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Skrocona Informacja o Leku KESIMPTA

Kesimpta 20 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Ofatumumab

Postac, sklad
Roztwor do wstrzykiwan. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 20 mg ofatumumabu w 0,4 ml roztworu (50 mg/ml).

Wskazania

Lek Kesimpta jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z rzutowymi postaciami
stwardnienia rozsianego (ang. relapsing forms of multiple sclerosis, RMS) z aktywng choroba potwierdzong w
badaniu klinicznym lub obrazowym (patrz ChPL).

Dawkowanie
Leczenie powinno by¢ rozpoczynane przez lekarza majacego do§wiadczenie w leczeniu chorob
neurologicznych.
Zalecana dawka to 20 mg ofatumumabu podawana we wstrzyknieciu podskornym:
e dawke poczatkowa podaje si¢ w tygodniach 0., 1. 1 2., a nastepnie
e kolejne dawki podaje si¢ co miesiac, poczawszy od tygodnia 4.
Pominiecie dawki
W razie pominig¢cia wstrzyknigcia nalezy podac je tak szybko, jak to mozliwe, nie czekajgc do terminu kolejne;j
zaplanowanej dawki. Nastepne dawki nalezy podaé, zachowujac zalecane odstepy.

Szczegbdlne populacje pacjentow

Dorosli w wieku powyzej 55 lat

Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentéw z SM w wieku powyzej 55 lat. Na podstawie dostgpnych
ograniczonych danych mozna uzna¢, ze u pacjentow w wieku powyzej 55 lat dostosowanie dawkowania nie
jest konieczne (patrz ChPL).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek modyfikacja dawki nie wydaje si¢ konieczna (patrz ChPL).
Zaburzenia czynnoSci wgtroby

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby modyfikacja dawki nie wydaje si¢ konieczna (patrz ChPL).
Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci leku Kesimpta u dzieci i mtodziezy w
wieku od 0 do 18 lat.

Sposdéb podawania

Lek przeznaczony jest do samodzielnego podawania przez pacjenta we wstrzyknigciu podskornym. Do
typowych miejsc wstrzyknie¢ podskornych nalezg brzuch, udo i zewnetrzna gorna czgs¢ ramienia. Pierwsze
wstrzykniecie powinno zosta¢ podane pod nadzorem osoby nalezacej do fachowego personelu medycznego
(patrz ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
ChPL.

Pacjenci w stanie silnie obnizonej odpornosci.

Cigzka aktywna infekcja do czasu jej ustgpienia.

Znany aktywny nowotwor zlosliwy.

Srodki ostroznosci/Ostrzezenia

Ogodlnoustrojowe reakcje zwigzane ze wstrzyknigciem

Nalezy poinformowac¢ pacjentow, ze moga wystapic reakcje zwigzane ze wstrzyknigeciem (ogolnoustrojowe,
ang. systemic injection-related reactions, SIRRS), przewaznie w ciggu 24 godzin i gléwnie po pierwszym
wstrzyknieciu. Objawy najczesciej obserwowane w badaniach nad RMS obejmujg goraczke, bol glowy, bol
miesni, dreszcze, uczucie zme¢czenia, nudnosci i wymioty, a ich nasilenie byto przewaznie (99,8%) tagodne do
umiarkowanego. W badaniach klinicznych nad RMS nie zgtaszano SIRRs zagrazajacych zyciu. Dodatkowe
SIRRs zglaszane w okresie po wprowadzeniu do obrotu obejmowaty wysypke, pokrzywke, duszno$¢ i obrzek
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naczynioruchowy (np. opuchnigcie jezyka, gardta lub krtani) i, w rzadkich przypadkach, anafilaksje. Chociaz
wystapily przypadki powazne, skutkujace przerwaniem leczenia ofatumumabem, odnotowano takze przypadki
powazne, w ktorych pacjenci byli w stanie kontynuowaé leczenie ofatumumabem bez dalszych incydentéw
SIRRs. Niektore objawy SIRRs moga by¢ klinicznie nie do odréznienia od ostrych reakcji nadwrazliwosci typu
1 (IgE-zaleznych). Reakcja nadwrazliwosci moze wystapi¢ podczas kazdego wstrzykniecia, chociaz zazwyczaj
nie zdarza si¢ po pierwszym wstrzyknigciu. W przypadku kolejnych wstrzyknie¢, objawy powazniejsze niz
wystepujace wezesniej lub nowe cigzkie objawy powinny sktoni¢ do rozwazenia potencjalnej reakcji
nadwrazliwosci. Nie wolno leczy¢ ofatumumabem pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig IgE-zalezng na
ofatumumab (patrz ChPL). W badaniach klinicznych nad RMS stwierdzano jedynie ograniczone korzysci ze
stosowania premedykacji steroidami. Jesli wystapia reakcje zwigzane ze wstrzyknieciem, mozna stosowac
leczenie objawowe. W zwiazku z tym stosowanie premedykacji nie jest konieczne. Pierwsze wstrzyknigcie
powinno zosta¢ podane pod nadzorem odpowiednio przeszkolonej osoby nalezacej do fachowego personelu
medycznego (patrz ChPL).

Miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Objawy miejscowych reakcji w miejscu wstrzyknigcia obserwowane w badaniach klinicznych obejmowaty
rumien, obrzek, swedzenie i bol (patrz ChPL).

Zakazenia

Zaleca si¢ ocene stanu odpornos$ci pacjenta przed rozpoczgciem leczenia. Na podstawie sposobu dzialania i
dostepnego doswiadczenia klinicznego ofatumumab moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zakazen (patrz
ChPL).

Nalezy odroczy¢ podanie leku u pacjentéw z aktywnym zakazeniem do czasu jego ustapienia.

Nie wolno podawa¢ ofatumumabu pacjentom w stanie silnie obnizonej odporno$ci (np. ze znaczng neutropenia
lub limfopenia).

Postepujgca wieloogniskowa leukoencefalopatia

Poniewaz u pacjentéw leczonych przeciwciatami anty-CD20, innymi lekami stosowanymi w SM 1
ofatumumabem podawanym w znacznie wigkszych dawkach we wskazaniach onkologicznych obserwowano
zakazenia wirusem Johna Cunninghama (JC) powodujace postepujaca wieloogniskowg leukoencefalopatie
(ang. progressive multifocal leukoencephalopathy, PML), lekarze powinni zwraca¢ uwage na wystepowanie
PML w wywiadzie oraz wszelkie objawy kliniczne lub wyniki badan obrazowych MRI (obrazowanie
rezonansem magnetycznym), ktore moga sugerowa¢ PML. W razie podejrzenia PML, leczenie ofatumumabem
nalezy wstrzymac do czasu wykluczenia PML.

Reaktywacja wirusowego zapalenia wqtroby typu B

U pacjentéw leczonych przeciwciatami anty-CD20 wystepowata reaktywacja wirusowego zapalenia watroby
typu B, co w niektoérych przypadkach powodowato piorunujgce zapalenie watroby, niewydolnos$¢ watroby i
zgon. Pacjentow z aktywnym zapaleniem watroby typu B nie nalezy leczy¢ ofatumumabem. Przed
rozpoczgciem leczenia u wszystkich pacjentéw nalezy wykona¢ badania przesiewowe w kierunku WZW B. W
ramach niezbednego minimum, badania przesiewowe powinny obejmowac sprawdzenie obecnos$ci antygenu
powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) i przeciwciat przeciwko antygenowi
rdzeniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (HBcAb). Mozna je uzupetni¢ badaniami innych wlasciwych
markerow zgodnie z lokalnymi wytycznymi. Pacjenci z dodatnim wynikiem badan serologicznych w kierunku
wirusowego zapalenia watroby typu B (HBsAg lub HBcAb) powinni skonsultowac si¢ ze specjalista chorob
watroby przed rozpoczeciem leczenia oraz powinni by¢ monitorowani i leczeni zgodnie z lokalnymi
wytycznymi medycznymi, aby zapobiec reaktywacji zapalenia watroby typu B.

Leczenie pacjentéw z cigzkim ostabieniem odpornosci

Nie wolno leczy¢ pacjentow w stanie cigzkiego ostabienia odpornosci do czasu ustapienia takiego stanu (patrz
ChPL).

Nie zaleca si¢ stosowania innych lekow immunosupresyjnych jednoczes$nie z ofatumumabem, z wyjatkiem
kortykosteroidow w objawowym leczeniu rzutow.

Szczepienia

Wszystkie szczepienia nalezy poda¢ wedlug wytycznych dotyczacych immunizacji przynajmniej 4 tygodnie
przed rozpoczgciem stosowania ofatumumabu w przypadku szczepionek zywych i zywych atenuowanych oraz,
gdy tylko jest to mozliwe, przynajmniej 2 tygodnie przed rozpoczgciem podawania ofatumumabu w przypadku
szczepionek inaktywowanych.

Ofatumumab moze zaburza¢ skutecznos¢ szczepionek inaktywowanych.
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Nie przeprowadzono badan nad bezpieczenstwem immunizacji szczepionkami zywymi ani zywymi
atenuowanymi po terapii ofatumumabem. Nie zaleca si¢ podawania szczepionek zywych lub zywych
atenuowanych podczas leczenia ani po zakonczeniu leczenia do czasu odnowy limfocytow B. Mediana czasu
do powrotu limfocytow B do dolnej granicy normy (LLN, zdefiniowanej jako 40 komorek / ul) lub wartosci
wyjsciowej wynosi 24,6 tygodnia po zaprzestaniu leczenia, na podstawie danych z badan III fazy (patrz ChPL).
Szczepienie niemowlqt, ktorych matki w okresie cigzy leczono ofatumumabem

Niemowletom, ktorych matki byly leczone ofatumumabem w okresie cigzy, nie nalezy podawac zywych ani
zywych atenuowanych szczepionek przed potwierdzeniem, ze liczba limfocytow B miesci si¢ w granicach
normy. Deplecja limfocytéw B u tych niemowlat moze zwieksza¢ ryzyko ze strony szczepionek zywych lub
zywych atenuowanych.

Szczepionki inaktywowane mozna podawa¢ wedtug wskazan przed potwierdzeniem, ze liczba limfocytow B
miesci si¢ w granicach normy, nalezy jednak rozwazy¢ ocene odpowiedzi immunologicznej na szczepienie, w
tym konsultacje z wykwalifikowanym specjalista, aby stwierdzi¢, czy osiggni¢to ochronng odpowiedz
immunologiczng (patrz ChPL).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Polisorbaty

Ten produkt leczniczy zawiera 0,08 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne.

Inne leki

Inne leki immunosupresyjne lub immunomodulujace

Nalezy rozwazy¢ ryzyko addytywnego wplywu na uktad immunologiczny, gdy leki immunosupresyjne podaje
si¢ z ofatumumabem. Rozpoczynajac podawanie ofatumumabu po innych lekach immunosupresyjnych o
przedtuzonym wplywie na uktad immunologiczny lub wdrazajac leczenie innymi lekami immunosupresyjnymi
o przedtuzonym wplywie na uktad immunologiczny po ofatumumabie nalezy wzigé pod uwage czas trwania i
sposob dziatania tych produktéw leczniczych ze wzgledu na potencjalnie addytywne dziatanie
immunosupresyjne (patrz ChPL).

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczng antykoncepcje (metody, dla ktorych wskazniki cigz
sa mniejsze niz 1%) podczas otrzymywania leku Kesimpta oraz przez 2 miesiace po ostatnim podaniu leku.
Ciaza

Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania ofatumumabu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach
wykazaty, ze ofatumumab moze przenikaé przez tozysko i powodowa¢ deplecje limfocytéw B u ptodu. Nie
obserwowano dziatania teratogennego po dozylnym podaniu ofatumumabu ci¢zarnym matpom w okresie
organogenezy.

Zglaszano przypadki przemijajacej deplecji limfocytéw B we krwi obwodowe;j i limfocytopenii u niemowlat,
ktorych matki byty narazone na inne przeciwciata anty-CD20 w okresie cigzy. Potencjalny czas trwania
deplecji limfocytow B u niemowlat z ekspozycjg na ofatumumab w okresie prenatalnym oraz wpltyw deplecji
limfocytow B na bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionek sa nieznane (patrz ChPL).

Zaleca si¢ unikanie leczenia ofatumumabem w okresie cigzy, chyba ze potencjalne korzysci dla matki
przewazaja nad ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia

Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania ofatumumabu u kobiet karmigcych piersia. Brak danych
dotyczacych wptywu ofatumumabu na wytwarzanie mleka. U ludzi przenikanie przeciwciat IgG do mleka
wystepuje w pierwszych kliku dniach po porodzie i niedlugo po tym zmniejsza si¢ do niskich stezen.
Opublikowane dane sugeruja, ze przeciwciala znajdujace si¢ w mleku ludzkim nie przenikaja do uktadu
krazenia noworodka i niemowlecia w znacznych ilo§ciach. W badaniu obserwacyjnym zgloszono, ze st¢zenie
ofatumumabu w mleku ludzkim byto na ogo6t mate, przy czym w mleku leczonych kobiet karmiacych piersia
Cavg 1 Cnax ofatumumabu wyniosty mniej niz 0,02 pg/ml.

W tym samym badaniu obserwacyjnym u pi¢ciorga niemowlat z dostgpnymi oznaczeniami limfocytow B ich
liczba byta prawidtowa. O$mioro niemowlat w okresie ,kiedy byly karmione piersig, otrzymato zywe
szczepionki podczas/po ekspozycji i nie odnotowano powiktan. U niemowlat (w wieku do 24 miesigcy) nie
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stwierdzono nieprawidlowos$ci dotyczacych zakazen, uzycia antybiotykow, hospitalizacji ani op6éznien w
rozwoju. W rezultacie nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersig w kilku pierwszych dniach
po urodzeniu. Po tym czasie ofatumumab moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jezeli jest to
klinicznie uzasadnione. Jezeli jednak pacjentka byta leczona ofatumumabem do ostatnich miesigcy ciazy,
karmienie piersig mozna rozpocza¢ natychmiast po urodzeniu dziecka.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najwazniejszymi i najczesciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty zakazenia gornych drog
oddechowych (39,4%), ogbélnoustrojowe reakcje zwigzane ze wstrzyknieciem (20,6%), miejscowe reakcje w
miejscu wstrzykniecia (10,9%) oraz zakazenia drog moczowych (11,9%).

Czestos$¢ wystepowania kazdego dzialania niepozadanego opiera si¢ na nastepujacej konwencji: bardzo czesto
(=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
Bardzo czesto: Zakazenia gornych drog oddechowych, Zakazenia drog moczowych, Reakcje w miejscu
wstrzykniecia (miejscowe), Reakcje zwigzane ze wstrzyknigciem (ogdlnoustrojowe). Czesto: Opryszczka jamy
ustnej, nudno$ci, wymioty, zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych, zmniejszenie stezenia
immunoglobuliny M we krwi. Nieznana: Reakcje nadwrazliwosci.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zakazenia

W badaniach klinicznych III fazy nad RMS calkowita czgsto$¢ wystepowania zakazen i powaznych zakazen u
pacjentow leczonych ofatumumabem byta podobna, jak u pacjentéw leczonych teryflunomidem (odpowiednio
51,6% w por. z 52,7% 1 2,5% w por. z 1,8%). Dwoch pacjentow (0,2%) nie kontynuowato a 11 pacjentéw
(1,2%) przerwato czasowo leczenie w trakcie badania ze wzgledu na powazne zakazenia.

Zakazenia gornych drog oddechowych

W tych badaniach u 39,4% pacjentéw leczonych ofatumumabem wystgpity zakazenia gornych drog
oddechowych wobec 37,8% pacjentow leczonych teryflunomidem. Zakazenia byly przewaznie tagodne do
umiarkowanych oraz obejmowaty gtoéwnie zapalenie nosogardzieli, zakazenie gornych drog oddechowych i
grype.

Ogolnoustrojowe reakcje zwigzane ze wstrzyknieciem (SIRRs- Systemic injection-related reactions)

W badaniach klinicznych III fazy nad RMS, SIRRs zgloszono u 20,6% pacjentéw leczonych ofatumumabem.
Czestos¢ wystepowania reakcji zwigzanych ze wstrzyknigciem byta najwigksza po pierwszym wstrzyknieciu
(14,4%), znamiennie zmniejszajac si¢ wraz z kolejnymi wstrzyknieciami (4,4% dla drugiego, <3% od trzeciego
wstrzykniecia). NasilenieSIRRs byto glownie (99,8%) tagodne do umiarkowanego. Dwoch (0,2%) pacjentow z
SM leczonych ofatumumabem zglosito powazne, ale niezagrazajace zyciu reakcje zwigzane ze wstrzyknigciem.
Najczesciej zgtaszanymi objawami (>2%) byty goraczka, bol glowy, b6l miegsni, dreszcze i zmgczenie.
Dodatkowe zgltaszane objawy obejmowaty nudnosci (1,7%) 1 wymioty (0,6%).

Miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia

W badaniach klinicznych III fazy nad RMS, miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia zgloszono u 10,9%
pacjentéw leczonych ofatumumabem. Miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia wystgpowaly bardzo czesto.
Byly one nasilone w stopniu tagodnym do umiarkowanego i nie byly to reakcje powazne. NajczeSciej zglaszane
objawy (=2%) obejmowaty rumien, bol, swedzenie 1 obrzek.

Nieprawidfowe wyniki badan laboratoryjnych

Immunoglobuliny

W przebiegu badan klinicznych III fazy nad RMS obserwowano zmniejszenie §redniego stezenia
immunoglobuliny M (IgM) (30,9% zmniejszenie po 48 tygodniach i 38,8% po 96 tygodniach) i wykazano brak
zwiazku z ryzykiem zakazen, w tym powaznych zakazen.

U 14,3% pacjentoéw leczenie ofatumumabem prowadzito do zmniejszenia stezenia IgM, ktore osiagneto
warto$¢ ponizej 0,34 g/l.

Stosowanie ofatumumabu bylo zwigzane z przejsciowym zmniejszeniem $redniego stezenia immunoglobuliny
G (IgG) 0 4,3% po 48 tygodniach leczenia, ale ze zwigkszeniem o 2,2% po 96 tygodniach.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu leku do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania leku. Osoby nalezace do fachowego
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personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
krajowego systemu zgltaszania: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (patrz ChPL).

Pozwolenia Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr: EU/1/21/1532/001-004.
Lek wydawany na recepte (Rp).

Podmiot odpowiedzialny: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4,
Irlandia

Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z petng informacja o leku.
PEENA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA W Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa, ul. Marynarska 15,
tel. (22) 375 4 888

Opracowano: 06/2026
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