I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

Kesimpta 20 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

20 mg ofatumumabot tartalmaz 0,4 ml oldatban (50 mg/ml), el6ret6ltott fecskendében.

Kesimpta 20 mg oldatos injekci6 eléretdltott injekeids tollban

20 mg ofatumumabot tartalmaz 0,4 ml oldatban (50 mg/ml), el6retoltott injekcids tollban.

Az ofatumumab egy teljesen human eredetii monoklonalis antitest, amelyet NSO egérsejtvonalban
allitanak elé rekombinans DNS-technoldgiaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcid)
Oldatos injekcio (injekcid) eléretoltott injekeids tollban (Sensoready injekcids toll)

Az oldat tiszta vagy enyhén opalos, szine a szintelent6]l a mérsékelten barnassargaig terjedhet.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok

A Kesimpta a sclerosis multiplex relapszalé formaiban (RSM) szenvedd felnétt betegek kezelésére
javallt, akiknél klinikailag vagy képalkotd eljarassal igazolt aktiv betegség all fenn (l4sd 5.1 pont).

4.2  Adagolés és alkalmazas
A kezelést a neuroldgiai betegségek ellatasaban tapasztalt szakorvosnak kell megkezdenie.

Adagolas

A javasolt ddzis 20 mg ofatumumab subcutan injekciéban:
. a kezdé dozisokat a 0., 1. és 2. héten, a tovabbiakban pedig
o a 4. héttdl kezdve havonkeénti adagolassal beadva.

Kimaradt d6zisok
Ha kimarad egy injekcio, a lehet6 leghamarabb pétolni kell a beadasat, nem szabad megvarni a
kovetkez6 esedékes dozist. Az ezt kovetd dozisokat a javasolt idokozonként kell beadni.




Kulbnleges betegcsoportok

55 évesnél iddsebb felnottek

Otven6t évesnél idésebb, SM-ben szenvedé betegek bevonasaval nem végeztek vizsgalatokat. A
rendelkezésre allo, korlatozott szamu adat alapjan nincs szlikség a d6zis modositasara 55 évesnél
iddsebb betegeknél (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas
A vesekarosodasban szenvedd betegeknél varhatdlag nincs sziikség a d6zis modositasara (lasd
5.2 pont).

Majkarosodéas
A majkarosodasban szenved6 betegeknél varhatdlag nincs sziikség a dozis modositasara (lasd
5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Kesimpta biztonsagossagat és hatasossagat 0—18 éves gyermekek és serdiilék esetében még nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazés médija

Ezt a gyogyszert a beteg sajat maganak adja be subcutan injekcidban.

A subcutan injekciot rendszerint a hasba, a combba vagy a felkar kiilsé részébe adjak be.

Az elsé injekciot egészségiigyi szakember feliigyelete mellett kell beadni (lasd 4.4 pont).

A beadasra vonatkozo utasitasok reszleteit a betegtajékoztato ismerteti.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Salyosan immunkompromittalt allapotban 1év6 betegek (lasd 4.4 pont).

Sulyos, aktiv fertdzés, amig el nem mulik (lasd 4.4 pont).

Ismert, aktiv malignitas.

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell dokumentalni.

Az injekcioval 6sszefiiggd reakcidok

A betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy az injekci6 beadasaval 6sszefiiggd szisztémas reakciok
(systemic injection-related reaction, SIRR) alakulhatnak ki, rendszerint 24 6ran belul, és foként az els6
injekciot kovetéen (lasd 4.8 pont). Az RSM klinikai vizsgalataiban leggyakrabban megfigyelt tinetek
— melyekbe beletartozik a laz, fejfajas, myalgia, hidegrazas és kimerultség — tulnyomdrészt
(99,8%-ban) enyhe vagy kdzepes intenzitastak voltak. Az RSM Klinikai vizsgalataiban nem szamoltak
be ¢életet veszélyeztetd SIRR-ek eldfordulasarol (lasd 4.8 pont).

A forgalomba hozatalt kdvetden jelentett tovabbi SIRR-ként el6fordult bérkiiités, urticaria, dyspnoe €s
angiooedema (példaul a nyelv, a garat vagy a gége duzzanata), tovabba olyan ritka esetek, amelyeket
anaphylaxiaként jelentettek be. Noha el6fordult néhany olyan sulyos eset, ami miatt abba kellett



hagyni az ofatumumab-kezelést, voltak olyan sulyos esetek is, amelyek mellett a betegek képesek
voltak tovabbi incidens nélkil folytatni az ofatumumab-kezelést.

El6fordulhat, hogy az SIRR-ek egyes tuneteit klinikailag nem lehet megkulonboztetni az 1-es tipusu
(IgE-medialt) akut tulérzékenységi reakciotdl. Barmelyik injekcio beadasa esetén felléphet
talérzékenységi reakcio, mindazonaltal jellemzéen nem az elsd injekcid alkalmaval fordul el ilyen
jelenség. A kés6bbi injekciok beadasakor a kordbban tapasztaltaknal sulyosabb intenzitasd tinetek,
illetve U], sulyos intenzitasu tlinetek fellépése esetén rogtén gondolni kell a talérzékenységi reakcid
lehetdségére. Olyan betegeket, akiknél az ofatumumabbal szembeni, IgE-medialt ismert
talérzékenyseg all fenn, nem szabad ofatumumabbal kezelni (lasd 4.3 pont).

Az RSM klinikai vizsgalatainak tapasztalatai alapjan csak korlatozott elényoket nyujt a szteroidokkal
végzett el6kezelés. Az injekcioval Gsszefiiggd reakcidkat — ha bekdvetkeznek — tiinetileg kell kezelni.
Ezért nincs sziikség premedikaciora.

A Kklinikai vizsgalatokban megfigyelt, az injekcio beadasaval 6sszefliggéd (lokalis) reakciok kozott
szerepelt erythema, duzzanat, viszketés és fajdalom (lasd 4.8 pont).

Az els6 injekciot megfelelden képzett egészségiigyi szakember feliigyelete mellett kell beadni (lasd
4.2 pont).

Fertdzések
A kezelés megkezdése el6tt javasolt felmérni a beteg immunrendszerének allapotat.

Az ofatumumab — hatdsmddja és a rendelkezésre allé klinikai tapasztalatok alapjan — megnovelheti a
fertézések kialakulasanak kockazatat (lasd 4.8 pont).

Az alkalmazasat addig nem szabad elkezdeni aktiv fert6zésben szenvedd betegeknél, amig a fert6zés
el nem malik.

Az ofatumumabot tilos silyosan immunkompromittalt allapotban 1€vé (pl. jelentds neutropeniaban
vagy lymphopeniaban szenved6) betegnek beadni.

Progressziv multifocalis leukoencephalopathia

Mivel a CD20 elleni antitestekkel, az egyéb SM-terapidkkal, valamint az onkoldgiai indikéacidban
jelentésen nagyobb dézisban alkalmazott ofatumumabbal kezelt betegeknél progressziv multifocalis
leukoencephalopathiat (PML) eredményez6 John Cunningham- (JC) virusfert6zést figyeltek meg,
ezeért az orvosoknak gondosan meg kell vizsgalniuk a korel6zményt, hogy nem szerepel-e benne PML
és minden olyan klinikai tlinetet vagy MR-vizsgalati leletet, ami PML-re utalhat. PML gyanuja esetén
az ofatumumab-kezelést a PML kizarasaig fel kell fuggeszteni.

A hepatitis B-virus reaktivilodasa
A hepatitis B-virus esetenként fulminans hepatitist, majelégtelenséget és halalt okozo
reaktivalodasarol szamoltak be anti-CD20 antitestekkel kezelt betegek esetében.

Aktiv hepatitis B-fert6zésben szenvedd betegek nem kezelhet6k ofatumumabbal. A kezelés
megkezdése elétt minden betegnél HBV-sziirGvizsgalatot kell végezni. A sziirésnek legalabb a
hepatitis B fellleti antigén (HBsAQ) és a hepatitis B mag antitest (HBcAb) vizsgalatéra ki kell
terjednie. Ezek mellett a helyi iranyelveknek megfelelden tovabbi alkalmas markerek is vizsgalhatok.
Pozitiv hepatitis B szerologiai lelettel (akar HBsAg, akar HBcAb) rendelkez6 betegeknek a kezelés
megkezdése el6tt hepatologus szakorvossal kell konzultalniuk, és ezeket a betegeket a hepatitis B
reaktivalodasanak megeldzése érdekében a helyi orvosi eléirasoknak megfelelden kell monitorozni és
ellatni.



Sulyosan immunkompromittalt betegek kezelése

A sulyosan immunkompromittalt allapotban 1év6 betegeket tilos kezelni mindaddig, amig ez az allapot
nem rendezddik (lasd 4.3 pont).

Nem ajanlott egyéb immunszupresszansokat alkalmazni az ofatumumabbal egyditt, leszdmitva a
relapszusok tlineti kezelésére alkalmazott kortikoszteroidokat.

Oltasok

Minden véddoltast az immunizalasra vonatkozo iranyelvek szerint kell beadni, €16 vagy €196, attenualt
vakcinak esetében legalabb 4 héttel, inaktivalt vakcinak esetében pedig lehetdség szerint legalabb
2 héttel az ofatumumab alkalmazasanak megkezdése el6tt.

Az ofatumumab befolyasolhatja az inaktivalt vakcinak hatékonyséagat.

Az €16 vagy €16, attenualt vakcinakkal végzett immunizalas ofatumumab-terapia utani
biztonsadgossagat nem vizsgaltak. Az €16 vagy él0, attenualt oltasokkal végzett vakcinalas nem ajanlott
a kezelés kozben, valamint a kezelés abbahagyasat kovetden a B-sejtek szdmanak helyreallasaig (lasd
4.5 pont). 1. fazisu vizsgalatokbdl szarmaz6 adatok alapjan a B-sejteknek a normal tartomany alsé
hatéarértékére (lower limit of normal, LLN, a meghatarozott érték 40 sejt/mikroliter) vagy a kiindulasi
értékre torténé helyreallasaig eltelt id6 medianja 24,6 hét a kezelés abbahagyasat kovetden (lasd

5.1 pont).

A terhesséq soran ofatumumabbal kezelt anydk csecsembinek vakcindldsa

A terhesség soran ofatumumabbal kezelt anyak csecseméi addig nem olthatoak be é16 vagy €16,
attenudlt vakcinaval, amig a B-sejtszam helyreéllasat meg nem erésitették. A B-sejtek deplécidja
ezeknél a csecsemoknél novelheti az €16 vagy é10, attenualt vakcinak kockazatait.

Az inaktivalt vakcinak az indikacidiknak megfelelden a B-sejt-deplécid helyreallasa el6tt is beadhatok,
azonban fontolora kell venni a vakcina altal kivaltott immunvalaszok kiértékelését annak
megallapitaséra, hogy kialakult-e a protektiv immunvalasz (lasd 4.6 pont). Ezen értékelés részeként
szakorvosi konzilium is javasolt.

Natriumtartalom

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek, mivel a citokrom P450 enzimek, egyéb metabolizalé enzimek
vagy transzporterek kozvetitésével 1étrejovo kdlcsonhatas nem varhato.

Oltasok

Az ofatumumab-kezelés soran nem vizsgaltak az €16, az €16, attenualt €s az inaktivalt oltéanyagokkal
torténé immunizalas biztonsagossagat, valamint azok elsddleges vagy anamnesztikus (memoria)
immunvalasz kivaltasa iranti képességét. A vakcinalasra adott valasz karosodhat a B-sejtek deplécidja
esetén. Javasolt a betegek immunizalasat az ofatumumab-kezelés megkezdése elbtt elvégezni (lasd
4.4 pont).

Eqyéb immunszuppressziv vagy immunmadosité kezelések

Gondolni kell az additiv immunrendszeri hatdsok kockazatara abban az esetben, ha az ofatumumabbal
egyutt immunszuppressziv kezeléseket is alkalmaznak.



Amikor az ofatumumab-kezelést olyan egyeb immunszupressziv kezelések utan kezdik el, amelyek
hosszan tartd immunrendszeri hatdsokkal jarnak, illetve amikor ofatumumab-kezelés utan kezdenek el
hosszan tartd immunrendszeri hatdsokkal jar6 egyéb immunszuppressziv kezeléseket, a lehetséges
additiv immunszuppressziv hatdsok miatt figyelembe kell venni ezen gydgyszerek hatastartamat és
hatdsmechanizmusat (lasd 5.1 pont).

4.6 Termekenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

A fogamzoképes néknek hatasos fogamzésgatlast (1% alatti teherbeesési aranyt biztositd6 modszereket)
kell alkalmazniuk a Kesimpta alkalmazasanak ideje alatt, valamint a Kesimpta utols6 beadasat
kovetéen még 6 hdnapig.

Terhesséq

Az ofatumumab terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Allatkisérletes eredmények alapjan az ofatumumab atjuthat a méhlepényen és magzati
B-sejtdeplécidt okozhat (lasd 5.3 pont). Nem észleltek teratogén hatast, miutan vemhes majmoknak
ofatumumabot adtak intravénasan az organogenezis soran.

A periférias B-sejtek atmeneti depléciojarol és lymphocytopeniardl szamoltak be olyan csecseméknél,
akiknek az édesanyja mas CD20 elleni antitesteket kapott a terhesség soran. Az ofatumumabnak in
utero kitett csecsemOknél bekovetkezé B-sejtdeplécio lehetséges idétartama, valamint a B-sejtdeplécio
altal a vakcinak biztonsagossagara és hatékonysagara kifejtett hatas nem ismert (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Az ofatumumab-kezelés kizarélag akkor alkalmazhat6 terhességben, ha az anya szamara varhat6 elény
nagyobb a magzatot fenyegetd potencialis kockazatnal.

Annak érdekében, hogy megallapithassuk, hogy az ofatumumabnak milyen hat&sai vannak a terhes
nbkre, megkérjik az egészségligyi szakembereket, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja
helyi képviseldjének jelentsenek minden, terhességgel kapcsolatos esetet és szovédményt, amely a
kezelés ideje alatt vagy az ofatumumab utolsé dozisat kovet6 6 honapon belll kdvetkezik be, igy
ugyanis figyelemmel kisérhetjiik ezeket a betegeket a terhesség kimenetelét intenziven monitorozé
PRIM (PRegnancy outcomes Intensive Monitoring) program keretein beliil. Tovabbé a terhességgel
kapcsolatos 6sszes nemkivanatos eseményt kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V.

fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

Szoptatas

Az ofatumumab szoptatd ndknél torténd alkalmazasat nem vizsgaltak. Nem ismert, hogy az
ofatumumab kivélasztodik-e a human anyatejbe. Emberben az 1gG-antitestek a sziiletést kovetd elsé
néhany napon valasztodnak ki az anyatejbe, majd a koncentraciojuk nem sokkal késobb lecsokken.
Kovetkezésképpen nem zarhat6 ki, hogy ez alatt a révid id6 alatt ez kockazatot jelent az anyatejjel
taplalt gyermekre nézve. Ezt kovetden mar alkalmazhat6 az ofatumumab szoptatés kdzben,
amennyiben ez orvosilag sziikséges. Azonban ha a beteget a terhesség utols6 honapjaiig kezelték
ofatumumabbal, a szoptatast rogton a sziilés utan meg lehet kezdeni.

Termékenység
Nincsenek adatok az ofatumumab emberi termékenységre gyakorolt hatasarol.

A him és ndstény majmok termékenységi mutatdinak értékelését alapul véve a nem klinikai adatok
nem jeleztek potencialis veszélyt az emberre.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Kesimpta nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A legfontosabb és gyakran jelentett mellékhatasok a felsd 1éguti fert6zések (39,4%), az injekcio
beadasaval 0sszefliggd szisztémas reakciok (20,6%), az injekcid beadasi helyén kialakulo reakcidk
(10,9%) és a hugynti fertézések (11,9%) voltak (a tovabbi részleteket 1asd a 4.4 pontban, valamint a
lenti ,,Kivalasztott mellékhatasok ismertetése” c. alpontban).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az 1. tdblazat mutatja be MedDRA szervrendszeri besorolas szerint azokat a mellékhatasokat,
amelyeket az RSM pivotalis (kulcsfontossagu) klinikai vizsgalataiban és a forgalomba hozatalt
kovetben jelentettek az ofatumumab alkalmazéasaval sszefliggésben. Az egyes szervrendszeri
kategdriakon belil a mellékhatasok gyakorisag szerint vannak felsorolva, a leggyakoribb reakcidkkal
kezdve. Minden gyakorisagi csoportban a mellékhatasok csokkend sulyossagi sorrendben keriilnek
felsorolasra. Tovabba az egyes mellékhatasokhoz rendelt gyakorisagi kategoriak a kovetkezd
besorolason alapulnak: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100 — <1/10); nem gyakori (>1/1000 —
<1/100); ritka (>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithat6 meg).

1. tablazat A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Fertoz6 betegségek és parazitafert6zések

Nagyon gyakori Fels6 1éguti fertézések!
Hugyuti fertézések?
Gyakori Oralis herpes
Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nem ismert | TUlérzékenységi reakciok?
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Nagyon gyakori | Reakcid az injekci6 helyén (lokalis)
Sérulés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos szovodmények
Nagyon gyakori | Az injekcidval osszefiiggd reakciok (szisztémas)
Laboratoriumi és egyéb vizsgélatok eredményei
Gyakori | Az immunglobulin M csékkent vérszintje

L A gyégyszermellékhatasok gyakorisdganak meghatarozasanal figyelembe vették a preferalt kifejezések
csoportositasat, amely a kovetkezoket foglalja magéba: nasopharyngitis, fels6 1éguti fert6zés, influenza,
sinusitis, pharyngitis, rhinitis, virusos fels6 1éguti fert6zés, tonsillitis, akut sinusitis, pharyngotonsillitis,
laryngitis, Streptococcus okozta pharyngitis, virusos rhinitis, baktérium okozta sinusitis, baktérium okozta
tonsillitis, virusos pharyngitis, virusos tonsillitis, kronikus sinusitis, nasalis herpes, tracheitis.

2 A gyogyszermellékhatasok gyakorisaganak meghatarozasanal figyelembe vették a preferalt kifejezések
csoportositasat, amely a kovetkez6ket foglalja magaba: hugyuti fert6zés, cystitis, Escherichia coli okozta
hugyti fert6zés, tinetmentes bacteriuria, bacteriuria.

3 A forgalomba hozatalt kivetéen jelentették (1asd 4.4 pont).

Kivélasztott mellékhatdsok ismertetése

Fertozesek

Az RSM IlI. fazisu klinikai vizsgalataiban a fert6zések, valamint a sulyos fertézések Osszesitett aranya
hasonl6 volt az ofatumumabbal és a teriflunomiddal kezelt betegeknél (sorrendben 51,6% ill. 52,7%,
valamint 2,5% ill. 1,8%). Kett6 beteg (0,2%) hagyta abba és 11 beteg (1,2%) szakitotta meg
atmenetileg a vizsgalati kezelést sulyos fert6zés miatt.



Felso leguti fertozések

Ezekben a vizsgélatokban az ofatumumabbal kezelt betegek 39,4%-a tapasztalt fels6 1égati fert6zést,
mig ennek aranya a teriflunomiddal kezelt betegeknél 37,8% volt. A fertézések stlyossaga elsdsorban
enyhétdl kozepesig terjedt, a fertézések k0zott pedig féleg nasopharyngitis, felsé 1éguti fert6zés és
influenza szerepelt.

Az injekcioval dsszefiiggd reakciok
Az RSM I1I. fazisu klinikai vizsgalataiban az ofatumumabbal kezelt betegek 20,6%-anal szdmoltak be
az injekcioval osszefiiggd (szisztémas) reakciokrol.

Az injekcioval 6sszefiiggd reakciok incidenciaja az elsd injekcio esetében volt a legmagasabb
(14,4%), a tovabbi injekciokkal szignifikansan csokkent (4,4% a masodik injekcional, <3% a
harmadik injekciotdl kezdve). Az injekcidval 6sszefliggd reakcidk sulyossdga legtobbszor
(99,8%-ban) enyhe vagy kozepes fokud volt. Ketté (0,2%) ofatumumabbal kezelt SM-es beteg szamolt
be az injekcioval Osszefliggd stlyos, am az életet nem veszélyeztetd reakciokrol. A leggyakrabban
jelentett tlinetek (>2%) kdzott szerepelt 18z, fejfajas, myalgia, hidegrazas és kimertltség.

Reakciok az injekcio beadéasi helyén
Az RSM 1. fazisu klinikai vizsgalataiban az ofatumumabbal kezelt betegek 10,9%-anal szamoltak be
az injekcio beadasi helyén kialakul6 (lokalis) reakciokrol.

A beadas helyén kialakul6 reakcidk nagyon gyakoriak voltak. Az injekcio beadasi helyén kialakul6
reakciok sulyossaga kivétel nélkiil enyhe vagy kdzepes foku volt és természetiiket tekintve sem voltak
komolyak. A leggyakrabban jelentett tiinetek (>2%) kozott szerepelt erythema, fajdalom, viszketés és
duzzanat.

Laboratoériumi eltérések

Immunglobulinok

Az RSM III. fazisu klinikai vizsgalatai soran az immunglobulin M (IgM) atlagértékének csokkenését
figyelték meg (30,9%-o0s csokkenés 48 hét utan, valamint 38,8%-0s csdkkenés 96 hét utan) és a
fertézések (beleértve a sulyos fertézéseket is) kialakuldsanak kockézataval valo 6sszefiiggése nem
igazolodott.

A betegek 14,3%-anal az ofatumumab-kezelés eredményeként cstkkent az IgM szintje, melynek
értéke 0,34 g/l ala esett.

Az ofatumumabot 6sszefliggésbe hoztak az immunglobulin G (IgG) atlagos szintjének — 48 heti
kezelést kovetden kialakuld — atmeneti, 4,3%-0s csdkkenésével, mig ez az érték 96 hét utan 2,2%-kal

nott.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egeszségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az SM-betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban 700 mg-ot meg nem haladd dézisokat adtak be
anélkil, hogy déziskorlatozo toxicités lépett volna fel. Tuladagolas esetén a beteget javasolt a
mellékhatasokra utalo jelek vagy tiinetek miel6bbi felismerése érdekében monitorozni, szikség esetén
pedig megfeleld tiineti kezelésben részesiteni.

Az ofatumumabot korabban maér alkalmaztak kronikus limfocitas leukémia (chronic lymphocytic
leukaemia, CLL) indikécidban, 2000 mg-ot meg nem haladé doézisban, intravénas infuzidban beadva.



A subcutan injekcioban beadott ofatumumabot nem értékelték és nem is engedélyezték ezekben az
indikacidkban, ezért tilos onkolégiai javallatokban alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: szelektiv immunszuppressziv szerek, ATC-kdd: LO4AG12

Hatdsmechanizmus

Az ofatumumab egy teljesen human eredetii anti-CD20 monoklonalis immunglobulin G1 (IgG1)
antitest, aminek az elméleti atlagos molekulatdmege 145 kDa. A CD20 molekula egy transzmembrén
foszfoprotein, amely a pre-B és az érett B-limfocitak kdzotti stadiumokbdl szarmazo B-limfocitdkon
expresszalodik. Ezen kiviil a CD20 molekulat az aktivalt T-sejtek egy kisebb frakcidja is expresszalja.
Az ofatumumab subcutan alkalmazasa, majd az azt kovetd szoveti felszabadulas/felszivodas lehetévé
teszi, hogy a B-sejtekkel kialakulé kdlcsonhatas fokozatosan menjen végbe.

Az ofatumumab CD20-hoz val6 kapcsolddasa a CD20+ B-sejtek lizisét indukalja, elsésorban
komplementfiiggd citotoxicitas (complement-dependent cytotoxicity, CDC), kisebb mértékben pedig
antitestfiigg6 cellularis citotoxicitas (antibody-dependent cell-mediated cytotoxicity, ADCC) utjan.
Tovéabba az ofatumumab igazoltan a CD20-at nagy és kis mennyiségben expresszald sejtek lizisét is
indukalja. Az ofatumumab a CD20-at expresszald T-sejteket is depletalja.

Farmakodindmias hatasok

B-sejt-deplécio

Az RSM Kklinikai vizsgalataiban, melyek soran az ofatumumabot el6sz6r egy kezdé adagolasi rend
szerint, 20 mg-os dozisban adtadk az 1., a 7. és a 14. napon, majd ezutan 20 mg-ot minden 4. héten, az
alkalmazas eredményeként a B-sejtek szdma gyorsan és tartésan az LLN (a meghatarozott érték:

40 sejt/mikroliter) ala csokkent mar két héttel a kezelés meginditasa utan. A 4. héten kezd6dé
fenntartd fazis megkezdése eldtt a betegek 94%-a érte el a 10 sejt/mikroliter alatti teljes B-sejtszdmot,
majd ez az arany 98%-ra nétt a 12. hétre és 120 héten at (vagyis a vizsgalati kezelés soréan)
fennmaradt.

B-sejt-replécio

Az RSM IlI. fazisu klinikai vizsgalataibdl szarmaz6 adatok alapjan a B-sejtek szintjének az
LLN-értekig vagy a kiindulasi értékig torténd helyreallasaig eltelt id6 medianja 24,6 hét a kezelés
abbahagyasat kovetéen. A B-sejtek farmakokinetikai modellezése és a B-sejt replécio szimuléalasa
megerdsitik ezeket az adatokat, 23 hetes median id6tartamot josolva a B-sejtek szintjének LLN-értékre
torténd helyreéallasahoz a kezelés abbahagyasa utan.

Immunogenitas
Az RSM III. fazisu klinikai vizsgélataiban a kezelés indukalta gyogyszerellenes antitestek (anti-drug

antibody, ADA) teljes incidencidja 0,2% volt (2/914) az ofatumumabbal kezelt betegeknél, és egyetlen
betegnél sem azonositottak kezelést felerdsitd vagy semlegesité ADA-t. A pozitiv ADA-titernek a
farmakokinetikara, a biztonsagossagi profilra vagy a B-sejtek kinetikajara kifejtett hatasat nem lehet
megallapitani, ugyanis az ofatumumabbal 6sszefiiggé ADA-K incidencija csekely.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az ofatumumab hat&sossagat és biztonsagossagat két randomizalt, kett6s vak, aktiv kontrollos,

I11. fazish, egyforma elrendezésii pivotalis vizsgalatban (1. vizsgalat [ASCLEPIOS 1] és 2. vizsgalat
[ASCLEPIOS I1]) értékelték az SM relapszald formajaban (RSM) szenvedd, 18-55 éves betegeknél,
akiknek a rokkantsagi statusza sziiréskor 0-5,5 pont volt a kibdvitett rokkantsagiallapot-skéla
(Expanded Disability Status Scale, EDSS) alapjan, valamint akiknek legalabb egy dokumentalt



relapszusa kovetkezett be az el6z6 évben, vagy pedig két relapszusa volt az €l6z6 két évben, illetve
volt pozitiv gadolinium- (Gd) halmozast mutatd MRI felvétele az el6z6 évben. Egyarant valogattak be
ujonnan diagnosztizalt betegeket, illetve olyanokat, akik az akkori kezelésiikrdl valtottak erre a
gyogyszerre.

A két vizsgalatban 927 illetve 955 RSM-es beteget randomizaltak 1:1 ardnyban kétféle kezelésre: vagy
20 mg ofatumumabot kaptak subcutan injekcioban a 4. héttdl kezdéd6en 4 hetenként, miutan a kezd6
adagolasi rend szerint az els6 14 nap soran haromszor (az 1., a 7. és a 14. napon) heti 20 mg dozist
kaptak, vagy pedig 14 mg-os teriflunomid kapszulat kaptak szajon at, naponta egyszer. Ezen Kivil a
betegek a masik kezelési karral azonos kiillemii placebot is kaptak, ezzel biztositva a vizsgélat vak
(,,double dummy”, dupla placebds) elrendezését.

Az egyes betegek kezelésének idGtartama attol fliggden valtozott, hogy mikor teljesiiltek a vizsgalat
végének kritériumai. Mindkét vizsgalatban a kezelés median id6tartama 85 hét volt, és a teriflunomid-
csoportban 1év6 betegek 23,2%-ahoz képest az ofatumumab-csoport betegeinek 33,0%-at 96 hétnél
tovabb kezelték.

A demogréfiai adatok és a kiindulasi jellemzok kelld egyenstlyban voltak a kiilonb6z6 vizsgélati
karokon és mindkét vizsgalatban (lasd 2. tablazat). Az atlag életkor 38 év volt, a betegség atlagosan
8,2 éve allt fenn az elso tiinet kialakulasatol szamitva, az EDSS atlagpontszam pedig 2,9 volt; a
betegek 40%-at nem kezelték korabban betegségmadosité terapidval (disease-modifying therapy,
DMT) és 40%-uk kiindulasi MR-felvételén latszottak gadoliniumot (Gd) halmoz6 T1-1ézidk.

Az els6dleges hatasossagi végpont mindkét vizsgalatban az igazolt relapszusok éves rataja (annualised
rate of confirmed relapses, ARR) volt az EDSS-skéla alapjan. A kulcsfontossagu méasodlagos
hatasossagi végpontok kozott szerepelt az EDSS-skalan kimutatott (3 honapja, illetve 6 hdnapja
igazoltan fennall6) funkcidéromlasig eltelt id6, mely funkcidromlés definicio szerint a 0 EDSS-
pontszamu betegeknél >1,5 pontos, az 1-5 pontszamuaknal >1 pontos, a >5,5 EDSS-pontszamu
betegeknél pedig >0,5 pontos ndvekedést jelent. Tovabbi kulcsfontossdgi mésodlagos végpont volt a
Gd-halmoz6 T1-léziok szama MRI-felvételenként, valamint az uj vagy névekvd T2-1€ziok éves
aranya. A rokkantsaggal 0sszefliggd kulcsfontossagii masodlagos végpontokat az ASCLEPIOS 1. és
2. vizsgalat dsszesitett adatainak metaelemzésében értékelték a vizsgalati tervekben meghatarozottak
szerint.

2. tAbldzat Demografiai adatok és kiindulasi jellemzok

Jellemzdk 1. vizsgalat 2. vizsgalat
(ASCLEPIOS I) (ASCLEPIOS 1)
Ofatumumab Teriflunomid Ofatumumab Teriflunomid

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

Eletkor (atlag + szorés; év) 3949 38+9 38+9 38+9

Nem (nd; %) 68,4 68,6 66,3 67,3

Az SM fennallasanak id6étartama a 5,77/3,94 5,64/3,49 5,59/3,15 5,48/3,10

diagnozis dta (atlag/median; év)

Korabban DMT-kkel kezeltek (%) 58,9 60,6 59,5 61,8

Relapszusok szama az elmult 1,2 1,3 1,3 1,3

12 honapban

EDSS-pontszam (atlag/median) 2,97/3,00 2,94/3,00 2,90/3,00 2,86/2,50

T2-1ézidk ossztérfogatanak atlaga (cmd) 13,2 13,1 14,3 12,0

Gd+ T1-léziokkal érintett betegek (%) 37,4 36,6 43,9 38,6

Gd+ T1-léziok szama (atlag) 1,7 1,2 1,6 1,5

Mindkét vizsgalat hatasossagi eredményeit a 3. tablazat és az 1. abra 0sszesiti.

Az ofatumumab, a teriflunomiddal dsszehasonlitva, mindkeét I11. fazisu vizsgalatban szignifikansan, az
egyikben 50,5%-kal, a masikban 58,4%-kal csokkentette az éves relapszusratat.
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A kombinalt adatok elére meghatarozott metaanalizise igazolta, hogy az ofatumumab a
teriflunomidhoz képest szignifikansan, 34,3%-kal mérsékelte a 3 honapos, igazolt funkciéromlashoz
vezet progressziot (confirmed disability progression, CDP) és 32,4%-kal mérsékelte a 6 hdnapos
CDP kockazatat (lasd 1. abra).

Az ofatumumab a teriflunomidhoz képest szignifikansan, 95,9%-kal csdkkentette a Gd-halmozé T1-
Iéziok szdmat, valamint 83,5%-kal az Gij vagy novekvé T2-1€zidk aranyat (ezek az értékek az
0Osszesitett vizsgalatokra vonatkoz6 atlagos csokkenéseket mutatjak).

A Kkét 111, fazisa vizsgélat feltaro alcsoportjaiban (amelyeket a nem, az életkor, a testtémeg, a korabbi
nem szteroid SM-terépia, valamint a kiindul&si rokkantsag és betegségaktivitas szerint hataroztak
meg) azt tapasztaltak, hogy az ofatumumab hasonl6 hatést fejtett ki a kulcsfontossagu hatasossagi
eredményekre, mint a teriflunomid.

3. tabldzat Az RSM III. fazisu vizsgalat kulcsfontossagu eredményeinek attekintése

Végpontok 1. vizsgalat 2. vizsgalat
(ASCLEPIOS I) (ASCLEPIOS II)
Ofatumumab Teriflunomid Ofatumumab Teriflunomid
20 mg 14 mg 20 mg 14 mg
(n=465) (n=462) (n=481) (n=474)
Az egyes 6nallo vizsgalatokon alapul6 végpontok
Eyes relalpszusréta (ARR) (els6dleges 0,11 0,22 0,10 0,25
vegpont)
Aranycsdkkenés 50,5% (p<0,001) 58,4% (p<0,001)
A Gd-halmoz6 T1-Iéziok atlagos 0,015 0,4555 0,0317 0,5172
szdma MR-felvételenként
Relativ csdkkenés 97,5% (p<0,001) 93,9% (p<0,001)
Az, Uj vagy novekvo T2-16zidk éves 0,72 4,00 0,64 416
szama
Relativ csdkkenés 81,9% (p<0,001) 84,6% (p<0,001)

Az elére megallapitott metaanaliziseken alapulé végpontok

Azon betegek ardnya, akiknél igazolt
funkciéromlashoz vezet6 progresszid
all fenn 3 honap utan?
Kockazatcsokkenés

10,9% ofatumumabbal és 15,0% teriflunomiddal

34,3% (p=0,003)

Azon betegek ardnya, akiknél igazolt
funkciéromlashoz vezet6 progresszid
all fenn 6 hénap utan? O (e
Kockazatcsokkenés 32,4% (p=0,012)

8,1% ofatumumabbal és 12,0% teriflunomiddal

1 lgazolt relapszusok (amelyeket az EDSS klinikailag relevans valtozasa kisér).

2 A 24. havi Kaplan—-Meier-becslések. A 3 hdnapos és 6 honapos CDP-t a két 111. fazisu vizsgalat sszevont
adatainak prospektiven eltervezett elemzését alapul véve értékelték, és az EDSS klinikailag jelentds mértékii,
legaldbb 3, illetve 6 hdnapig fennallé ndvekedéseként definialtdk. Az EDSS klinikailag jelentds
novekedésének meghatarozasa: legalabb 1,5 pont ndvekedés, ha a kiindulasi EDSS-pontszam 0 volt;
legalabb 1,0 pont névekedés, ha a kiindulasi EDSS-pontszam 1,0-5,0 pont volt; legalabb 0,5 pont
ndvekedés, ha a kiindulési EDSS-pontszdm 5,5 pont vagy annal magasabb volt.
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1. abra Ez els6 3 honapos CDP-ig eltelt id6 kezelésenként (az 1. és a 2. ASCLEPIOS vizsgalat
Osszesitve, teljes elemzési populécio)
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£ 6 Kockézatcsokkenés: 34,3%, p=0,003
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N 2 - —— Ofatumumab (N=944)
<
0 -
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33
Vizsgalati
A veszélyeztetett betegek
Ofatumumab 944 908 878 844 810 784 533 319 176 49 1 0
Teriflunomid 932 901 841 804 756 718 477 297 146 41 1 0

1 A gorbéken lathaté szamok az esemény kockazatanak Kaplan—Meier-becslését mutatjak a 24. hénapban (a 24. hénapot a
fuggbleges szaggatott vonal jeldli).

A ll1. fazisu vizsgalatokban a nemkivanatos eseményekkel (adverse event, AE) érintett betegek aranya
(83,6%, illetve 84,2%), valamint a kezelés abbahagyasahoz vezetd AE-k ardnya (5,7%, illetve 5,2%)
hasonl6 volt az ofatumumabot és a teriflunomidot kap6 csoportban.

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurdpai Gybgyszeriigyntkség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Kesimpta vizsgalati eredményeinek benyjtasi kotelezettségét illetéen
sclerosis multiplex kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkoz6
informécidk).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Subcutan beadast kovetden az ofatumumab elhlz6do felszabadulési/felszivodasi profillal rendelkezik
(tmax=4,3 nap), és tulnyomarészt a nyirokrendszeren keresztul szivédik fel.

Havi 20 mg subcutan dézis alkalmazasa esetén 483 mikrogrammxdra/ml értékii atlagos AUCiay €
1,43 mikrogramm/ml értékii atlagos Cmax alakul ki dinamikus egyensulyi allapotban.

Eloszlas

A becsult eloszlési térfogat dinamikus egyensulyi allapotban 5,42 liter volt 20 mg ofatumumab
ismételt subcutan alkalmazasat kdvetden.
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Biotranszformacio

Az ofatumumab egy fehérje, amely varhatélag kisebb peptidekre és aminosavakra bomlik ubikviter
proteolitikus enzimek dtjan.

Eliminacid

Az egyéb IgG-molekuldkhoz hasonldan az ofatumumab is kétféle mddon eliminalédik: egyrészt egy
célpont medilta Gtvonalon, ami a B-sejtekhez valo kotodéssel fugg 0ssze, masrészt egy célponttol
fliggetlen, aspecifikus endocitdzis-medialta utvonalon, amelyet intracellularis katabolizmus kovet. A
kiindulaskor jelen levé B-sejtek miatt a kezelés kezdetén hangsulyosabb az ofatumumab célpont
medidlta kilrtlése. Az ofatumumab adagolésa erételjes B-sejtdepléciohoz vezet, amely a teljes
clearance csokkenését eredményezi.

A becsiilt felezési id6 dinamikus egyensulyi allapotban kortlbelil 16 nap volt 20 mg ofatumumab
ismételt subcutan alkalmazasat kdvetden.

Linearitas/nonlinearitas

Az ofatumumab farmakokinetikaja nem linearis, ugyanis a clearance-e az id6 figgvényében csokken.

Kildnleges betegcsoportok

55 évesnél iddsebb felnottek
A Kkorlatozott klinikai tapasztalatok miatt kifejezetten 55 évesnél idésebb betegekre vonatkozéan nem
végeznek farmakokinetikai vizsgalatokat (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiil6k
Nem végeztek vizsgalatokat az ofatumumab farmakokinetikajanak tanulmanyozasara 18 évesnél
fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében.

Nem

A nem minddssze csekély mértékben (12%-ban) befolyasolta az ofatumumab centralis eloszlasi
térfogatat egy vizsgalatokon ativeld populacids elemzésben, amelyben magasabb Cmax €5 AUC
értekeket figyeltek meg nébetegeknél (az elemzésbe bevont betegek 48%-a volt férfi és 52%-a volt
no); ezeket a hatasokat nem tekintették klinikailag relevansnak és a dozis modositasa nem ajanlott.

Testtomeg

Egy vizsgalatokon ativel6 populécios elemzés eredményei alapjan megallapitottak, hogy a testtomeg
az ofatumumab-expozicié (Cmax €s AUC) kovariansa RSM-es alanyoknal. A testtdmeg azonban nem
befolyasolta a klinikai vizsgalatokban értékelt biztonsagossagi és hatasossagi intézkedéseket, igy nincs
szlikség a dozis modositasara.

Vesekarosodas
Nem végeztek specifikus vizsgéalatokat az ofatumumabbal vesekarosodasban szenvedd betegeknél.

A Klinikai vizsgéalatokban enyhe foku vesekarosodasban szenvedd betegek vettek részt. A kdzepesen
stlyos és sulyos vesekarosodasban szenvedd betegekkel kapcsolatban nincs tapasztalat. Mivel
azonban az ofatumumab nem a vizelettel trll, nem varhatd, hogy a vesekarosodasban szenvedd
betegeknél dézismodositasra legyen sziikség.

Majkarosodéas
Nem végeztek vizsgalatokat az ofatumumabbal majkarosodasban szenvedé betegeknél.

Mivel a monoklonalis antitestek — igy az ofatumumab — majon keresztiili anyagcseréje
elhanyagolhatd, a majkéarosodas varhatélag nem befolyésolja a gydgyszer farmakokinetikajat. Ennek
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kdvetkezteben nem varhatd, hogy a majkarosodasban szenvedé betegeknél dézismodositasra lesz
szlikség.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos, ismételt adagolasu dozistoxicitasi (beleértve a biztonsagossagi farmakologiai
végpontokat) vizsgalatokbol szarmazd nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazésakor huméan vonatkozasban kilénleges kockdzat nem vérhato.

Az ofatumumabbal sem karcinogenitasi, sem pedig mutagenitasi vizsgalatot nem végeztek. Az
ofatumumab, mint antitest, varhatéan nem 1ép kdzvetlen kdlcsonhatasba a DNS-sel.

Az embryofoetalis fejlodést és a kiterjesztett pre- és postnatalis fejlédést értékeld (enhanced
pre/post-natal development, ePPND), majmokkal végzett vizsgalatokban igazoltak, hogy a gesztéacid
soran intravénasan adott ofatumumab nem okozott anyai toxicitast, nem fejtett ki teratogén hatast,
valamint nem fejtett ki nemkivanatos hatasokat az embryofoetalis fejlddésre és a pre- és postnatalis
fejlodésre.

Ezekben a vizsgélatokban kimutattdk az ofatumumabot a magzatok és a csecsemdkort kolykok
vérében, ami megerdsiti a hatdoanyag atjutasat a méhlepényen és azt, hogy a magzati ofatumumab-
expozicio a szlletés utan is fennmarad (hossz a monoklonalis antitest felezési ideje). A gesztacio
alatti ofatumumab-expozici6 kévetkeztében, ahogy az varhat6 volt, a CD20+ B-sejtek deplécidja
kovetkezett be az anyaallatoknal, valamint magzataiknal és csecsemoOkoru kolykeiknél, tovabba
csokkent a lép tdmege (hisztolégiai korrelacio nélkiil) a magzatoknal, valamint mérsékl6dott a
kulcslyuk csiga hemocianinra (keyhole limpet hemocyanin, KLH) adott humoralis immunvalasz a
csecsemokort kolykoknél nagy dozisok alkalmazasa esetén. Ezek a valtozasok kivétel nélkiil
visszafordithatdk voltak a 6 honapos postnatalis iddszak soran. Csecsemékoru kolykoknél korai
postnatalis mortalitast észleltek a terapias dozist (az AUC alapjan) 160-szorosan meghaladd
dozisoknal; ezt valosziniileg az immunmodulacié miatt Kialakuld potencialis fertézések okoztak. A
csecsemOkort kolykoknél alkalmazott ofatumumab farmakologiai aktivitasaval dsszefiiggé NOAEL
(no observed adverse effects level — az a legnagyobb dézis, amely még nem okoz megfigyelhet6 karos
hatast) az ePPND vizsgalatban az AUC alapjan legalabb 22-szeres biztonsagossagi hatarértéket
eredményez, ha a NOAEL-szintnek megfelelé anyai expoziciot a havi 20 mg-os terapias dozis mellett
kialakul6 huméan expoziciéval hasonlitjuk dssze.

Egy kifejezetten a termékenységet tanulmanyozo6, majmokkal végzett vizsgalatban sem a him, sem a
néstény termékenységi végpontokban nem mutatkozott elvaltozas.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

L-arginin

Natrium-acetat-trihidrat

Nétrium-klorid

Poliszorbat 80

Dinatrium-edetat-dihidrat

Sésav (a pH beéllitasdhoz)

Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhet6é mas gyodgyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
3év
6.4 Kulonleges tarolasi eldirasok

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

Hit6szekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

Amennyiben sziikséges, a Kesimpta egyszeri alkalommal, legfeljebb 7 napig tarolhato6 hiités nélkiil,
szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on). Ha ez alatt az id6 alatt nem keriil felhasznalasra, maximum
7 napra még visszatehetd a hiitdszekrénybe.

A fényt6l val6 védelem érdekében az eléretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!

Amennyiben szilkséges, a Kesimpta egyszeri alkalommal, legfeljebb 7 napig tarolhato hiités nélkiil,
szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on). Ha ez alatt az id6 alatt nem kertil felhasznalasra, maximum
7 napra még visszatehetd a hiitészekrénybe.

A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott injekeids tollat tartsa a dobozéban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

A Kesimpta livegbdl késziilt, rozsdamentes acél tiivel, dugattyaval és merev tiivéddvel ellatott,
egyszer hasznalatos fecskendében keriil forgalomba. A fecskend6 egy dugattylrdaddal és egy
biztonségi tiivédd eszkozzel van egybe szerelve.

A Kesimpta 1 db el6retoltott fecskendét tartalmazod egységesomagolasban, valamint 3 db el6retoltott
fecskendot tartalmazo (3, egyenként 1-1 eloretoltott fecskendot tartalmazo csomagbol allo)
gyljtécsomagolasban kaphato.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcids tollban

A Kesimpta livegbo6l késziilt, rozsdamentes acél tiivel, dugattyuval és merev tiivéddvel ellatott,
egyszer hasznalatos fecskendében keriil forgalomba. A fecskend egy autoinjektorba szerelve
helyezkedik el.

A Kesimpta 1 db eléretoltott injekcios tollat tartalmazo egységcsomagolasban, valamint 3 db
eléretoltott injekcios tollat tartalmazé (3, egyenként 1-1 eléretoltott injekcids tollat tartalmazo
csomagbdl allo) gylijtdcsomagolasban kaphato.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges ovintézkedések

Utasitasok az el6retoltott fecskendd hasznalatdhoz

Az injekcio beadasa eldtt kortilbeliil 15-30 perccel ki kell venni az eléretoltott fecskenddt a

hiitészekrénybdl, hogy legyen elég ideje szobahdmérsékletre melegedni. Az eldretoltott fecskendot az
eredeti dobozaban kell tartani addig, amig nincs felhasznalasra kész allapotban, a tiivédét pedig csakis
kozvetleniil az injekcid beadasa eldtt szabad levenni. Az oldatot felhasznalas el6tt vizualisan meg kell
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vizsgalni az ellenérzé ablakon at. Az eldretoltott fecskendd nem hasznalhato, ha a folyadék lathato
szemcséket tartalmaz vagy ha homalyos.

A beadasra vonatkozo6 utasitasokat mindenre kiterjedden tartalmazza a betegtajékoztato.

Utasitasok az eloretdltott injekceids toll hasznalatahoz

Az injekciod beadasa el6tt koriilbeliil 15-30 perccel ki kell venni az eléretdltott injekceids tollat a
htitészekrénybdl, hogy legyen elég ideje szobahdmérsékletre melegedni. Az eldretdltott injekeids tollat
az eredeti dobozaban kell tartani addig, amig nincs felhasznélasra kész allapotban, a védékupakot
pedig csakis kdzvetleniil az injekcid beadasa eldtt szabad levenni. Az oldatot felhasznalas elétt
vizualisan meg kell vizsgalni az ellen6rzd ablakon at. Az eléretoltott injekcids toll nem hasznalhato,
ha a folyadék lathatd szemcséket tartalmaz vagy ha homalyos.

A beadasra vonatkoz6 utasitasokat mindenre kiterjedden tartalmazza a betegtajékoztato.

Artalmatlanités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo elbirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Ireland Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Ballsbridge

Dublin 4

Irorszég

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1532/001-004

9. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2021. marcius 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKAITMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Németorszég

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd |. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia-
idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalombahozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést kovetd

6 honapon belil koteles benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockéazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély

1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockézatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkez6 esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszerigynokseg ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informdci6 érkezik, amely az eldny/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatéarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

21



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA - eléretoltott fecskend

1. A GYOGYSZER NEVE

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
ofatumumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg ofatumumabot tartalmaz 0,4 ml oldatban, eléretoltétt fecskendbben.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin, natrium-acetat-trihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80, dinatrium-edetat-
dihidrét, sésav, injekciéhoz val6 viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 db eloretoltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri felhasznalasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1532/001 1 db eldretoltott fecskend6t tartalmazd csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kesimpta 20 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOXSZAL EGYUTT) —
eloretoltott fecskendo

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
ofatumumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg ofatumumabot tartalmaz 0,4 ml oldatban, eléretoltétt fecskendbben.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin, natrium-acetat-trihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80, dinatrium-edetat-
dihidrat, sosav, injekciéhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

Gyijtdcsomagolas: 3 db eléretoltott fecskendd (3, egyenként 1-1 eldretoltott fecskendot tartalmazo
csomag)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan alkalmazésra.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri felhasznalasra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskenddket tartsa a dobozukban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1532/002 3 db eldretoltott fecskend6t tartalmazo gytijtéesomagolas
(3, egyenkeént 1-1 eldretoltott fecskend6t tartalmazo csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kesimpta 20 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA (BLUE BOX NELKUL) — eléretoltott
fecskendo

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
ofatumumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg ofatumumabot tartalmaz 0,4 ml oldatban, eléretoltétt fecskendbben.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin, natrium-acetat-trihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80, dinatrium-edetat-
dihidrat, sosav, injekciéhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 db el6retoltott fecskendd. A gytijtéesomagolas része, onmagaban nem értékesithetd.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan alkalmazasra.
Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri felhasznalasra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

26



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1532/002 3 db eldretoltott fecskend6t tartalmazo gytijtéesomagolas
(3, egyenkeént 1-1 eldretoltott fecskendot tartalmazo csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kesimpta 20 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDOT TARTALMAZO BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
ofatumumab

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Ireland Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Kesimpta 20 mg injekcio
ofatumumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA — eléretoltitt injekeiés toll

1. A GYOGYSZER NEVE

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcios tollban
ofatumumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg ofatumumabot tartalmaz 0,4 ml oldatban, el6retoltott injekcios tollban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin, natrium-acetat-trinidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80, dinatrium-edetat-
dihidrét, sésav, injekciéhoz val6 viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 db eldretoltott Sensoready injekcios toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan alkalmazésra.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Egyszeri felhasznalasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléret6ltott injekeios tollat tartsa a dobozéban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1532/003 1 db eldretoltott injekcios tollat tartalmazd csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kesimpta 20 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOXSZAL EGYUTT) — el6retoltott
injekcios toll

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcios tollban
ofatumumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg ofatumumabot tartalmaz 0,4 ml oldatban, eléretoltétt injekcios tollban.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin, natrium-acetat-trihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80, dinatrium-edetat-
dihidrat, sosav, injekciéhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

Gylijtécsomagolas: 3 db eléretoltott Sensoready injekcids toll (3, egyenként 1-1 injekcids tollat
tartalmazé csomag)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan alkalmazésra.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri felhasznalasra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretdltott injekcios tollakat tartsa a dobozukban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1532/004 3 db elbretoltott injekceiods tollat tartalmazo gytlijtéecsomagolas
(3, egyenkeént 1-1 eldretoltott injekcids tollat tartalmazo csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kesimpta 20 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA (BLUE BOX NELKUL) — eléretoltott
injekcios toll

1. A GYOGYSZER NEVE

Kesimpta 20 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcios tollban
ofatumumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg ofatumumabot tartalmaz 0,4 ml oldatban, eléret6ltétt injekcios tollban.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin, natrium-acetat-trihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80, dinatrium-edetat-
dihidrét, sésav, injekciéhoz val6 viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 db eldretoltott Sensoready injekceios toll. A gylijtdcsomagolas része, onmagaban nem értékesithetd.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri felhasznalasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretdltott injekeios tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1532/004 3 db elbretoltott injekceiods tollat tartalmazo gylijtéecsomagolas
(3, egyenkeént 1-1 eldretoltott injekcids tollat tartalmazo csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kesimpta 20 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Kesimpta 20 mg injekcio
ofatumumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK

Sensoready injekcios toll
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KULSO DOBOZANAK ES A GYUJTOCSOMAGOLAS
KOZTES DOBOZANAK BELSO FEDELE (eléretoltott fecskendo és eléretoltott injekceios toll)

| 1. EGYEB INFORMACIOK

Tovabbi informéaciokért olvassa be a kddot!
QR-kod feltiintetendd + piktogram

www.kesimpta.eu

37



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Kesimpta 20 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében
ofatumumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (ij gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Kesimpta, és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?
Tudnivalok a Kesimpta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Kesimpta-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Kesimpta-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk wdE

1. Milyen tipusu gydégyszer a Kesimpta, és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

Mi a Kesimpta?
A Kesimpta az ofatumumab nevii hatbanyagot tartalmazza. Az ofatumumab a monoklonalis
antitesteket magaba foglal6é gy6gyszercsoportba tartozik.

Mire hasznaljédk a Kesimpta-t?
A Kesimpta-t a szkler6zis multiplex relapszalo formaiban (RSM) szenved6 felnétt betegek kezelésére
alkalmazzék.

Hogyan hat a Kesimpta?

A Kesimpta a CD20 nevii célponthoz kapcsolodik a B-sejtek felszinén. A B-sejtek a fehérvérsejtek
egy tipusa, amelyek az immunrendszer (a szervezet védekezdérendszere) részét alkotjak. Szklerdzis
multiplexben az immunrendszer megtamadja az idegsejteket koriilvevé védoburkot. A B-sejtek részt
vesznek ebben a folyamatban. A Kesimpta a B-sejteket veszi célba és tavolitja el, igy mérsékeli az
allapotromlas (relapszus) esélyét, enyhiti a tlineteket és lelassitja a betegség rosszabbodasat.

2. Tudnivaldok a Kesimpta alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Kesimpta-t

- ha allergias az ofatumumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére;
- ha korabban azt mondtak Onnek, hogy az immunrendszere stlyos mértékben karosodott;

- ha stlyos fertézésben szenved,;

- ha rosszindulatu daganatos betegségben szenved.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Kesimpta alkalmazasa elé6tt beszéljen kezel6orvosaval

- El6fordulhat, hogy a Kesimpta hat&sara a hepatitisz B-virus Ujra aktivva valik. Kezeldorvosa
vérvizsgalat elvégzésével ellendrzi, hogy fennall-e Onnél a hepatitisz B-fertdzés veszélye. Ha ez
a vizsgalat azt mutatja ki, hogy Onnek korabban volt hepatitisz B-fertézése vagy jelenleg is
hordozza a hepatitisz B-virust, kezeldorvosa megkéri Ont, hogy forduljon szakorvoshoz.

- A Kesimpta-kezelés megkezdése el6tt kezeléorvosa ellendrizheti az On immunrendszerét.

- Ha fert6zése van, eléfordulhat, hogy kezeléorvosa Ugy dont, hogy nem kaphat Kesimpta-t, de
lehet, hogy csak elhalasztja a Kesimpta-kezelést addig, amig el nem mulik a fert6zés.

- Kezeldorvosa ellenérizni fogja, hogy kell-e kapnia barmilyen védéoltast a Kesimpta-kezelés
megkezdése el6tt. Ha ugynevezett €16 vagy €16, gyengitett (attenualt) korokozot tartalmazo
véddoltasra van sziiksége, azt legalabb 4 héttel a Kesimpta-kezelés megkezdése el6tt kell beadni
Onnek. A masféle tipusti védéoltasokat legaldbb 2 héttel a Kesimpta-kezelés megkezdése eldtt
kell beadni Onnek.

A Kesimpta alkalmazésa soréan

Szo6ljon kezeldorvosanak:

- ha az egész testre kiterjed6 (generalizalt) reakciot tapasztal az injekcioval kapcsolatban, vagy
helyi reakci6 alakul ki Onnél az injekci6 beadasanak helyén. Ezek a Kesimpta-kezelés
leggyakoribb mellékhatasai, melyeket a 4. pontban mutatunk be, és amelyek &ltalaban a
Kesimpta beadasa utani 24 6ra soran alakulnak ki, kiilonosen az els6 injekciot kovetden. Az
els6 injekciora egészséguigyi szakember Utmutatasa mellett keriljon sor.

- ha fert6zése van. Konnyebben kaphat el fertézéseket, vagy a mar fennallo fertézése stilyosabba
valhat. Ennek az az oka, hogy a Kesimpta altal célba vett immunsejtek a fertézések lekiizdését
is segitik. A fert6zések stilyosak lehetnek, néha akar még az életet is veszélyeztethetik.

- ha valamilyen véddoltas beadatasat tervezi. Kezeldorvosa elmondja Onnek, hogy a sziikséges
védboltas €16 kérokozét vagy €16, gyengitett korokoz6t tartalmaz, vagy az egy mas tipusu
vakcina. A Kesimpta-kezelés alatt nem adhatnak Onnek é16 vagy é16, gyengitett kdrokozot
tartalmazo oltdanyagot, ez ugyanis fert6zést eredményezhet. A masféle tipusu védoéoltasok
kevésbé jol hathatnak, ha Kesimpta-kezelés kozben adjak be azokat.

Azonnal tajékoztassa kezelborvosat, ha a kovetkez6k barmelyike bekovetkezik a Kesimpta-kezelés

soran, ugyanis ezek egy sulyos allapot jelei lehetnek:

- ha boérkiiitése, csalankiiitése, nehézlégzése van, megduzzadt az arca, a szemhéja, az ajkai, a
széja, a nyelve vagy a torka, szoritd érzés van a mellkasaban, illetve ha julés keriilgeti. Ezek
allergias reakcio jelei vagy tlinetei lehetnek;

- ha ugy gondolja, hogy a szklerdzis multiplexe sulyosbodik (pl. gyengének érzi magat vagy
megvaltozik a latasa), illetve ha Uj vagy szokatlan tiineteket észlel. Ezek a hatasok egy
virusfert6zés miatt kialakuld, ritka agyi elvaltozas, az igynevezett progressziv multifokalis
leukoenkefalopétia (PML) fennallasat jelezhetik.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gy6gyszer nem adhatd 18 év alatti serdiiléknek és gyermekeknek, ugyanis a Kesimpta-t nem
vizsgalték ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Kesimpta
Feltétleniil tijékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:

- ha olyan gyogyszereket szed vagy szedett nemrégiben, amelyek befolyasoljak az
immunrendszer miitkodését, illetve ha ilyen gyogyszereket tervez szedni. Ennek az az oka, hogy
ezeknek a gyogyszereknek az immunrendszerre gyakorolt hatasai 6sszeadddhatnak;

- ha valamilyen véddoltas beadatasat tervezi (lasd a fenti ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések”
pontban).
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Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval.

Terhesség
Vigyazzon, hogy a Kesimpta-kezelés ideje alatt, valamint még 6 honapig a Kesimpta abbahagyasa

utan, ne essen teherbe.

Amennyiben fennall Onnél a terhesség lehetSsége, alkalmazzon hatékony fogamzasgatldo modszert a
Kesimpta-kezelés ideje alatt, valamint a Kesimpta abbahagyasat kovetéen még 6 honapig. Kérdezze
meg kezeldorvosat, milyen lehetdségei vannak.

Ha mégis teherbe esik (vagy ugy gondolja, hogy teherbe esett) a kezelés ideje alatt vagy az utolsd
adagot kdvetd 6 honapban, azonnal értesitse kezelorvosat! Kezeldorvosa el fogja mondani Onnek,
hogy a Kesimpta-nak milyen lehetséges veszélyei vannak a terhességre nézve. Ez a veszély pedig
azért alakulhat ki, mert a Kesimpta mind az anya, mind pedig a magzat szervezetében képes
lecsokkenteni az immunsejtek (B-sejtek) szamat. Kezel6orvosanak be kell jelentenie az On terhességét
a Novartisnak. On is bejelentheti a terhességét, ha felveszi a kapcsolatot a Novartis helyi
képviseletével is (lasd a 6. pontban) amellett, hogy értesiti kezelorvosat.

Szoptatas

A Kesimpta atjuthat az anyatejbe. Beszélje meg kezeldorvosaval az elonydket és a kockézatokat,
miel6tt a Kesimpta alkalmazasa idején szoptatna gyermekét.

Védéboltasok beadasa ujsziilott csecsembknek

Miel6tt ujszilott csecsemdjének védboltast adnanak be, beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével, ha a terhessége soran Kesimpta-t alkalmazott (1asd a fenti ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” pontban).

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Kesimpta befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

A Kesimpta natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Kesimpta-t?

A gybgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Kesimpta injekcidt a bér ala (szubkutan) kell beadni.
Az els6 injekciora egészseégiigyi szakember utmutatasa mellett keruljon sor.
A Kesimpta eldretoltott fecskendok kizardlag egyszer hasznalhatok fel.

A Kesimpta beadasara vonatkozo részletes utasitasokért olvassa el az ,,A Kesimpta el6retoltott
fecskend6 hasznalati utasitasa” c. szoveget a tajékoztatd végén.

,»QR-kod feltiintetend6” + www.kesimpta.eu

Barmely napszakban (délel6tt, délutan vagy este) alkalmazhatja a Kesimpta-t.
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Mennyi Kesimpta-t kell alkalmazni és milyen gyakran?
Ne Iépje tul a kezeldorvosa altal el6irt adagot!

- A kezd6 adagolas szerint 20 mg Kesimpta-t kell beadni a kezelés els6 napjan (a 0. héten), majd
1 és 2 héttel kés6ébb (az 1. és a 2. héten). Miutan beadta ezt az elsé 3 injekciot, a kovetkez6
héten (a 3. héten) nem kell injekciét beadni.

- A 4. héten és onnantdl kezdve havonként, a Kesimpta javasolt adagja 20 mg.

Idépont Adag
0. hét (a kezelés elsé napja) 20 mg
1. hét 20 mg
2. hét 20 mg
3. hét Nincs injekcio
4. hét 20 mg
A tovabbiakban havonként 20 mg

Mennyi ideig kell alkalmazni a Kesimpta-t?
Addig alkalmazza havonta a Kesimpta-t, amig azt kezel6orvosa elrendeli.

Kezel6orvosa rendszeresen ellendrizni fogja az allapotat, hogy meggy6z0djon arrol, a kivant hatast
fejti-e ki a kezelés.

Ha szeretné tudni, hogy mennyi ideig kell alkalmaznia a Kesimpta-t, beszéljen kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Ha az elGirtnal tobb Kesimpta-t alkalmazott
Ha tul sok Kesimpta-t adott be, azonnal szdljon kezeldorvosanak!

Ha elfelejtette alkalmazni a Kesimpta-t
Ahhoz, hogy a Kesimpta teljes mértékben ki tudja fejteni a hatasat, fontos, hogy minden injekciot a
megfeleld idében beadjon.

Ha elfelejtett beadni egy Kesimpta injekciot, a lehet6 leghamarabb pétolja azt! Ne varjon a kovetkezo
esedékes adagig. A tovabbiakban beadand6 injekciok esedékességét attol a naptol kezdddden kell
kiszamolni, amikor beadta ezt az adagot, ne az eredeti adagolasi rendhez igazodjon (lasd fent a
,»Mennyi Kesimpta-t kell alkalmazni és milyen gyakran?” pontban)!

Ha id6 el6tt abbahagyja a Kesimpta alkalmazasat
Ne hagyja abba a Kesimpta alkalmazasat, illetve ne valtoztassa meg az adagjat anélkil, hogy
megbeszélné ezt a kezeldorvosaval.

Egyes mellékhatasok dsszefliggésben allhatnak a vér alacsony B-sejtszamaval. A Kesimpta-kezelés
abbahagyasa utan a B-sejtek szintje a vérben fokozatosan emelkedni fog, a normal szint eléréséig. Ez
akar tobb honapig is eltarthat. Ezen id6 alatt tovabbra is eléfordulhatnak bizonyos mellékhatasok,
amelyeket ebben a tajékoztatdban ismertetiink.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Kesimpta mellékhatasait az aldbbiakban soroljuk fel. Amennyiben ezen mellékhatasok barmelyike
sulyossa valik, szoljon kezelGorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembernek.

Nagyon gyakori (10-b6l tébb mint 1 embert érinthet):
fels6 l1éguti fertézések, amelyek példaul torokfajassal és orrfolyassal jarnak;

- az injekcidval osszefliggd reakciok, példaul laz, fejfajas, izomfajdalom, hidegrazés és faradtsag
— ezek altalaban a Kesimpta beadasa utani 24 6ra soran alakulnak ki, kiilondsen az els6 injekciot
kdvetden;,

- hugyuti fert6zések;

- az injekcid beadasi helyén kialakulo reakciok, példaul borpir, fajdalom, viszketés és duzzanat az
injekci6 beadasi helyén.

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 embert érinthet):

- az immunglobulin M nevii fehérje vérszintjének csdkkenése (ez a fehérje segit a fert6zések
elleni védekezésben);

- ajakherpesz.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg):

- allergias reakciok, amelyek tiineteiként jelentkezhet példaul borkiiités, csalankiiités,
nehézlégzés, az arc, a szemhéjak, az ajkak, a szaj, a nyelv vagy a torok duzzanata, mellkasi
szoritd érzés, illetve ajulashoz kozeli érzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Kesimpta-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A fényt6l valo védelem érdekében az elbretoltott fecskendd(ke)t tartsa a dobozaban (dobozukban).
Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

Amennyiben sziikséges, a Kesimpta egyszeri alkalommal, legfeljebb 7 napig tarolhat6 hiitdszekrényen
kivil is, szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on). Ha ez alatt az id6 alatt nem kertiil felhasznalasra,
maximum 7 napra még visszatehetd a hiitdszekrénybe.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat szemmel lathat6 részecskéket tartalmaz vagy homalyos.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok

Mit tartalmaz a Kesimpta?

- A készitmény hatdéanyaga az ofatumumab. Mindegyik eldretoltott fecskendd 20 mg
ofatumumabot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok: L-arginin, natrium-acetat-trihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80, dinatrium-
edetat-dihidrat, sésav (a pH bedllitdsahoz) és injekciohoz valo viz.

Milyen a Kesimpta killeme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Kesimpta oldatos injekci6 tiszta vagy enyhén opalos, szine a szintelent6l a mérsékelten
barnéssargaig terjedhet.

A Kesimpta 1 db eléretoltott fecskend6t tartalmazo egységesomagolasban, valamint 3 db, egyenként
1-1 eléretoltott fecskend6t tartalmazo dobozbdl &ll6 gytijtéecsomagolasban kaphato.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

frorszag

Gyarté

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Németorszag

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanyolorszéag

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

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

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

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

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

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

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

44



Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

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

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

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

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

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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A Kesimpta eloretoltott fecskendé hasznalati utasitasa

Fontos, hogy a Kesimpta injekcid beadasa el6tt megértse és kovesse ezeket az utasitasokat. Ha
barmilyen kérdése lenne a Kesimpta elso alkalmazasa elétt, beszéljen kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel.

Ne feledje:

o Ne hasznélja fel a Kesimpta el6retoltott fecskend6t, ha akar a kiilsé dobozon, akér a
buborékcsomagolason a zérjegy sérilt! Tartsa a Kesimpta el6retoltott fecskendét a zarjeggyel
lezart dobozban addig, amig készen nem 4ll a fecskendd felhaszndlasara.

o Ne razza fel a Kesimpta el6retoltott fecskendét!

o Az eléretoltott fecskendd tiivéddvel van ellatva, amely az injekcid beadasa utan automatikusan
eltakarja a tiit. A tivéd6 segit megel6zni a tliszuras okozta sériilés bekovetkezését azoknal, akik
az injekcid beadasa utan hozzaérnek az eldretdltott fecskendohoz.

o A tiivédo kupakot csak kozvetleniil az injekcid beadasa eldtt vegye le.

o Felhasznalas el6tt ne érjen hozza a fecskendd biztonsagi szarnyaihoz! Ha hozzajuk ér, a tiivédo
1d6 elott befedheti a tiit.

o Ne hasznalja fel, ha az eloretoltott fecskendd kemény feliiletre esett, illetve ha a tivéd6 kupak

eltavolitasa utan leejtettek.

o Beadas utan azonnal dobja ki a hasznalt Kesimpta el6retoltott fecskend6t! Ne hasznalja fel
egynél tobbszor ugyanazt a Kesimpta eloretoltott fecskendot! Olvassa el a ,,Hogyan kell
artalmatlanitani a hasznalt Kesimpta el6retoltott fecskend6t?” részt a hasznalati utasitas végén.

Hogyan taroljam a Kesimpta-t?

o A Kesimpta el6retoltott fecskendd dobozat hiitészekrényben, 2 °C és 8 °C kozotti
hémérsékleten kell tarolni.

o A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a Kesimpta eléretdltott fecskendodt az eredeti

dobozaban addig, amig készen nem all a fecskend6 felhasznalasara.
o Ne fagyassza le a Kesimpta el6retoltott fecskendot!

A Kesimpta gyermekektdl elzarva tartando!

A Kesimpta eléretoltott fecskend6 részei (1asd az ,,A” képen):

»A” Kép
A dugattyt
Ujjtamasz vege
Thvédo kupak
Biztonsagi fecskendd Dugattyd
bl
Ellen6rz6 ablak l
Cimke és lejarati id6 Biztonsagi fecskendészarnyak
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Mire van sziiksége az injekcio beadasahoz?
A doboz tartalmazza:
. Egy 1j Kesimpta eldretoltott fecskendd
»B” kép
Nem tartalmazza a doboz (lasd a ,,B” képen):

e 1alkoholos torl8kendd " O
. 1 vattapamacs vagy géz T '

o Eles, hegyes eszkdzok gytijtésére szolgalo tartaly

=]

Olvassa el a ,,Hogyan kell &rtalmatlanitani a hasznalt
Kesimpta eldretoltott fecskend6t?” részt a hasznalati
utasitas végen.

A Kesimpta eloretoltott fecskendé elokészitése
1. 1épés. Keressen egy tiszta, jol megvildgitott, vizszintes munkafeliletet.

2. 1épés. Vegye ki a hiitdszekrénybdl a Kesimpta eldretdltott fecskenddt tartalmazod dobozt, tegye a
munkafellletre és ne bontsa ki még kortlbelil 15-30 percig, igy az szobahémérsékletiire melegedhet.

3. 1épés. Alaposan mosson kezet szappanos vizzel.

4. 1épés. Vegye ki az eldretoltott fecskendot a kiilsé dobozbdl, majd a biztonsagi fecskenddtestnél
fogva vegye ki a buborékcsomagoléashol.

5. 1épés. Vizsgalja meg a gyogyszert az eldretoltott fecskendd ellendrzo ablakan at. A fecskenddbe
toltott folyadéknak tisztanak vagy enyhén opélosnak kell lennie. Egy kis Iégbuborékot is lathat a
folyadékban, ami normalis. Ne haszndlja fel az eléretoltott fecskendét, ha a folyadék lathatod
szemcséket tartalmaz, vagy ha homalyos.

6. Iépés. Ne hasznalja fel az el6retoltott fecskendot, ha sériilt. Vigye vissza az eléretoltott fecskend6t
az eredeti csomagolasaval egylitt a gyogyszertarba.

7. 1épés. A lejarati id6n tal ne hasznalja fel az el6retoltott »C” kép
fecskendét (lasd a ,,C” képen). A lejart eléretoltott
fecskendét vigye vissza a csomagolasaval egyiitt a
gyogyszertarba.

Lejérati id6
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Valassza Ki és tisztitsa meg az injekcié beadasi helyét

o A kovetkez0 testtajakba adhatja be a Kesimpta-t:

. a comb eliilsd része (lasd a ,,D” képen) »D” kép
o a has alsé része (a gyomor alatti terletre), kivéve a EZ
koldok kordili 5 cm-es teriiletet (1asd a ,,D” képen)
e afelkar kiilsd része, ha egy gondoz6 vagy — =
egészséguigyi szakember adja be Onnek az injekciot L)
(1asd az ,,E” képen). “
»E” kép

(kizardlag gondozoknak és
egészségugyi szakembereknek)

i

8. lépés. Korkordés mozdulatokkal tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét alkoholos torlével. Beadas
el6tt hagyja megszaradni. A tisztitas utan az injekcio beadasaig mar ne érintse meg ezt a teriiletet!

¢ A Kesimpta minden beadasakor valtoztassa meg az
injekcio beadasi helyét.

e Ne adja be az injekcidt olyan helyre, ahol a bor
érzékeny, bevérzett, voros, hamlik vagy kemény! Keriilje
azokat a terileteket, ahol hegek vagy terhességi csikok
vannak, illetve ahol fert6zés van jelen.

Az injekcié beadasa

9. 1épés. Ovatosan vegye le az el6retdltott fecskendd »F” kép
tlivédo kupakjat (lasd az ,,F” képen). Dobja ki a tivédo
kupakot. Lehetséges, hogy egy folyadékcsepp jelenik meg
a tl végén. Ez normalis jelenség.
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10. Iépés. Fél kézzel ovatosan csippentse 0ssze a bort az
injekcio beadéasi helyén. A mésik kezével az abran
bemutatott modon szhrja a tiit a bérébe (lasd a

»G” képen). Teljesen szurja be a tiit, hogy biztosan
beadja maganak a teljes adagot.

11. Iépés. Fogja meg az eloretoltott fecskendd
ujjtamaszait a bemutatott médon (lasd a ,,H” képen).
Lassan nyomja le Utk6zésig a dugattyut, hogy a folyamat
végén a dugattytl vége teljesen a fecskendd biztonsagi
szarnyai kozé keruljon.

12. 1épés. 5 masodpercig tartsa a dugatty(t teljesen
benyomva, ekdzben tartsa a fecskendot a helyén.

13. 1épés. Lassan engedije el a dugattyt, és hagyja, hogy
a biztonsagi fecskend6 magatol betakarja a szabadon
allo tiit (1asd az ,,I” képen), majd hiizza ki a fecskend6t
az injekcid beadasi helyébdl.

14. 1épés. Lehetséges, hogy egy kevés vér jelenik meg az
injekcio beadasi helyén. llyen esetben finoman nyomjon
a beadas helyére egy vattacsomot vagy gézt és tartsa ott
10 méasodpercig. Ne dorzsélje meg az injekcio beadasi
helyét. Ha a vérzés nem all el, lefedheti az injekcio
beadasi helyét éntapados ragtapasszal.

49




Hogyan kell artalmatlanitani a hasznalt Kesimpta eléretoltott fecskenddt?

15. Iépés. Dobja ki a felhasznalt eloretoltott fecskendot

egy éles, hegyes eszkdzok gytjtésére szolgalo tartalyba

(azaz szurésbiztos, lezarhaté tartalyba vagy hasonléba)

(lasd a ,,J” képen).

o Ne a haztartasi hulladékba dobja ki a felhasznalt
eloretoltott fecskendot!

o Soha ne probalja Gjra felhasznalni az eléretoltott
fecskendot.

Tartsa az éles, hegyes eszkdzok gyiijtésére szolgald
tartalyt gyermekektél elzarva.

50




Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Kesimpta 20 mg oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban
ofatumumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (ij gyogyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajéekoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Kesimpta, és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?
Tudnivalok a Kesimpta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Kesimpta-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Kesimpta-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk wdE

1. Milyen tipusu gydgyszer a Kesimpta, és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

Mi a Kesimpta?
A Kesimpta az ofatumumab nevii hatbanyagot tartalmazza. Az ofatumumab a monoklonalis
antitesteket magaba foglal6é gy6gyszercsoportba tartozik.

Mire hasznaljédk a Kesimpta-t?
A Kesimpta-t a szkler6zis multiplex relapszalé formaiban (RSM) szenved6 felnétt betegek kezelésére
alkalmazzék.

Hogyan hat a Kesimpta?

A Kesimpta a CD20 nevii célponthoz kapcsolodik a B-sejtek felszinén. A B-sejtek a fehérvérsejtek
egy tipusa, amelyek az immunrendszer (a szervezet védekezdérendszere) részét alkotjak. Szklerdzis
multiplexben az immunrendszer megtamadja az idegsejteket koriilvevé védoburkot. A B-sejtek részt
vesznek ebben a folyamatban. A Kesimpta a B-sejteket veszi célba és tavolitja el, igy mérsékeli az
allapotromlas (relapszus) esélyét, enyhiti a tlineteket és lelassitja a betegség rosszabbodasat.

2. Tudnivalok a Kesimpta alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Kesimpta-t

- ha allergias az ofatumumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére;
- ha korabban azt mondtak Onnek, hogy az immunrendszere stlyos mértékben karosodott;

- ha sulyos fert6zésben szenved;

- ha rosszindulatu daganatos betegségben szenved.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Kesimpta alkalmazasa elétt beszéljen kezeldorvosaval

- El6fordulhat, hogy a Kesimpta hat&sara a hepatitisz B-virus Ujra aktivva valik. Kezeldorvosa
vérvizsgalat elvégzésével ellendrzi, hogy fennall-e Onnél a hepatitisz B-fertdzés veszélye. Ha ez
a vizsgalat azt mutatja ki, hogy Onnek korabban volt hepatitisz B-fertézése vagy jelenleg is
hordozza a hepatitisz B-virusat, kezeldorvosa megkéri Ont, hogy forduljon szakorvoshoz.

- A Kesimpta-kezelés megkezdése el6tt kezeléorvosa ellendrizheti az On immunrendszerét.

- Ha fert6zése van, eléfordulhat, hogy kezeléorvosa Ugy dont, hogy nem kaphat Kesimpta-t, de
lehet, hogy csak elhalasztja a Kesimpta-kezelését addig, amig el nem mulik a fertézés.

- Kezeldorvosa ellenérizni fogja, hogy kell-e kapnia barmilyen védéoltast a Kesimpta-kezelés
megkezdése el6tt. Ha ugynevezett €16 vagy €16, gyengitett (attenualt) korokozot tartalmazo
véddoltasra van sziiksége, azt legalabb 4 héttel a Kesimpta-kezelés megkezdése el6tt kell beadni
Onnek. A masféle tipusti védéoltasokat legaldbb 2 héttel a Kesimpta-kezelés megkezdése eldtt
kell beadni Onnek.

A Kesimpta alkalmazésa soréan

Szo6ljon kezeldorvosanak:

- ha az egész testre kiterjed6 (generalizalt) reakciot tapasztal az injekcioval kapcsolatban, vagy
helyi reakci6 alakul ki Onnél az injekci6 beadasanak helyén. Ezek a Kesimpta-kezelés
leggyakoribb mellékhatasai, melyeket a 4. pontban mutatunk be, és amelyek &ltalaban a
Kesimpta beadasa utani 24 6ra soran alakulnak ki, kiilonosen az els6 injekciot kovetden. Az
els6 injekciora egészséguigyi szakember Utmutatasa mellett keriljon sor.

- ha fert6zése van. Konnyebben kaphat el fertézéseket, vagy a mar fennallo fertézése stilyosabba
valhat. Ennek az az oka, hogy a Kesimpta altal célba vett immunsejtek a fertézések lekiizdését
is segitik. A fert6zések stilyosak lehetnek, néha akar még az életet is veszélyeztethetik.

- ha valamilyen véddoltas beadatasat tervezi. Kezeldorvosa elmondja Onnek, hogy a sziikséges
védboltas €16 kérokozét vagy €16, gyengitett korokoz6t tartalmaz, vagy az egy mas tipusu
vakcina. A Kesimpta-kezelés alatt nem adhatnak Onnek é16 vagy é16, gyengitett kdrokozot
tartalmazo oltdanyagot, ez ugyanis fertézést eredményezhet. A masféle tipusi véddoltasok
kevésbé jol hathatnak, ha Kesimpta-kezelés kozben adjak be azokat.

Azonnal tajékoztassa kezelborvosat, ha a kovetkez6k barmelyike bekovetkezik a Kesimpta-kezelés

soran, ugyanis ezek egy sulyos allapot jelei lehetnek:

- ha boérkiiitése, csalankiiitése, nehézlégzése van, megduzzadt az arca, a szemhéja, az ajkai, a
széja, a nyelve vagy a torka, szoritd érzés van a mellkasaban, illetve ha julés keriilgeti. Ezek
allergias reakcio jelei vagy tlinetei lehetnek;

- ha ugy gondolja, hogy a szklerdzis multiplexe sulyosbodik (pl. gyengének érzi magat vagy
megvaltozik a latasa), illetve ha Uj vagy szokatlan tiineteket észlel. Ezek a hatasok egy
virusfert6zés miatt kialakuld, ritka agyi elvaltozas, az igynevezett progressziv multifokalis
leukoenkefalopétia (PML) fennallasat jelezhetik.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gy6gyszer nem adhatd 18 év alatti serdiiléknek és gyermekeknek, ugyanis a Kesimpta-t nem
vizsgalték ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Kesimpta
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:

- ha olyan gyogyszereket szed vagy szedett nemrégiben, amelyek befolyasoljak az
immunrendszer miitkodését, illetve ha ilyen gydgyszereket tervez szedni. Ennek az az oka, hogy
ezeknek a gyogyszereknek az immunrendszerre gyakorolt hatasai 6sszeadddhatnak;

- ha valamilyen véddoltas beadatasat tervezi (lasd a fenti ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések”
pontban).
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Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval.

Terhesség
Vigyazzon arra, hogy a Kesimpta -kezelés ideje alatt, valamint még 6 hdnapig a Kesimpta

abbahagyasa utan, ne essen teherbe.

Amennyiben fennall Onnél a terhesség lehetSsége, alkalmazzon hatékony fogamzasgatldo modszert a
Kesimpta-kezelés ideje alatt, valamint a Kesimpta abbahagyasat kovetéen még 6 honapig. Kérdezze
meg kezeldorvosat, milyen lehetdségei vannak.

Ha mégis teherbe esik (vagy ugy gondolja, hogy teherbe esett) a kezelés ideje alatt vagy az utolso
adagot kdvetd 6 hdnapban, azonnal értesitse kezelorvosat! Kezeldorvosa el fogja mondani Onnek,
hogy a Kesimpta-nak milyen lehetséges veszélyei vannak a terhességre nézve. Ez a veszély pedig
azért alakulhat ki, mert a Kesimpta mind az anya, mind pedig a magzat szervezetében képes
lecsokkenteni az immunsejtek (B-sejtek) szamat. Kezel6orvosanak be kell jelentenie az On terhességét
a Novartisnak. On is bejelentheti a terhességét, ha felveszi a kapcsolatot a Novartis helyi
képviseletével is (lasd a 6. pontban) amellett, hogy értesiti kezelorvosat.

Szoptatas

A Kesimpta atjuthat az anyatejbe. Beszélje meg kezeldorvosaval az elonydket és a kockézatokat,
miel6tt a Kesimpta alkalmazasa idején szoptatna gyermekét.

Védéboltasok beadasa ujsziilott csecsembknek

Miel6tt tjszilott csecsemdjének védboltast adnanak be, beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével, ha a terhessége soran Kesimpta-t alkalmazott (1asd a fenti ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” pontban).

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Kesimpta befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

A Kesimpta natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Kesimpta-t?

A gyégyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A Kesimpta injekcidt a bér ala (szubkutan) kell beadni.
Az els injekciora egészségiigyi szakember utmutatasa mellett keruljon sor.
A Kesimpta eléretoltott injekcios tollak kizarolag egyszer hasznalhatok fel.

A Kesimpta beadasara vonatkozo részletes utasitasokért olvassa el az ,,A Kesimpta Sensoready
injekcios toll hasznalati utasitasa” c. szoveget a tajékoztatd végén.

,»QR-kod feltiintetend6” + www.kesimpta.eu

Barmely napszakban (délel6tt, délutan vagy este) alkalmazhatja a Kesimpta-t.
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Mennyi Kesimpta-t kell alkalmazni és milyen gyakran?
Ne Iépje tul a kezeldorvosa altal el6irt adagot!

- A kezd6 adagolas szerint 20 mg Kesimpta-t kell beadni a kezelés els6 napjan (a 0. héten), majd
1 és 2 héttel késobb (az 1. és a 2. héten). Miutan beadta ezt az els6 3 injekciot, a kovetkezd
héten (a 3. héten) nem kell injekciét beadni.

- A 4. héten és onnantdl kezdve havonként, a Kesimpta javasolt adagja 20 mg.

Idépont Adag
0. hét (a kezelés elsé napja) 20 mg
1. hét 20 mg
2. hét 20 mg
3. hét Nincs injekcio
4. hét 20 mg
A tovabbiakban havonként 20 mg

Mennyi ideig kell alkalmazni a Kesimpta-t?
Addig alkalmazza havonta a Kesimpta-t, amig azt kezel6orvosa elrendeli.

Kezel6orvosa rendszeresen ellendrizni fogja az allapotat, hogy meggy6z06djon arrdl, a kivant hatast
fejti-e ki a kezelés.

Ha szeretné tudni, hogy mennyi ideig kell alkalmaznia a Kesimpta-t, szoljon kezeldorvosanak,
gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek.

Ha az elGirtnal tobb Kesimpta-t alkalmazott
Ha tul sok Kesimpta-t adott be, azonnal szdljon kezeldorvosanak!

Ha elfelejtette alkalmazni a Kesimpta-t
Ahhoz, hogy a Kesimpta teljes mértékben ki tudja fejteni a hatasat, fontos, hogy minden injekciot a
megfeleld idében beadjon.

Ha elfelejtett beadni egy Kesimpta injekciot, a lehet6 leghamarabb pétolja azt! Ne varjon a kovetkezo
esedékes adagig. A tovabbiakban beadand6 injekciok esedékességét attol a naptol kezdddden kell
kiszamolni, amikor beadta ezt az adagot, ne az eredeti adagolasi rendhez igazodjon (lasd fent a
,»Mennyi Kesimpta-t kell alkalmazni és milyen gyakran?” pontban)!

Ha id6 el6tt abbahagyja a Kesimpta alkalmazasat
Ne hagyja abba a Kesimpta alkalmazasat, illetve ne valtoztassa meg az adagjat anélkdl, hogy
megbeszélné ezt a kezeldorvosaval.

Egyes mellékhatasok dsszefliggesben allhatnak a vér alacsony B-sejtszamaval. A Kesimpta-kezelés
abbahagyasa utan a B-sejtek szintje a vérben fokozatosan emelkedni fog, a normal szint eléréséig. Ez
akar tobb honapig is eltarthat. Ezen id6 alatt tovabbra is eldfordulhatnak bizonyos mellékhatasok,
amelyeket ebben a tajékoztatdban ismertetiink.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Kesimpta mellékhatasait az aldbbiakban soroljuk fel. Amennyiben ezen mellékhatasok barmelyike
sulyossa valik, szoljon kezelGorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembernek.

Nagyon gyakori (10-b6l tébb mint 1 embert érinthet):
fels6 l1éguti fertézések, amelyek példaul torokfajassal és orrfolyassal jarnak;

- az injekcidval osszefliggd reakciok, példaul laz, fejfajas, izomfajdalom, hidegrazés és faradtsag
— ezek altalaban a Kesimpta beadasa utani 24 6ra soran alakulnak ki, kiilondsen az els6 injekciot
kdvetden;,

- hugyuti fert6zések;

- az injekcid beadasi helyén kialakulo reakciok, példaul borpir, fajdalom, viszketés és duzzanat az
injekci6 beadasi helyén.

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 embert érinthet):

- az immunglobulin M nevii fehérje vérszintjének csdkkenése (ez a fehérje segit a fert6zések
elleni védekezésben);

- ajakherpesz.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre alld adatokbdl nem allapithatd meg):

- allergias reakciok, amelyek tiineteiként jelentkezhet példaul borkiiités, csalankiiités,
nehézlégzés, az arc, a szemhéjak, az ajkak, a szaj, a nyelv vagy a torok duzzanata, mellkasi
szoritd érzés, illetve ajulashoz kozeli érzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Kesimpta-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A fényt6l valo védelem érdekében az el6retoltott injekeios toll(ak)at tartsa a dobozaban (dobozukban).
Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

Amennyiben sziikséges, a Kesimpta egyszeri alkalommal, legfeljebb 7 napig tarolhat6 hiitdszekrényen
kivil is, szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on). Ha ez alatt az id6 alatt nem kertiil felhasznalasra,
maximum 7 napra még visszatehetd a hiitdszekrénybe.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat szemmel lathat6 részecskéket tartalmaz vagy homalyos.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

55



6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok

Mit tartalmaz a Kesimpta?

- A készitmény hatéanyaga az ofatumumab. Mindegyik eléret6ltott injekcids toll 20 mg
ofatumumabot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok: L-arginin, natrium-acetat-trihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80, dinatrium-
edetat-dihidrat, sésav (a pH bedllitdsahoz) és injekciohoz valo viz.

Milyen a Kesimpta killeme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Kesimpta oldatos injekci6 tiszta vagy enyhén opélos, szine a szintelent6l a mérsékelten
barnéssargaig terjedhet.

A Kesimpta 1 db eldretoltott Sensoready injekeios tollat tartalmazo egységcsomagolasban, valamint
3 db, egyenkeént 1-1 eldretoltott Sensoready injekciods tollat tartalmazd dobozbol allé
gyljtécsomagolasban kaphato.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Novartis Ireland Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Ballsbridge

Dublin 4

frorszég

Gyarto

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Németorszag

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszéag

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Teél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

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

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

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

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

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

E)ada
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: +39 02 96 54 1

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

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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A Kesimpta Sensoready injekcios toll hasznéalati utasitasa

Fontos, hogy a Kesimpta injekcid beadasa el6tt megértse és kovesse ezeket az utasitasokat. Ha
barmilyen kérdése lenne a Kesimpta elso alkalmazasa elétt, beszéljen kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Ne feledje:

. Ne hasznélja fel az injekcids tollat, ha akar a kiilsé dobozon, akér a injekcios toll csomagolasan
a zarjegy sérult! Tartsa az injekcios tollat a zarjeggyel lezart kiils6 dobozban addig, amig készen
nem all az injekcios toll felhasznélasara.

o Ne razza fel az injekcids tollat!

o Ha elejti az injekcios tollat, ne hasznalja fel, ha lathatdan megsériilt, vagy ha a védékupak
nélkul ejtette le.

o Beadas utan azonnal dobja ki a hasznalt injekcids tollat! Ne hasznélja fel egynél tébbszor
ugyanazt az injekcids tollat! Olvassa el a ,,Hogyan kell artalmatlanitani a hasznalt Kesimpta
Sensoready injekciods tollat?” részt a haszndalati utasitas végén.

Hogyan taroljam a Kesimpta-t?
o Az injekcios toll dobozat hiitészekrényben, 2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni.
o A fénytdl vald védelem érdekében tartsa az injekcids tollat az eredeti dobozaban addig, amig

készen nem all a fecskendo felhasznalasara.
o Ne fagyassza le az injekcios tollat!

A Kesimpta gyermekektdl elzarva tartando!
A Kesimpta Sensoready injekcios toll részei (lasd az ,,A” képen):

»A” kép

Ta

Thvéds a
Kupak (‘/@

Al Bels6 tiivédo

Ellendrzé ablak

A Kesimpta Sensoready injekcios toll az eltavolitott kupakkal lathat6 a képen. Csak akkor vegye le a
kupakot, amikor mar készen all az injekcié beadasara.

Mire van sziksége az injekcié beadasahoz? »B” kép
A doboz tartalmazza:
o Egy Uj Kesimpta Sensoready injekcids toll

(1asd a ,,B” képen)

Nem tartalmazza a doboz (lasd a ,,C” képen): »C” kép

. 1 alkoholos térlékendg’i Y A
. 1 vattapamacs vagy géz Q 4 Q - &

. Eles, hegyes eszkozok gytijtésére szolgald ] ”

tartaly
Olvassa el a ,,Hogyan kell kidobni a hasznalt

Kesimpta Sensoready injekcids tollat?” részt a
hasznélati utasitas végén.
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Az injekcié beadasa elott:
Vegye ki az el6retoltott injekcios tollat a hiitdszekrénybdl koriilbeliil 15-30 perccel az injekcio
beadasa elétt, hogy legyen elég ideje szobahdmérsékletre melegedni.

1. 1épés. Az injekcio beadasa elétt elvégzendo

fontos biztonsagi ellenérzések (lasd a ,,D” képen):

Vizsgalja meg a gyogyszert az ellen6rzo
ablakon at. A folyadéknak tisztanak vagy
enyhén opalosnak kell lennie.

Ne hasznalja fel, ha a folyadék lathatd
szemcséket tartalmaz vagy ha homalyos.

Egy kis légbuborékot is Iathat, ami normalis.
Ellendrizze az injekciods toll lejarati idejét
(EXP). A lejarati idén tal ne hasznalja fel az
injekcios tollat.

Ha ezen ellendrzési pontok barmelyikének nem felel
meg az injekcids toll, forduljon gydgyszerészéhez
vagy a gondozasat végz6 egészsegugyi
szakemberhez.

2. 1épés. Valassza ki az injekcidé beadasi helyét:

Az injekciot a comb eliils6 részébe javasolt
beadni. Valaszthatja még a has also részét (a
gyomor alatti teruletet) is, kivéve a kdldok
korlli 5 cm-es terlletet (1asd az ,,E” képen)
A Kesimpta minden beadasakor valtoztassa
meg az injekcio beadasi helyét.

Ne adja be az injekciét olyan helyre, ahol a
bor érzékeny, bevérzett, vords, hamlik vagy
kemény! Kerlje azokat a teriileteket, ahol
hegek vagy terhességi csikok vannak, illetve
ahol fert6zés van jelen.

Ha egy gondozé vagy egészséguigyi
szakember adja be Onnek az injekcidt, akkor
Ok beadhatjak azt a felkar kiils6 részébe is
(14sd az ,,F” képen).
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Ellendrzé ablak

»E” kep

e

J

»F” kép
(kizardlag gondozoknak és egészséguigyi
szakembereknek)
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3. 1épés. Tisztitsa meg az injekcid beadasi helyét:

Mosson kezet szappanos vizzel.

Korkoros mozdulatokkal tisztitsa meg az
injekcio beaddsi helyét alkoholos torldvel.
Beadas el6tt hagyja megszaradni (lasd a
»G” képen).

A tisztitas utan az injekci6 beadasaig mar ne
érintse meg ezt a teriiletet!

Hogyan adja be magéanak az injekciot

4. 1épés. Vegye le a kupakot:

Csak akkor vegye le a kupakot, amikor mar
készen all az injekcios toll hasznélatéra.

A nyil irdnyaban csavarja le a kupakot (lasd a
»H” képen).

Dobja ki a kupakot. Ne probalja meg
visszarakni a kupakot!

A kupak eltavolitasa utan 5 percen belil
hasznalja fel az injekcios tollat!

Lehetséges, hogy néhany csepp gyogyszer kiszivarog a
tiibol. Ez normalis jelenség.

5. Iépés. Fogja meg az injekcios tollat:

Tartsa az injekcids tollat tgy, hogy 90 fokos
szbget zarjon be az injekcid megtisztitott
beadési helyével (1asd ,,I” kép).

| ¥

Helytelen

»G” kép

»H” Kép

Fontos: Az injekci6 beadasa kdzben 2 hangos kattanast fog hallani:

Az elsé kattanas azt jelzi, hogy megkezdédott az injekcio beadésa.
A masodik kattanas azt jelzi, hogy az injekcié beadasa majdnem befejezédott.

Hatarozottan tartsa a béréhez nyomva az injekcios tollat mindaddig, amig azt nem latja, hogy a z6ld
jelzés kitolti az ellenérzo ablakot és megall.

6. Iépés. Az injekcio megkezdése:

Az injekcio megkezdéséhez hatarozottan
nyomja a béréhez az injekcios tollat (lasd a
»J” képen).

Az elsé kattanas azt jelzi, hogy megkezdddott
az injekcio beadasa.

Tovabbra is hatarozottan nyomja a béréhez
az injekcios tollat.

A z06ld jelzés azt mutatja, hogy all az injekcio
beadasa.
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7. 1épés. Az injekcid befejezése:

Figyeljen, hogy mikor hallja meg a méasodik
kattanast. Ez azt jelzi, hogy az injekcio
beadasa majdnem befejez6dott.

Ellenérizze, hogy a z6ld jelzés betolti-e az
ellenérz6 ablakot és megallt-e (lasd a

»K” képen).

Most mar elveheti az injekcios tollat (lasd az
,L” képen).

Az injekcié utan:

Ha a z6ld jelzés nem tolti ki az ellen6rzé
ablakot, ez azt jelenti, hogy nem kapta meg a
teljes adagot. Ha nem latszik a z6ld jelzés,
szo6ljon kezeldorvosanak vagy
gyogyszerészének!

Lehetséges, hogy egy kis mennyiségli vér
jelenik meg az injekcio beadasi helyén. llyen

esetben finoman nyomjon a beadas helyére egy

vattacsomot vagy gézt és tartsa ott

10 masodpercig. Ne dorzsolje meg az injekcid
beadasi helyét. Ha a vérzés nem all el,
lefedheti az injekcid beadasi helyét dntapadds
ragtapasszal.

»K” kép

Hogyan kell artalmatlanitani a hasznalt Kesimpta Sensoready injekci6s tollat?

8. lépés. Dobja ki a Kesimpta Sensoready
injekcids tollat:

Tartsa az éles, hegyes eszkdzok gyiijtésére szolgald

Dobja ki a felhasznalt injekcids tollat egy éles,
hegyes eszkozok gytjtésére szolgalo tartalyba
(azaz szUrésbiztos, lezérhato tartalyba vagy
hasonl6ba) (1asd az ,,M” képen).

Soha ne probalja Gjra felhasznélni az injekcios
tollat!

tartéalyt gyermekektdl elzarva.
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