INTERIOR AL CUTIEI EXTERIOARE SI AL CUTIEI INTERMEDIARE A
AMBALAJULUI MULTIPLU (seringa preumpluta si stilou injector preumplut)

‘ 1. ALTE INFORMATII

Scanati codul pentru mai multe informatii.
Codul QR va fi inclus + pictograma

www.kesimpta.eu
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Kesimpta 20 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
ofatumumab

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Kesimpta si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kesimpta
Cum sa utilizati Kesimpta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Kesimpta

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1. Ce este Kesimpta si pentru ce se utilizeaza

Ce este Kesimpta
Kesimpta contine substanta activa ofatumumab. Ofatumumab apartine unei grupe de medicamente
numite anticorpi monoclonali.

Pentru ce se utilizeaza Kesimpta
Kesimpta este utilizata pentru a trata adultii cu forme recidivante ale sclerozei multiple (SMR).

Cum actioneaza Kesimpta

Kesimpta functioneaza prin atasarea la o tintd numitad CD20 de pe suprafata limfocitelor B.
Limfocitele B sunt un tip de globule albe care fac parte din sistemul imunitar (sistemul de aparare al
organismului). Tn scleroza multipla, sistemul imunitar ataca stratul protector din jurul celulelor
nervoase. Limfocitele B sunt implicate Tn acest proces. Kesimpta tinteste si indeparteaza limfocitele B,
ceea ce reduce riscul unei recidive, atenueaza simptomele si Incetineste progresia bolii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kesimpta

Nu utilizati Kesimpta

- daca sunteti alergic la ofatumumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca vi s-a spus cd aveti probleme grave cu sistemul imunitar

- daca aveti o infectie severa

- daca aveti cancer
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Atentionari si precautii

inainte sa utilizati Kesimpta, adresati-vi medicului dumneavoastri.

- Kesimpta poate determina reactivarea virusului hepatitei B. Medicul dumneavoastra va efectua
o analiza a s@ngelui pentru a verifica daca prezentati riscul de aparitie a hepatitei B. Daca
aceasta arata ca aveti hepatita B sau sunteti purtator al virusului hepatitei B, medicul
dumneavoastra va va cere sd mergeti la un medic specialist.

- Inainte de inceperea tratamentului cu Kesimpta, medicul dumneavoastra va poate verifica
sistemul imunitar.

- Daca aveti o infectie, medicul dumneavoastrad poate decide ca nu vi se poate administra
Kesimpta sau v poate aména tratamentul cu Kesimpta pana la disparitia infectiei.

- Tnainte de inceperea tratamentului cu Kesimpta, medicul dumneavoastra va verifica daca aveti
nevoie de orice vaccinari. Dacd aveti nevoie de un tip de vaccin, numit vaccin viu sau vaccin
viu atenuat, acesta trebuie administrat cu minimum 4 saptamani inainte de inceperea
tratamentului cu Kesimpta. Alte tipuri de vaccinuri trebuie administrate cu minimum
2 saptamani inainte de inceperea tratamentului cu Kesimpta.

in timp ce utilizati Kesimpta

Spuneti medicului dumneavoastra:

- daca aveti o reactie generala sau locald cauzata de injectie. Acestea sunt cele mai frecvente
efecte ale tratamentului cu Kesimpta si sunt prezentate la pct. 4. De obicei, acestea apar in
decurs de 24 ore de la administrarea injectiei cu Kesimpta, mai ales dupa prima injectie. Prin
urmare, prima injectie trebuie administratd sub Indrumarea unui profesionist din domeniul
sanatatii.

- dacd aveti o infectie. Infectiile pot aparea mai usor sau o infectie pe Care o aveti deja se poate
agrava pentru cd celulele sistemului imunitar pe care le tinteste Kesimpta ajutd, de asemenea, la
lupta Impotriva infectiei. Infectiile pot fi grave si uneori pot avea potential letal.

- daca intentionati sa va vaccinati. Medicul dumneavoastra va va spune daca vaccinul trebuie sa
fie un vaccin viu, un vaccin viu atenuat sau un alt tip de vaccin. Nu trebuie sa vi se administreze
vaccinuri vii sau vii atenuate in timpul tratamentului cu Kesimpta pentru ca acestea pot
determina aparitia unei infectii. Alte tipuri de vaccinuri pot functiona mai putin bine daca sunt
administrate n timpul tratamentului cu Kesimpta.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca sunteti in oricare dintre situatiile de mai jos in

timpul tratamentului cu Kesimpta, pentru ca acestea pot fi semne ale unei afectiuni severe:

- daca prezentati eruptii trecitoare pe piele, urticarie, dificultati de respiratie, umflare a fetei,
pleoapelor, buzelor, gurii, limbii sau gatului, senzatie de apasare in piept sau senzatie de lesin.
Acestea pot fi semne sau simptome ale unei reactii alergice.

- daca credeti ca scleroza multipla se agraveaza (de exemplu, slabiciune sau modificari ale
vederii) sau daca observati orice simptome noi sau neobisnuite. Aceste efecte pot indica o
tulburare rara la nivelul creierului, numita leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP),
cauzatd de 0 infectie virala.

Conpii si adolescenti
Nu administrati acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani pentru ca Kesimpta nu a
fost studiat la aceasta categorie de varsta.

Kesimpta impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice medicamente care afecteaza
sistemul imunitar, pentru ca acestea pot avea un efect suplimentar asupra sistemului imunitar.

- daca intentionati sd va vaccinati (vezi ,,Atentiondri si precautii” de mai sus).
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Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Trebuie sa evitati sd deveniti gravida in timp ce utilizati Kesimpta si timp de 6 luni dupa ce opriti
administrarea acestuia.

Daca exista posibilitatea sa deveniti gravida, trebuie sa utilizati o metoda eficace de contraceptie pe
durata tratamentului si timp de 6 luni dupa ce opriti administrarea Kesimpta. Adresati-va medicului
dumneavoastra pentru optiuni disponibile.

Daca deveniti gravida sau credeti cd puteti deveni gravida pe durata tratamentului si timp de 6 luni
dupa ce opriti administrarea Kesimpta, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre posibilele riscuri ale Kesimpta asupra sarcinii.
Aceasta este pentru ca Kesimpta poate reduce numarul de celule ale sistemului imunitar (limfocite B)
atat la mama, cat si la fat. Medicul dumneavoastra trebuie sa raporteze sarcina dumneavoastra la
Novartis. De asemenea, puteti raporta sarcina dumneavoastra contactand reprezentanta locala a
Novartis (vezi pct. 6) pe langa faptul ca trebuie sa-1 contactati si pe medicul dumneavoastra.

Alaptarea
Kesimpta poate trece In laptele matern. Discutati cu medicul dumneavoastra despre beneficii si riscuri

inainte de a aldpta in timp ce utilizati Kesimpta.

Vaccinarea nou-nascutilor
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a va vaccina
nou-nascutul daca ati utilizat Kesimpta in timpul sarcinii (vezi ,,Atentionari si precautii” de mai sus).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este improbabil ca Kesimpta sa va afecteze capacitatea de a conduce si de a utiliza utilaje.

Kesimpta contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Kesimpta

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

Kesimpta este administrat prin injectie subcutanata (injectie sub piele).
Prima injectie trebuie administratd sub Indrumarea unui profesionist din domeniul sanatatii.
Seringile preumplute Kesimpta sunt exclusiv de unica folosinta.

Pentru instructiuni detaliate privind modul de injectare a Kesimpta, vezi ,,Instructiuni de utilizare a
seringii preumplute Kesimpta” de la sfarsitul acestui prospect.

‘se va include codul QR’ + www.kesimpta.eu

Puteti utiliza Kesimpta in orice moment al zilei (dimineata, dupa-amiaza sau seara).
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Cat de mult Kesimpta se utilizeaza si cat de des
Nu depasiti doza prescrisa de medicul dumneavoastra.

- Doza initiala este de 20 mg Kesimpta, administrata in prima zi de tratament (Saptamana 0) si
dupa 1 si 2 saptamani (Saptamana 1 si Sdptamana 2). Dupa aceste 3 injectii, nu se administreaza
nicio injectie in sdptdmana urmatoare (Saptamana 3).

- Tncepand cu Saptamana 4 si apoi in fiecare lund, doza recomandati este de Kesimpta 20 mg.

Momentul administrarii Doza

Saptamana O (prima zi a tratamentului) 20 mg

Saptdména 1 20 mg

Saptamana 2 20 mg

Saptamana 3 Nu se administreaza nicio injectie.
Saptamana 4 20 mg

Ulterior, in fiecare lund 20 mg

Céat timp se utilizeazia Kesimpta
Continuati sd utilizati Kesimpta in fiecare luna atita timp cat va spune medicul dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va va verifica regulat starea de sanatate pentru a stabili daca tratamentul are
efectul dorit.

Dacé aveti Intrebari despre cat timp trebuie utilizat Kesimpta, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Daca utilizati mai mult Kesimpta decat trebuie
Daca ati administrat prea mult Kesimpta, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Kesimpta
Pentru a obtine beneficiile maxime n urma administrarii Kesimpta, este important sd administrati
fiecare injectie la timp.

Daca ati uitat sd administrati o injectie Kesimpta, administrati injectia cat mai repede posibil. Nu
asteptati pana la urmatoarea doza programatd. Momentul administrarii injectiilor viitoare trebuie
atunci calculat incepand cu ziua in care ati administrat aceasta doza si nu trebuie sa se bazeze pe
programarea initiala (a se vedea si ,,Cat de mult Kesimpta se utilizeaza si cat de des” de mai sus).

Daca incetati sa utilizati Kesimpta
Nu opriti utilizarea Kesimpta sau nu modificati doza fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Unele reactii adverse pot fi legate de un nivel redus de limfocite B in sdnge. Dupa ce opriti tratamentul
cu Kesimpta, nivelul din sange al limfocitelor B va creste treptat pana va ajunge la o valoare normala.
Acest proces poate dura cateva luni. Tn acest timp, unele reactii adverse descrise in acest prospect pot
inca sd apara.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse ale Kesimpta sunt enumerate mai jos. Daca oricare dintre aceste reactii adverse
devine grava, spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
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Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- infectie a cdilor respiratorii superioare, cu simptome precum durere in gat si secretii nazale

- reactii asociate injectiei, precum febra, durere de cap, dureri musculare, frisoane si oboseald —
acestea apar, de obicei, in primele 24 ore de la administrarea unei injectii cu Kesimpta, mai ales,
dupa prima injectie

- infectii ale cailor urinare

- reactii la locul de injectare, precum inrosire, durere, mancéarime si umflare la locul de
administrare a injectiei

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- scadere a concentratiei din sdnge a unei proteine, numite imunoglobulind M, care ajuta la
protectia Tmpotriva infectiilor

- herpes oral

- greatd, varsaturi (au fost raportate in asociere cu reactii sistemice asociate injectiei)

Cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- reactii alergice, cu simptome cum sunt eruptii trecatoare pe piele, urticarie, dificultati de
respiratie, umflarea fetei, pleoapelor, buzelor, gurii, limbii sau gatului, senzatie de apasare in
piept sau senzatie de lesin

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Kesimpta

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si etichetd dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se tine seringa(ile) preumpluta(e) in cutie pentru a fi protejata(e) de lumina. A se pastra la frigider
(2°C - 8°C). A nu se congela.

Daca este necesar, Kesimpta poate s nu fie pastrat la frigider pentru o singura perioada de pana la

7 zile la temperatura camerei (nu mai mult de 30°C). Daca nu este utilizat in aceasta perioada,
Kesimpta poate fi pastrat din nou la frigider timp de maximum 7 zile.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia contine particule vizibile sau este tulbure.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Kesimpta

- Substanta activa este ofatumumab. Fiecare seringd preumpluta contine ofatumumab 20 mg.

- Celelalte componente sunt L-arginina, acetat de sodiu trihidrat, clorurd de sodiu, polisorbat 80,
edetat disodic dihidrat, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Kesimpta si continutul ambalajului
Kesimpta solutie injectabila este limpede pana la usor opalescenta si incolora pana la usor
galben-maronie.

Kesimpta este disponibil in cutii care contin 1 seringa preumpluta si in ambalaje multiple care contin
3 cutii, fiecare continand cate 1 seringa preumpluta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Novartis Ireland Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Ballsbridge

Dublin 4

Irlanda

Fabricantul

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurenberg
Germania

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tem.: +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
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvzpog

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

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

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 o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

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

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

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

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

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

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

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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: https://www.ema.europa.eu.
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Instructiuni de utilizare a seringii preumplute Kesimpta

Este important sa intelegeti si sa respectati aceste instructiuni de utilizare inainte de a administra
Kesimpta. Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala daca aveti orice
intrebari inainte de prima utilizare a Kesimpta.

Retineti:

Nu utilizati Kesimpta seringa preumpluta daca sigiliul cutiei exterioare sau sigiliul blisterului
este rupt. Pastrati Kesimpta seringa preumpluta in cutia sigilata pana cand sunteti gata sa o
utilizati.

Nu agitati Kesimpta seringa preumpluta.

Seringa preumplutd este prevazuta cu o protectie pentru ac care va acoperi automat acul atunci
cand injectia este finalizata. Protectia pentru ac contribuie la evitarea situatiei in care oricine
umbla cu seringa preumpluta dupa administrarea injectiei sa nu se intepe.

Nu scoateti capacul acului inainte de a administra injectia.

Nu atingeti piciorusele de protectie ale seringii inainte de utilizare. Daca le atingeti, este posibil
ca protectia seringii sa acopere acul prea devreme.

Nu utilizati seringa preumpluta daca a fost scapata pe o suprafata tare sau a fost scapata pe jos
dupa indepartarea capacului acului.

Aruncati seringa folosita de Kesimpta imediat dupa utilizare. Nu reutilizati Kesimpta seringa
preumpluta. Vezi ,,Cum sa arunc seringa preumpluta Kesimpta folosita?” de la sfarsitul acestor
Instructiuni de utilizare.

Cum trebuie sa pastrez Kesimpta?

Pastrati cutia de Kesimpta seringad preumpluta la frigider, la temperaturi cuprinse intre 2°C si
8°C.

Pastrati Kesimpta seringd preumpluta in cutia exterioara pana sunteti gata de utilizare pentru a fi
protejata de lumina.

Nu congelati Kesimpta seringa preumpluta.

Nu lasati Kesimpta la vederea si indemana copiilor.

Componentele Kesimpta seringa preumpluta (vezi Imaginea A):

Imaginea A
Suporturi pentru degete Capatul

Capacul acului pistonului
Piston

i [ T'-} ["‘
el 1 —
L)

Picioruge protectie seringd

Protectia seringii

Fereastra, eticheta si

data de expirare
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De ce aveti nevoie pentru injectare:
Incluse Tn cutie:
. O seringa preumpluta Kesimpta noua

Imaginea B
Neincluse Tn cutie (vezi Imaginea B): =
. 1 tampon de alcool medicinal O .
. 1 tampon de vata sau pansament — " '
. Recipient de eliminare a deseurilor medicale

Vezi ,,Cum sd arunc seringa preumplutd Kesimpta
folositd?” de la sfarsitul acestor Instructiuni de utilizare.

Pregitirea seringii preumplute Kesimpta
Pasul 1. Gasiti o suprafata de lucru curata, bine luminata si plata.

Pasul 2. Scoateti din frigider cutia care contine seringa si lasati-0 nedeschisa timp de aproximativ
15-30 minute pentru a ajunge la temperatura camerei.

Pasul 3. Spalati-va bine mainile cu apa si sapun.
Pasul 4. Scoateti seringa din cutia exterioara si blister, tindnd corpul de protectie al seringii.

Pasul 5. Priviti prin fereastra de verificare de pe seringa preumpluta. Lichidul din interior trebuie sa fie
limpede pana la usor opalescent. Este posibil sa fie vizibila o mica bula de aer, ceea ce este normal.
Nu utilizati seringa preumplutd daca solutia contine particule, este tulbure.

Pasul 6. Nu utilizati daca seringa preumpluta este deteriorata. Restituiti seringa preumpluta si
ambalajul acesteia la farmacie.

Pasul 7. Nu utilizati seringa preumpluta daca data Imaginea C
de expirare a fost depasita (vezi Imaginea C).
Restituiti seringa preumpluta si ambalajul acesteia la
farmacie.

Data de expirare
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Alegeti si dezinfectati locul de administrare a injectiei

e Zonele de pe corpul dumneavoastra pe care le puteti
utiliza ca zone de administrarea Kesimpta includ:

o partea din fata a coapselor (vezi Imaginea D) Imaginea D
o partea inferioard a stomacului (abdomen), dar nu in Z N
zona de 5 centimetri din jurul ombilicului
(buricului) (vezi Imaginea D) o~
. partea superioara, exterioara, a bratelor, daca U
injectia va este administrata de un apartinator sau “
de un cadru medical (vezi Imaginea E).
Imaginea E

(numai un apartinator sau un
cadru medical)

bl

Pasul 8. Cu o miscare circulara, dezinfectati cu un tampon cu alcool locul de administrare a injectiei.
Lasati-1 sa se usuce Tnainte de administrare. Nu atingeti zona dezinfectata inainte de administrare.

e De fiecare data alegeti un alt loc pentru administrarea
Kesimpta.

¢ Nu injectati in zonele unde piclea este sensibila,
invinetita, inrositd, descuamata sau dura. Evitati zonele cu
cicatrici sau vergeturi sau infectii.

Cum sa administrati injectie

Pasul 9. Scoateti cu atentie capacul acului de pe seringa Imaginea F
preumpluta (vezi Imaginea F). Aruncati capacul acului.
Este posibil sa observati o picatura de solutie la capatul
acului. Acest lucru este normal.
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Pasul 10. Cu o mana, prindeti usor intre degete locul
unde veti administra injectia. Cu cealaltd mana,
introduceti acul in piele ca in imagine (vezi Imaginea
G). Introduceti acul complet pentru a va asigura ca
administrati doza completa.

Pasul 11. Tineti suporturile pentru degete de pe seringa
preumpluta ca in imagine (vezi Imaginea H). Apasati
lent pistonul cat mai mult posibil astfel incat capul
pistonului sd ajungd complet intre cele doud picioruse de
protectie ale seringii.

Pasul 12. Tineti pistonul apasat complet timp de
5 secunde in timp ce mentineti seringa in aceasta pozitie.

Pasul 13. Eliberati lent pistonul pana cand acul este
acoperit (vezi Imaginea 1), apoi scoateti seringa de la
locul de administrare.

Pasul 14. Este posibil sa apara o cantitate mica de sange
la locul de administrare. Puteti apasa cu un tampon de
vatd sau pansament peste locul de administrare timp de
10 secunde. Nu frecati locul de administrare. Puteti
acoperi locul de administrare cu un mic bandaj adeziv,
dacd sangerarea continua.
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Cum arunc seringa preumpluta Kesimpta folosita?

Pasul 15. Aruncati seringa preumpluta folosita in
recipientul pentru deseuri medicale (de exemplu,
recipient sigilabil, rezistent la perforare sau un recipient
similar) (vezi Imaginea J).

. Nu aruncati seringa preumpluta folosita in
recipientul de deseuri menajere.
o Nu reutilizati seringa preumpluta.

Nu lasati recipientul pentru deseuri medicale la
ndemana copiilor.
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Prospect: Informatii pentru pacient

Kesimpta 20 mg solutie injectabilia in stilou injector preumplut
ofatumumab

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Kesimpta si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kesimpta
Cum sa utilizati Kesimpta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Kesimpta

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1. Ce este Kesimpta si pentru ce se utilizeaza

Ce este Kesimpta
Kesimpta contine substanta activa ofatumumab. Ofatumumab apartine unei grupe de medicamente
numite anticorpi monoclonali.

Pentru ce se utilizeaza Kesimpta
Kesimpta este utilizata pentru a trata adultii cu forme recidivante ale sclerozei multiple (SMR).

Cum actioneaza Kesimpta

Kesimpta functioneaza prin atasarea la o tintd numitad CD20 de pe suprafata limfocitelor B.
Limfocitele B sunt un tip de globule albe care fac parte din sistemul imunitar (sistemul de aparare al
organismului). Tn scleroza multipla, sistemul imunitar ataca stratul protector din jurul celulelor
nervoase. Limfocitele B sunt implicate Tn acest proces. Kesimpta tinteste si indeparteaza limfocitele B,
ceea ce reduce riscul unei recidive, atenueaza simptomele si Incetineste progresia bolii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kesimpta

Nu utilizati Kesimpta

- daca sunteti alergic la ofatumumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca vi s-a spus ca aveti probleme grave cu sistemul imunitar

- daca aveti o infectie severa

- daca aveti cancer
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Atentionari si precautii

inainte sa utilizati Kesimpta, adresati-vi medicului dumneavoastri.

- Kesimpta poate determina reactivarea virusului hepatitei B. Medicul dumneavoastra va efectua
o analiza a s@ngelui pentru a verifica daca prezentati riscul de aparitie a hepatitei B. Daca
aceasta arata ca aveti hepatita B sau sunteti purtator al virusului hepatitei B, medicul
dumneavoastra va va cere sd mergeti la un medic specialist.

- Inainte de inceperea tratamentului cu Kesimpta, medicul dumneavoastra va poate verifica
sistemul imunitar.

- Daca aveti o infectie, medicul dumneavoastrad poate decide ca nu vi se poate administra
Kesimpta sau v poate aména tratamentul cu Kesimpta pana la disparitia infectiei.

- Tnainte de inceperea tratamentului cu Kesimpta, medicul dumneavoastra va verifica daca aveti
nevoie de orice vaccinari. Dacd aveti nevoie de un tip de vaccin, numit vaccin viu sau vaccin
viu atenuat, acesta trebuie administrat cu minimum 4 saptamani inainte de inceperea
tratamentului cu Kesimpta. Alte tipuri de vaccinuri trebuie administrate cu minimum
2 saptamani inainte de inceperea tratamentului cu Kesimpta.

in timp ce utilizati Kesimpta

Spuneti medicului dumneavoastra:

- daca aveti o reactie generala sau locald cauzata de injectie. Acestea sunt cele mai frecvente
efecte ale tratamentului cu Kesimpta si sunt prezentate la pct. 4. De obicei, acestea apar in
decurs de 24 ore de la administrarea injectiei cu Kesimpta, mai ales dupa prima injectie. Prin
urmare, prima injectie trebuie administratd sub Indrumarea unui profesionist din domeniul
sanatatii.

- dacd aveti o infectie. Infectiile pot aparea mai usor sau o infectie pe Care o aveti deja se poate
agrava pentru cd celulele sistemului imunitar pe care le tinteste Kesimpta ajutd, de asemenea, la
lupta Impotriva infectiei. Infectiile pot fi grave si uneori pot avea potential letal.

- daca intentionati sa va vaccinati. Medicul dumneavoastra va va spune daca vaccinul trebuie sa
fie un vaccin viu, un vaccin viu atenuat sau un alt tip de vaccin. Nu trebuie sa vi se administreze
vaccinuri vii sau vii atenuate in timpul tratamentului cu Kesimpta pentru ca acestea pot
determina aparitia unei infectii. Alte tipuri de vaccinuri pot functiona mai putin bine daca sunt
administrate n timpul tratamentului cu Kesimpta.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca sunteti in oricare dintre situatiile de mai jos in

timpul tratamentului cu Kesimpta, pentru acestea pot fi semne ale unei afectiuni severe:

- daca prezentati eruptii trecatoare pe piele, urticarie, dificultati de respiratie, umflare a fetei,
pleoapelor, buzelor, gurii, limbii sau gatului, senzatie de apasare in piept sau senzatie de lesin.
Acestea pot fi semne sau simptome ale unei reactii alergice.

- daca credeti ca scleroza multipla se agraveaza (de exemplu, slabiciune sau modificari ale
vederii) sau daca observati orice simptome noi sau neobisnuite. Aceste efecte pot indica o
tulburare rara la nivelul creierului numita leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP),
care este cauzata de 0 infectie virala.

Conpii si adolescenti
Nu administrati acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani pentru ca Kesimpta nu a
fost studiat la aceasta categorie de varsta.

Kesimpta impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice medicamente care afecteaza
sistemul imunitar pentru ca acestea pot avea un efect suplimentar asupra sistemului imunitar.

- daca intentionati sd va vaccinati (vezi ,,Atentiondri si precautii” de mai sus).
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Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Trebuie sa evitati sd deveniti gravida in timp ce utilizati Kesimpta si timp de 6 luni dupa ce opriti
administrarea acestuia.

Daca exista posibilitatea sa deveniti gravida, trebuie sa utilizati o metoda eficace de contraceptie pe
durata tratamentului si timp de 6 luni dupa ce opriti administrarea Kesimpta. Adresati-va medicului
dumneavoastra pentru optiuni disponibile.

Daca deveniti gravida sau credeti cd puteti deveni gravida pe durata tratamentului si timp de 6 luni
dupa ce opriti administrarea Kesimpta, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre posibilele riscuri ale Kesimpta asupra sarcinii.
Aceasta pentru ca Kesimpta poate reduce numarul de celule ale sistemului imunitar (limfocite B) atat
la mama, cat si la fat. Medicul dumneavoastra trebuie sa raporteze sarcina dumneavoastra la Novartis.
De asemenea, puteti raporta sarcina dumneavoastra contactand reprezentanta locala a Novartis (vezi
pct. 6) pe langa faptul ca trebuie sa-1 contactati si pe medicul dumneavoastra.

Alaptarea
Kesimpta poate trece In laptele matern. Discutati cu medicul dumneavoastra despre beneficii si riscuri

inainte de a aldpta in timp ce utilizati Kesimpta.

Vaccinarea nou-nascutilor
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a va vaccina
nou-nascutul daca ati utilizat Kesimpta in timpul sarcinii (vezi ,,Atentionari si precautii” de mai sus).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este improbabil ca Kesimpta sa va afecteze capacitatea de a conduce si de a utiliza utilaje.

Kesimpta contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Kesimpta

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

Kesimpta este administrat prin injectie subcutanata (injectie sub piele).
Prima injectie trebuie administratd sub Indrumarea unui profesionist din domeniul sanatatii.
Stilourile injectoare preumplute Kesimpta sunt exclusiv de unica folosinta.

Pentru instructiuni detaliate privind modul de injectare a Kesimpta, vezi ,,Instructiuni de utilizare a
stiloului Sensoready Kesimpta” de la sfarsitul acestui prospect.

‘se va include codul QR’ + www.kesimpta.eu

Puteti utiliza Kesimpta in orice moment al zilei (dimineata, dupa-amiaza sau seara).
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Cat de mult Kesimpta se utilizeaza si cat de des
Nu depasiti doza prescrisa de medicul dumneavoastra.

- Doza initiala este de Kesimpta 20 mg, administrata in prima zi de tratament (Saptamana 0) si
dupa 1 si 2 saptamani (Saptamana 1 si Sdptamana 2). Dupa aceste 3 injectii, nu se administreaza
nicio injectie in sdptdmana urmatoare (Saptamana 3).

- Tncepand cu Saptamana 4 si apoi in fiecare lund, doza recomandati este de Kesimpta 20 mg.

Momentul administrarii Doza

Saptamana O (prima zi a tratamentului) 20 mg

Saptdména 1 20 mg

Saptamana 2 20 mg

Saptamana 3 Nu se administreaza nicio injectie.
Saptamana 4 20 mg

Ulterior, in fiecare lund 20 mg

Céat timp se utilizeazia Kesimpta
Continuati sd utilizati Kesimpta in fiecare luna atita timp cat va spune medicul dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va va verifica regulat starea de sanatate pentru a stabili daca tratamentul are
efectul dorit.

Dacé aveti Intrebari despre cat timp trebuie utilizat Kesimpta, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Daca utilizati mai mult Kesimpta decat trebuie
Daca ati administrat prea mult Kesimpta, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Kesimpta
Pentru a obtine beneficiile maxime n urma administrarii Kesimpta, este important sd administrati
fiecare injectie la timp.

Daca ati uitat sd administrati o injectie Kesimpta, administrati injectia cat mai repede posibil. Nu
asteptati pana la urmatoarea doza programatd. Momentul administrarii injectiilor viitoare trebuie
atunci calculat incepand cu ziua in care ati administrat aceasta doza si nu trebuie sa se bazeze pe
programarea initiala (a se vedea si ,,Cat de mult Kesimpta se utilizeaza si cat de des” de mai sus).

Daca incetati sa utilizati Kesimpta
Nu opriti utilizarea Kesimpta sau nu modificati doza fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Unele reactii adverse pot fi legate de un nivel redus de limfocite B in sdnge. Dupa ce opriti tratamentul
cu Kesimpta, nivelul din sange al limfocitelor B va creste treptat pana va ajunge la o valoare normala.
Acest proces poate dura cateva luni. Tn acest timp, unele reactii adverse descrise in acest prospect pot
inca sd apara.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse ale Kesimpta sunt enumerate mai jos. Daca oricare dintre aceste reactii adverse
devine grava, spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- infectie a cailor respiratorii superioare, cu simptome precum durere in gat si secretii nazale

- reactii asociate injectiei, precum febra, durere de cap, dureri musculare, frisoane si oboseala —
acestea apar, de obicei, in primele 24 ore de la administrarea unei injectii cu Kesimpta, mai ales,
dupa prima injectie

- infectii ale céilor urinare

- reactii la locul de injectare, precum inrosire, durere, mancérime si umflare la locul de
administrare a injectiei

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- scadere a concentratiei din sdnge a unei proteine, numite imunoglobulind M, care ajuta la
protectia impotriva infectiilor

- herpes oral

- greatd, varsaturi (au fost raportate n asociere cu reactii sistemice asociate injectiei)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- reactii alergice, cu simptome cum sunt eruptii trecatoare pe piele, urticarie, dificultati de
respiratie, umflarea fetei, pleoapelor, buzelor, gurii, limbii sau gatului, senzatie de apasare in
piept sau senzatie de lesin

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreazi Kesimpta

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si etichetd dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se tine stiloul(urile) injector(oare) preumplut(e) in cutie pentru a fi protejat(e) de lumina. A se pastra
la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

Daca este necesar, Kesimpta poate sd nu fie pastrat la frigider pentru o singura perioada de pana la

7 zile la temperatura camerei (nu mai mult de 30°C). Daca nu este utilizat in aceasta perioada,
Kesimpta poate fi pastrat din nou la frigider timp de maximum 7 zile.

Nu utilizati acest medicament dacd observati ca solutia contine particule vizibile sau este tulbure.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Kesimpta

- Substanta activa este ofatumumab. Fiecare stilou preumplut contine ofatumumab 20 mg.

- Celelalte componente sunt L-argining, acetat de sodiu trihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 80,
edetat disodic dihidrat, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Kesimpta si continutul ambalajului
Kesimpta solutie injectabila este limpede pana la usor opalescenta si incolora pana la usor
galben-maronie.

Kesimpta este disponibil in cutii care contin 1 stilou preumplut Sensoready si in ambalaje multiple
care contin 3 cutii, fiecare continand cate 1 stilou preumplut Sensoready.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Novartis Ireland Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Ballsbridge

Dublin 4

Irlanda

Fabricantul

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurenberg
Germania

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tem.: +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
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvzpog

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

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

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 o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

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

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

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

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

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

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

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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: https://www.ema.europa.eu.
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Instructiuni de utilizare a stiloului Kesimpta Sensoready

Este important sa intelegeti si sa respectati aceste instructiuni de utilizare Tnainte de a administra
Kesimpta. Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala daca aveti orice
intrebari inainte de prima utilizare a Kesimpta.

Retineti:

. Nu utilizati stiloul daca sigiliul cutiei exterioare sau sigiliul stiloului este rupt. Pastrati stiloul in
cutia exterioara sigilata pana cand sunteti gata sa il utilizati.

o Nu agitati stiloul.

o Daca scapati stiloul pe jos, nu il utilizati daca stiloul pare deteriorat sau daca 1-ati scapat cu
capacul scos.

. Aruncati stiloul folosit imediat dupa utilizare. Nu reutilizati stiloul. Vezi ,,Cum sa arunc stiloul
Kesimpta Sensoready folosit?” de la sfarsitul acestor Instructiuni de utilizare.

Cum trebuie sa pastrez Kesimpta?

o Pastrati stiloul la frigider, la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

o Pastrati stiloul 1n cutia exterioara pana sunteti gata de utilizare pentru a fi protejat de lumina.
. Nu congelati stiloul.

Nu lasati Kesimpta la vederea si indemana copiilor.
Componentele stiloului Sensoready Kesimpta (vezi Imaginea A):

Imaginea A
Ac

Protectia acului

Capac | Fereastra de
verificare
AV Capac

intern al acului

Stiloul Sensoready Kesimpta este aratat cu capacul scos. Nu scoateti capacul pana cand nu sunteti gata
sd administrati injectia.

De ce aveti nevoie pentru injectare: Imaginea B
Incluse in cutie:
. Un stilou Sensoready Kesimpta

(vezi Imaginea B)

Neincluse in cutie (vezi Imaginea C): Imaginea C
e 1 tampon de alcool medicinal

e 1 tampon de vatad sau pansament o O -
e Recipient de eliminare a deseurilor medicale —

Vezi ,,Cum sa arunc stiloul Sensoready Kesimpta
folosit?” de la sfarsitul acestor Instructiuni de
utilizare.

s ]
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Tnainte de injectare:
Scoateti stiloul din frigider cu 15-30 minute inainte de injectare pentru a ajunge la temperatura
camerei.

Pasul 1. Verificari importante de siguranti inainte
de injectare (vezi Imaginea D):

Priviti prin fereastra de verificare. Lichidul din
interior trebuie sd fie limpede péand la usor
opalescent.

Nu utilizati daca lichidul contine particule sau
este tulbure.

Este posibil sa fie vizibila o micé bula de aer,
ceea ce este normal.

Verificati data de expirare (EXP) de pe
stilou. Nu utilizati stiloul daca data de expirare
a fost depasita.

Adresati-va farmacistului sau unui profesionist din
domeniul sanatatii daca stiloul dumneavoastra nu
trece oricare dintre aceste verificari.

Pasul 2. Alegeti locul de administrare a injectiei:

Locul recomandat este partea din fati a
coapselor. Puteti utiliza si partea inferioara a
stomacului (abdomen), dar nu in zona de

5 centimetri din jurul ombilicului (buricului)
(vezi Imaginea E).

De fiecare data alegeti un alt loc pentru
administrarea Kesimpta.

Nu injectati in zonele unde pielea este
sensibila, invinetita, inrosita, descuamata sau
dura. Evitati zonele cu cicatrici sau vergeturi
sau infectil.

Daca un apartinator sau un cadru medical va
administreaza injectia, pot utiliza si partea
superioara, exterioard, a bratului (vezi
Imaginea F).
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Pasul 3. Dezinfectati locul de administrare a Imaginea G

injectiei:

. Spalati-va mainile cu apa si sdpun.

. Cu o miscare circulara, dezinfectati cu un
tampon cu alcool locul de administrare a
injectiei. Lasati-1 sa se usuce inainte de
administrare (vezi Imaginea G).

. Nu atingeti zona dezinfectatd inainte de
administrare.

Cum sa administrati injectia

Pasul 4. Scoateti capacul: Imaginea H
. Scoateti capacul numai cand sunteti gata sa
utilizati stiloul.
. Trageti capacul in sensul indicat de sdgeata
(vezi Imaginea H).

. Aruncati capacul. Nu il puneti la loc.
. Utilizati stiloul in interval de 5 minute de la
scoaterea capacului.
Este posibil sa vedeti cateva picaturi de medicament
care ies din ac. Acest lucru este normal.

Pasul 5. Tinerea stiloului:
. Tineti stiloul la 90 de grade fata de locul de
administrare dezinfectat (vezi Imaginea I).

%

Incorect

Important: Tn timpul administririi injectiei, veti auzi 2 clicuri sonore:

o Primul clic indica faptul ca injectarea a inceput.

o Al doilea clic va indica faptul ca injectarea este aproape finalizata.

Trebuie sa tineti stiloul ferm apésat pe piele pana cand vedeti indicatorul verde ca a umplut fereastra
si s-a oprit.

Pasul 6. inceperea administririi: Imaginea J
° Apasati ferm stiloul pe piele pentru a Tncepe
injectarea (vezi Imaginea J).
. Primul clic indica faptul ca injectarea a
nceput.
. Continuati sa tineti stiloul ferm apasat pe
piele.
o Indicatorul verde arata stadiul administrarii
injectiei.
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Pasul 7. Finalizarea injectiei:

Asteptati cel de-al doilea clic. Acesta indica
faptul cé injectarea este aproape finalizata.
Verificati ca indicatorul verde a umplut
fereastra si s-a oprit (vezi Imaginea K).
Puteti acum sa indepartati stiloul (vezi
Imaginea L).

Dupa injectare:

Daca indicatorul verde nu umple fereastra,
aceasta inseamna ca nu ati administrat doza
completd. Contactati-l pe medicul
dumneavoastra sau farmacistul daca
indicatorul verde nu este vizibil.

Este posibil sa apara o cantitate micéa de sange
la locul de administrare. Puteti apasa cu un
tampon de vata sau pansament pe locul de
administrare timp de 10 secunde. Nu frecati
locul de administrare. Puteti acoperi locul de
administrare cu un mic bandaj adeziv, daca
sangerarea continua.

Cum s arunc stiloul Sensoready Kesimpta folosit?

Pasul 8. Aruncati stiloul Sensoready Kesimpta:

Aruncati stiloul folosit 1n recipientul pentru
deseuri medicale (de exemplu, recipient
sigilabil, rezistent la perforare sau un recipient
similar) (vezi Imaginea M).

Nu reutilizati stiloul.

Nu lasati recipientul pentru deseuri medicale la
ndemana copiilor.
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ANEXA IV

CONCLUZII STIINTIFICE SI MOTIVE PENTRU MODIFICAREA CONDITIILOR
AUTORIZATIEI/AUTORIZATIILOR DE PUNERE PE PIATA
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Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru ofatumumab, concluziile stiintifice ale PRAC
sunt urmatoarele:

Avénd in vedere datele disponibile privind riscurile de greata si varsaturi, provenite din studii clinice
si raportari spontane, care documenteaza o relatie temporala stransa cu ofatumumab, PRAC considera
ca o relatie de cauzalitate Intre ofatumumab si greata si varsaturi este cel putin o posibilitate
rezonabild. PRAC a concluzionat cd informatiile despre produs ale medicamentelor care contin
ofatumumab trebuie modificate in consecinta.

In urma analizérii recomandarii PRAC, CHMP este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru ofatumumab, CHMP considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine/medicamentele care contin ofatumumab este neschimbat, sub rezerva

modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CHMP recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.
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