
Selvadministrering 
én gang i måneden2

Første dose administreres ved tilsyn av helsepersonell
•	 Første dose ved tilsyn av helsepersonell ved uke 0 
•	 Andre og tredje dose settes på egen hånd ved uke 1 og 2
•	 Etter 7 dagers pause byttes det til månedlig administrering ved uke 4  

Kesimpta autoinjektor oppbevares i kjøleskap, men skal nå romtemperatur før injeksjon, for 
å redusere injeksjonsreaksjoner. Anbefalt injeksjonssted er mage, lår og ytterside av overarm.2

Ingen dosejustering er nødvendig1

•	 Ingen dosejustering er nødvendig hos pasienter med nedsatt nyre- eller leverfunksjon
•	 Dersom en injeksjon blir glemt, skal pasienten injisere Kesimpta så snart som 	

mulig uten å vente til neste planlagte dose. 
•	 Påfølgende doser injiseres hver måned med anbefalte intervaller. Forsøk å ta 

Kesimpta på samme dato hver måned
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discussed today and link to MedHub for additional information.

Alt-text: 
Kesimpta (ofatumumab)

EMAIL TEMPLATE 
User Information 
Footer

Phone number 

Novartiksen oma token: 
{{User.MobilePhone}} 

Work title 

TOKEN: 
{{User.Title}}  

TOKEN:
{{user.Photo}}

Text editor for free text 

TOKEN: 
{{customRichText(|
Esimerkkiteksti)}} 

First name Last name 

TOKEN: 
{{userName}} 

Email address 

TOKEN: 
{{userEmailAddress}} 

XXXXXXXXXX

Editable free text area without any product 
information. 

Best Regards, 

Sarah Christensen 
Nordic Marketing Lead, Neuroscience Franchise 

Mobile: +47 453 94 832 
sarah.christensen@novartis.com
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FRAGMENT 2 
Effekt og tolerabilitet

Sources: 1. Kesimpta SPC. 2. 
HauserSL, Bar-OrA, Cohen J, et al. 
Ofatumumabversus Teriflunomide 
in Multiple Sclerosis. NEJM 2020; 
383(6): 546–557. 3. HauserSL, Bar-
OrA, Cohen J, et al. Ofatumumab 
versus Teriflunomide in Multiple 
Sclerosis. NEJM 2020; 383(6): 
546–557. Supplementary Appendix. 

Alt-text: 
Toleranse (bilde) 

EFFEKT OG TOLERABILITET
Den årlige attakkraten (primært endepunkt) ble redusert med 51 % og 59 % 
i ASCLEPIOS-studiene, der man sammenlignet Kesimpta med teriflunomid 
hos pasienter med attakkvis MS.1

Pasientene bør informeres om at injeksjonsrelaterte reaksjoner (systemiske) 
kan forekomme. Det anbefales å undersøke pasientens immunstatus før 
behandling igangsettes.3 Kvinner som kan bli gravide, må bruke effektiv 
antikonsepsjon.4

De viktigste og hyppigst rapporterte bivirkningene er infeksjoner i øvre 
luftveier, systemiske injeksjonsrelaterte reaksjoner, reaksjoner på 
injeksjonsstedet og urinveisinfeksjoner.5

Kilder: 1. HauserSL, Bar-OrA, Cohen J, et al. Ofatumumab versus Teriflunomide in Multiple Sclerosis. NEJM 
2020; 383(6): 546–557., 2. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.1 sist oppdatert 12.05.2021, 3. Preparatomtale (SPC) 
Avsnitt 4.4  sist oppdatert 12.05.2021, 4. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.6 sist oppdatert 12.05.2021, 5. 
Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.8 sist oppdatert 12.05.2021
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LES MER OM RESULTATENE »
Les mer om resultatene link: 

https://www.medhub.no/legemidler/
nevrologi/kesimptar 

INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning i ferdigfylt penn (Sensoready) 20 mg: Hver ferdigfylte penn 
(0,4 ml) inneh.: Ofatumumab 20 mg, L arginin, natriumacetattrihydrat, natri¬umklorid, polysorbat 80, 
dinatriumedetatdihydrat, saltsyre (til pH-justering), vann til injeksjonsvæsker.1 

Indikasjoner: Voksne med relapserende former for multippel sklerose (RMS) med aktiv sykdom 
definert ved kliniske eller bildediagnostiske funn. 

Dosering: Mht. sporbarhet skal preparatnavn og batchnr. noteres i pasientjournalen. Behandling skal 
igangsettes av lege med erfaring i behandling av nevrologiske tilstander. Voksne: Anbefalt dose er 20 
mg som s.c. injeksjon med innledende doser ved uke 0, 1 og 2, etterfulgt av påfølgende månedlige 
doser med start ved uke 4. Glemt dose: Skal gis så snart som mulig uten å vente til neste planlagte 
dose. Påfølgende doser bør administreres med anbefalte intervaller. Spesielle pasientgrupper: 
Nedsatt lever-/nyrefunks¬jon: Ingen dosejustering forventes å være nødvendig. Barn og ungdom <18 
år: Sikkerhet og effekt ikke fastslått. Ingen data. Voksne >55 år: Ingen dosejustering nødvendig iht. 
begrensede data. Administrering: Selvadministrering ved s.c. injeksjon i mage, lår eller ytterside 
overarm. 1. injeksjon skal utføres under veiledning av helsepersonell. Se pakningsvedlegget.  
Kontraindikasjoner: Overfølsomhet for innholdsstoffene. Alvorlig nedsatt immunforsvar. Alvorlig aktiv 
infeksjon inntil bedring. Kjent aktiv malignitet. 

Forsiktighetsregler: Injeksjonsrelaterte reaksjoner: Pasienten bør informeres om at systemiske 
injeksjonsrelaterte reaksjoner, som feber, hodepine, myalgi, frysninger og fa¬tigue, kan forekomme, 
vanligvis innen 24 timer og primært etter 1. injeksjon. Behandles symptomatisk. Infeksjoner: Kan gi 
økt infeksjonsrisiko. Immunstatus bør undersøkes før behandlingsstart. Administrering bør utsettes 
ved aktiv infeksjon. Skal ikke gis ved alvorlig nedsatt immunforsvar. Progressiv multifokal 
leukoencefalopati (PML): Ved behandling med anti-CD20-antistoffer, annen MS-behandling og 
ofatumumab ved betraktelig høyere doser for onkologiindikasjoner, er det sett JCV-infeksjoner som 
førte til PML. Legen bør derfor være oppmerksom på PML i anamnesen og på ev. kliniske symptomer 
eller MR-funn som kan tyde på PML. Ved mistanke om PML skal ofatumumabbehandlingen opphøre 
inntil PML er utelukket. Reaktivering av hepatitt B-virus (HBV): I forbindelse med behandling med anti-
CD20 antistoffer har det forekommet reaktivering av hepatitt B, som i noen tilfeller har ført til fulminant 
hepatitt, leversvikt og død. Pasienter med aktiv hepatitt B skal ikke behandles med ofatumumab. 
HBV-screening bør utføres hos alle pasienter før behandling igangsettes. Som et minimum bør 
screeningen omfatte testing av HBsAg og HBcAb. Dette kan suppleres med andre hensiktsmessige 
markører iht. lokale retningslinjer. Pasienter med positiv hepatitt B-serologi (HBsAg eller HBcAb) bør 
vurderes av ekspert på leversykdommer før behandling igangsettes, og bør overvåkes og behandles 
iht. lokale medisinske standarder for å forebygge reaktivering av hepatitt B. Vaksiner: Vaksiner bør gis 
iht. retningslinjer for immunisering før behandlingsstart. Sik¬kerhet ved og respons på immunisering 
under behandling er ikke undersøkt. Levende eller levende, svekkede vaksiner skal gis minst 4 uker 
før behandlingsstart. Slike vaksiner anbefales ikke under behandling eller før B-celletallet er 
gjenopprettet etter seponering. Inaktiverte vaksiner skal om mulig gis minst 2 uker før 
behandlingsstart. Vaksinering av spedbarn til mødre behandlet med ofatumumab under graviditeten: 
Spedbarn eksponert for ofatumumab in utero skal ikke gis levende eller levende, svekkede vaksiner 
før det er bekreftet at B celletallet er gjenopprettet, da B-celledeplesjon kan øke risikoen ved bruk av 
levende eller levende, svekkede vaksiner. Inaktiverte vaksiner kan administreres som indisert før B-
celletallet er gjenopprettet. Det bør imidlertid vurderes å undersøke immunresponsen på vaksinen, 
inkl. konsultasjon med kvalifisert spesialist, for å bestemme hvorvidt en beskyttende immunrespons er 
etablert. Hjelpestoffer: Inneholder <1 mmol (23 mg) natrium pr. dose, og er så godt som natriumfritt. 

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse. 
Ingen interaksjonsstudier er utført. Ingen interaksjoner via CYP450, andre metaboliserende enzymer 
eller transportproteiner forventes. Risiko for additiv effekt på immunsyste¬met bør tas i betraktning 
ved samtidig immunsuppressiv behandling. Samtidig bruk av andre immunsuppressive midler 
anbefales ikke, bortsett fra kortikosteroider for symptom¬atisk behandling av tilbakefall. Mulighet for 
additiv effekt bør også vurderes ved oppstart av ofatumumab etter annen immunsuppressiv 
behandling med langvarig effekt, eller når annen immunsuppressiv behandling med langvarig effekt 
startes etter ofatumumab. For vaksiner, se Forsiktighetsregler. 

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Begrenset mengde data. Kan ifølge dyrestudier passere 
placentabarrieren og gi føtal B-celledeplesjon. Behandling under graviditet bør unngås, med mindre 
potensiell fordel for mor oppveier potensiell risiko for foster. Kvinner som kan bli gravide må bruke 
effektiv prevensjon (metode med <1% graviditets¬rate) under behandlingen og i 6 måneder etter siste 
dose. Amming: Utskillelse i morsmelk er ukjent. IgG-antistoffer utskilles i morsmelk de første dagene 
etter fødsel, men konsentrasjonen blir raskt lav. Risiko for diende barn som ammes i denne perioden 
kan ikke utelukkes. Senere kan ofatumumab brukes under amming hvis klinisk nødvendig. Dersom 
pasienten ble behandlet med ofatumumab inntil de siste månedene av graviditeten, kan amming 
starte umiddelbart etter fødselen. Fertilitet: Ingen data. Dyrestudier viser ingen effekt på fertilitet. 
Bivirkninger: Svært vanlige (≥1/10): Generelle: Reaksjoner på injeksjonsstedet (lokale)1. Infeksiøse: 
Urinveisinfeksjon3, øvre luftveisinfeksjon2. Skader/komplikasjoner: Injeks¬jonsrelaterte reaksjoner 
(systemiske)4. Vanlige (≥1/100 til <1/10): Infeksiøse: Oral herpes. Undersøkelser: Redusert IgM-nivå i 
blod. 

Overdosering/Forgiftning: Det er ikke sett dosebegrensende toksisitet ved doser opptil 700 mg til 
MS-pasienter. Behandling: Hensiktsmessig symptomatisk behandling. 

Egenskaper: Virkningsmekanisme: Ofatumumab er et fullstendig humant anti-CD20 monoklonalt 
immunglobulin G1 (IgG1)-antistoff som binder seg til CD20 og induserer lysering av CD20+ B celler, 
primært via komplementavhengig cytotoksisitet og i mindre grad via antistoffavhengig cellemediert 
cytotoksisitet. Gir rask og vedvarende reduksjon av B celler. T celler som uttrykker CD20 blir også 
redusert. Absorpsjon: Trolig primært via lymfesystemet. Fordeling: Estimert Vdss 5,42 liter. 
Halveringstid: 16 dager ved steady state. Metabolisme: Katabolisme til små peptider og aminosyrer. 

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap. Skal ikke fryses. Oppbevares i 
ytteremballasjen for å beskytte mot lys. 

Pakninger og priser: 1 stk. (ferdigfylt penn) kr. 22101,-. 

Hyppigst rapportert er erytem, smerte, kløe og hevelse. 
Inkl. nasofaryngitt, øvre luftveisinfeksjon, influensa, sinusitt, faryngitt, rhinitt, øvre viral 
luftveisinfeksjon, tonsillitt, akutt sinusitt, faryngotonsillitt, laryngitt, streptokokkfaryngitt, viral rhinitt, 
bakteriell sinusitt, bakteriell tonsillitt, viral faryngitt, viral tonsillitt, kronisk sinusitt, nasal herpes og 
trakeitt. 
Inkl. urinveisinfeksjon, cystitt, escherichia urinveisinfeksjon, asymptomatisk bakteriuri og bakteriuri. 
Hyppigst rapportert er feber, hodepine, myalgi, frysninger og fatigue. 

1. 
2. 

3. 
4.

FRAGMENT 4 
Nytte for norsk MS-pasient 

Bivirkninger av interesse

Seponering av behandling

BIVIRKNINGER1,2-3

  Infeksjoner i øvre luftveier 

  Reaksjoner på injeksjonsstedet (lokale) 

  Reaksjoner på injeksjonsstedet (systemiske) 

  Maligniteter

 På grunn av en bivirkning 

 På grunn av injeksjonsreaksjon (systemisk)

Teriflunomid 
(n=936)  

37.8 % 

5.6 % 

15.3 % 

0.3 %

Teriflunomid 
(n=936)  

5.2 % 

NA

KESIMPTA 
(n=946) 

39.4 % 

10.9 % 

20.6 % 

0.5 %

KESIMPTA 
(n=946) 

5.7 % 

0.1 %

Ifølge ASCLEPIOS I- og II-studiene, der Kesimpta ble gitt til over 900 
pasienter med attakkvis MS, var bivirkningene som forekom hos minst 10 % 
av pasientene som ble behandlet med Kesimpta3: 

De fleste systemiske reaksjoner (f.eks. rødme eller hodepine) som oppstod 
etter injeksjonen, var lette til moderate og krevde ikke behandling.2 

Forekomsten av injeksjonsrelaterte (systemiske) reaksjoner var høyest ved 
første injeksjon (14,4 %) og sank signifikant ved påfølgende injeksjoner (4,4 
% ved den andre, <3 % fra tredje injeksjon).4

Injeksjonsrelaterte reaksjoner var for det meste (99,8 %) milde til moderate. 
Kun 2 (0,2 %) pasienter i KESIMPTA-gruppen rapporterte alvorlige 
injeksjonsrelaterte reaksjoner.4

Du finner mer informasjon på Medhub.

Gå til Medhub link: 

https://www.medhub.no/legemidler/
nevrologi/kesimptar 

Kilder: 1. PLEASE PROVIDE SOURCE!  2. HauserSL, Bar-OrA, Cohen J, et al. Ofatumumab versus 
Teriflunomide in Multiple Sclerosis. NEJM 2020; 383(6): 546–557, 3. HauserSL, Bar-OrA, Cohen J, et al. 
Ofatumumab versus Teriflunomide in Multiple Sclerosis. NEJM 2020; 383(6): 546–557. Supplerende vedlegg, 4. 
Preparatomtale(SPC) avsnitt 4.8.Sist oppdatert 12.05.2021.

XXXXXXXXXX

Sources: 1. Kesimpta SPC. 2. 
HauserSL, Bar-OrA, Cohen J, et al. 
Ofatumumab versus Teriflunomide 
in Multiple Sclerosis. NEJM 2020; 
383(6): 546–557. 3. HauserSL, Bar-
OrA, Cohen J, et al. Ofatumumab 
versus Teriflunomide in Multiple 
Sclerosis. NEJM 2020; 383(6): 
546–557. Supplementary Appendix. 

Alt-text: 
Autoinjektor (bilde) 

GÅ TIL MEDHUB»

INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning i ferdigfylt penn (Sensoready) 20 mg: Hver ferdigfylte penn 
(0,4 ml) inneh.: Ofatumumab 20 mg, L arginin, natriumacetattrihydrat, natri¬umklorid, polysorbat 80, 
dinatriumedetatdihydrat, saltsyre (til pH-justering), vann til injeksjonsvæsker.1 

Indikasjoner: Voksne med relapserende former for multippel sklerose (RMS) med aktiv sykdom 
definert ved kliniske eller bildediagnostiske funn. 

Dosering: Mht. sporbarhet skal preparatnavn og batchnr. noteres i pasientjournalen. Behandling skal 
igangsettes av lege med erfaring i behandling av nevrologiske tilstander. Voksne: Anbefalt dose er 20 
mg som s.c. injeksjon med innledende doser ved uke 0, 1 og 2, etterfulgt av påfølgende månedlige 
doser med start ved uke 4. Glemt dose: Skal gis så snart som mulig uten å vente til neste planlagte 
dose. Påfølgende doser bør administreres med anbefalte intervaller. Spesielle pasientgrupper: 
Nedsatt lever-/nyrefunks¬jon: Ingen dosejustering forventes å være nødvendig. Barn og ungdom <18 
år: Sikkerhet og effekt ikke fastslått. Ingen data. Voksne >55 år: Ingen dosejustering nødvendig iht. 
begrensede data. Administrering: Selvadministrering ved s.c. injeksjon i mage, lår eller ytterside 
overarm. 1. injeksjon skal utføres under veiledning av helsepersonell. Se pakningsvedlegget.  
Kontraindikasjoner: Overfølsomhet for innholdsstoffene. Alvorlig nedsatt immunforsvar. Alvorlig aktiv 
infeksjon inntil bedring. Kjent aktiv malignitet. 

Forsiktighetsregler: Injeksjonsrelaterte reaksjoner: Pasienten bør informeres om at systemiske 
injeksjonsrelaterte reaksjoner, som feber, hodepine, myalgi, frysninger og fa¬tigue, kan forekomme, 
vanligvis innen 24 timer og primært etter 1. injeksjon. Behandles symptomatisk. Infeksjoner: Kan gi 
økt infeksjonsrisiko. Immunstatus bør undersøkes før behandlingsstart. Administrering bør utsettes 
ved aktiv infeksjon. Skal ikke gis ved alvorlig nedsatt immunforsvar. Progressiv multifokal 
leukoencefalopati (PML): Ved behandling med anti-CD20-antistoffer, annen MS-behandling og 
ofatumumab ved betraktelig høyere doser for onkologiindikasjoner, er det sett JCV-infeksjoner som 
førte til PML. Legen bør derfor være oppmerksom på PML i anamnesen og på ev. kliniske symptomer 
eller MR-funn som kan tyde på PML. Ved mistanke om PML skal ofatumumabbehandlingen opphøre 
inntil PML er utelukket. Reaktivering av hepatitt B-virus (HBV): I forbindelse med behandling med anti-
CD20 antistoffer har det forekommet reaktivering av hepatitt B, som i noen tilfeller har ført til fulminant 
hepatitt, leversvikt og død. Pasienter med aktiv hepatitt B skal ikke behandles med ofatumumab. 
HBV-screening bør utføres hos alle pasienter før behandling igangsettes. Som et minimum bør 
screeningen omfatte testing av HBsAg og HBcAb. Dette kan suppleres med andre hensiktsmessige 
markører iht. lokale retningslinjer. Pasienter med positiv hepatitt B-serologi (HBsAg eller HBcAb) bør 
vurderes av ekspert på leversykdommer før behandling igangsettes, og bør overvåkes og behandles 
iht. lokale medisinske standarder for å forebygge reaktivering av hepatitt B. Vaksiner: Vaksiner bør gis 
iht. retningslinjer for immunisering før behandlingsstart. Sik¬kerhet ved og respons på immunisering 
under behandling er ikke undersøkt. Levende eller levende, svekkede vaksiner skal gis minst 4 uker 
før behandlingsstart. Slike vaksiner anbefales ikke under behandling eller før B-celletallet er 
gjenopprettet etter seponering. Inaktiverte vaksiner skal om mulig gis minst 2 uker før 
behandlingsstart. Vaksinering av spedbarn til mødre behandlet med ofatumumab under graviditeten: 
Spedbarn eksponert for ofatumumab in utero skal ikke gis levende eller levende, svekkede vaksiner 
før det er bekreftet at B celletallet er gjenopprettet, da B-celledeplesjon kan øke risikoen ved bruk av 
levende eller levende, svekkede vaksiner. Inaktiverte vaksiner kan administreres som indisert før B-
celletallet er gjenopprettet. Det bør imidlertid vurderes å undersøke immunresponsen på vaksinen, 
inkl. konsultasjon med kvalifisert spesialist, for å bestemme hvorvidt en beskyttende immunrespons er 
etablert. Hjelpestoffer: Inneholder <1 mmol (23 mg) natrium pr. dose, og er så godt som natriumfritt. 

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse. 
Ingen interaksjonsstudier er utført. Ingen interaksjoner via CYP450, andre metaboliserende enzymer 
eller transportproteiner forventes. Risiko for additiv effekt på immunsyste¬met bør tas i betraktning 
ved samtidig immunsuppressiv behandling. Samtidig bruk av andre immunsuppressive midler 
anbefales ikke, bortsett fra kortikosteroider for symptom¬atisk behandling av tilbakefall. Mulighet for 
additiv effekt bør også vurderes ved oppstart av ofatumumab etter annen immunsuppressiv 
behandling med langvarig effekt, eller når annen immunsuppressiv behandling med langvarig effekt 
startes etter ofatumumab. For vaksiner, se Forsiktighetsregler. 

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Begrenset mengde data. Kan ifølge dyrestudier passere 
placentabarrieren og gi føtal B-celledeplesjon. Behandling under graviditet bør unngås, med mindre 
potensiell fordel for mor oppveier potensiell risiko for foster. Kvinner som kan bli gravide må bruke 
effektiv prevensjon (metode med <1% graviditets¬rate) under behandlingen og i 6 måneder etter siste 
dose. Amming: Utskillelse i morsmelk er ukjent. IgG-antistoffer utskilles i morsmelk de første dagene 
etter fødsel, men konsentrasjonen blir raskt lav. Risiko for diende barn som ammes i denne perioden 
kan ikke utelukkes. Senere kan ofatumumab brukes under amming hvis klinisk nødvendig. Dersom 
pasienten ble behandlet med ofatumumab inntil de siste månedene av graviditeten, kan amming 
starte umiddelbart etter fødselen. Fertilitet: Ingen data. Dyrestudier viser ingen effekt på fertilitet. 
Bivirkninger: Svært vanlige (≥1/10): Generelle: Reaksjoner på injeksjonsstedet (lokale)1. Infeksiøse: 
Urinveisinfeksjon3, øvre luftveisinfeksjon2. Skader/komplikasjoner: Injeks¬jonsrelaterte reaksjoner 
(systemiske)4. Vanlige (≥1/100 til <1/10): Infeksiøse: Oral herpes. Undersøkelser: Redusert IgM-nivå i 
blod. 

Overdosering/Forgiftning: Det er ikke sett dosebegrensende toksisitet ved doser opptil 700 mg til 
MS-pasienter. Behandling: Hensiktsmessig symptomatisk behandling. 

Egenskaper: Virkningsmekanisme: Ofatumumab er et fullstendig humant anti-CD20 monoklonalt 
immunglobulin G1 (IgG1)-antistoff som binder seg til CD20 og induserer lysering av CD20+ B celler, 
primært via komplementavhengig cytotoksisitet og i mindre grad via antistoffavhengig cellemediert 
cytotoksisitet. Gir rask og vedvarende reduksjon av B celler. T celler som uttrykker CD20 blir også 
redusert. Absorpsjon: Trolig primært via lymfesystemet. Fordeling: Estimert Vdss 5,42 liter. 
Halveringstid: 16 dager ved steady state. Metabolisme: Katabolisme til små peptider og aminosyrer. 

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap. Skal ikke fryses. Oppbevares i 
ytteremballasjen for å beskytte mot lys. 

Pakninger og priser: 1 stk. (ferdigfylt penn) kr. 22101,-. 

Hyppigst rapportert er erytem, smerte, kløe og hevelse. 
Inkl. nasofaryngitt, øvre luftveisinfeksjon, influensa, sinusitt, faryngitt, rhinitt, øvre viral 
luftveisinfeksjon, tonsillitt, akutt sinusitt, faryngotonsillitt, laryngitt, streptokokkfaryngitt, viral rhinitt, 
bakteriell sinusitt, bakteriell tonsillitt, viral faryngitt, viral tonsillitt, kronisk sinusitt, nasal herpes og 
trakeitt. 
Inkl. urinveisinfeksjon, cystitt, escherichia urinveisinfeksjon, asymptomatisk bakteriuri og bakteriuri. 
Hyppigst rapportert er feber, hodepine, myalgi, frysninger og fatigue. 

1. 
2. 

3. 
4.

Les produktinformasjonen om 
Kesimpta link: 

https://www.ema.europa.eu/en/
documents/product-information/
kesimpta-eparproduct- 
information_en.pdf 

Sources: 1. Kesimpta SPC. https://
www.ema.europa.eu/en/documents/
product-information/kesimpta-epar-
product-information_en.pdf 

Alt-text: 
Dose (bilde) 

Alt-text: 
Autoinjektor (bilde) 

FRAGMENT 6 
Bruk – leger

Ingen dosejustering er nødvendig1

Om nødvendig kan behandlingen avbrytes

Første dose administreres under tilsyn av 
helsepersonell

SELVADMINISTRERING ÉN GANG I MÅNEDEN1

•

•

•

• 

• 

Første dose under medisinsk tilsyn ved uke 0

Ingen dosejustering er nødvendig hos pasienter med nedsatt nyre- eller 
leverfunksjon

Dersom en dose blir glemt, skal pasienten injisere Kesimpta så snart som 
mulig og deretter fortsette med Kesimpta hver måned

Normalt B-cellenivå gjenopprettes hos minst 50% ved uke 24 etter at 
behandlingen er satt på pause eller ved seponering av behandlingen.1

I kliniske studier ved RMS ble det kun sett begrenset nytte av 
premedisinering med steroider. Dersom det oppstår injeksjonsrelaterte 
reaksjoner, kan de håndteres med symptomatisk behandling. 
Premedisinering er derfor ikke nødvendig. 

Pasientene bør informeres om at injeksjonsrelaterte reaksjoner (systemiske) 
kan forekomme. Det anbefales å undersøke pasientens immunstatus før 
behandling igangsettes.3 Kvinner som kan bli gravide, må bruke effektiv 
antikonsepsjon.4 De viktigste og hyppigst rapporterte bivirkningene er 
infeksjoner i øvre luftveier, systemiske injeksjonsrelaterte reaksjoner, 
reaksjoner på injeksjonsstedet  og urinveisinfeksjoner.5

Kesimpta autoinjektor oppbevares i kjøleskap, men skal nå romtemperatur 
før injeksjon, for å redusere injeksjonsreaksjoner. Anbefalt injeksjonssted er 
forsiden av låret.1

Kilder: 1. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.1 sist oppdatert 12.05.2021., 2. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.2 sist 
oppdatert 12.05.2021, 3. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.4 sist oppdatert 12.05.2021, 4. Preparatomtale (SPC) 
Avsnitt 4.6 sist oppdatert 12.05.2021, 5. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.8 sist oppdatert 12.05.2021

XXXXXXXXXX

LES PRODUKTINFORMASJONEN OM KESIMPTA »

SE HVORDAN DU LÆRER PASIENTENE DINE Å  
BRUKE KESIMPTA AUTOINJEKTOR (KLIKK HER)  » 

Etter 7 dagers pause byttes det til månedlig administrering ved uke 4

Andre og tredje dose settes på egen hånd ved uke 1 og 2 

Se hvordan du lærer pasientene 
dine å bruke Kesimpta autoinjektor  
(klikk her) link: 

https://www.medhub.no/legemidler/
nevrologi/kesimptar 

INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning i ferdigfylt penn (Sensoready) 20 mg: Hver ferdigfylte penn 
(0,4 ml) inneh.: Ofatumumab 20 mg, L arginin, natriumacetattrihydrat, natri¬umklorid, polysorbat 80, 
dinatriumedetatdihydrat, saltsyre (til pH-justering), vann til injeksjonsvæsker.1 

Indikasjoner: Voksne med relapserende former for multippel sklerose (RMS) med aktiv sykdom 
definert ved kliniske eller bildediagnostiske funn. 

Dosering: Mht. sporbarhet skal preparatnavn og batchnr. noteres i pasientjournalen. Behandling skal 
igangsettes av lege med erfaring i behandling av nevrologiske tilstander. Voksne: Anbefalt dose er 20 
mg som s.c. injeksjon med innledende doser ved uke 0, 1 og 2, etterfulgt av påfølgende månedlige 
doser med start ved uke 4. Glemt dose: Skal gis så snart som mulig uten å vente til neste planlagte 
dose. Påfølgende doser bør administreres med anbefalte intervaller. Spesielle pasientgrupper: 
Nedsatt lever-/nyrefunks¬jon: Ingen dosejustering forventes å være nødvendig. Barn og ungdom <18 
år: Sikkerhet og effekt ikke fastslått. Ingen data. Voksne >55 år: Ingen dosejustering nødvendig iht. 
begrensede data. Administrering: Selvadministrering ved s.c. injeksjon i mage, lår eller ytterside 
overarm. 1. injeksjon skal utføres under veiledning av helsepersonell. Se pakningsvedlegget.  
Kontraindikasjoner: Overfølsomhet for innholdsstoffene. Alvorlig nedsatt immunforsvar. Alvorlig aktiv 
infeksjon inntil bedring. Kjent aktiv malignitet. 

Forsiktighetsregler: Injeksjonsrelaterte reaksjoner: Pasienten bør informeres om at systemiske 
injeksjonsrelaterte reaksjoner, som feber, hodepine, myalgi, frysninger og fa¬tigue, kan forekomme, 
vanligvis innen 24 timer og primært etter 1. injeksjon. Behandles symptomatisk. Infeksjoner: Kan gi 
økt infeksjonsrisiko. Immunstatus bør undersøkes før behandlingsstart. Administrering bør utsettes 
ved aktiv infeksjon. Skal ikke gis ved alvorlig nedsatt immunforsvar. Progressiv multifokal 
leukoencefalopati (PML): Ved behandling med anti-CD20-antistoffer, annen MS-behandling og 
ofatumumab ved betraktelig høyere doser for onkologiindikasjoner, er det sett JCV-infeksjoner som 
førte til PML. Legen bør derfor være oppmerksom på PML i anamnesen og på ev. kliniske symptomer 
eller MR-funn som kan tyde på PML. Ved mistanke om PML skal ofatumumabbehandlingen opphøre 
inntil PML er utelukket. Reaktivering av hepatitt B-virus (HBV): I forbindelse med behandling med anti-
CD20 antistoffer har det forekommet reaktivering av hepatitt B, som i noen tilfeller har ført til fulminant 
hepatitt, leversvikt og død. Pasienter med aktiv hepatitt B skal ikke behandles med ofatumumab. 
HBV-screening bør utføres hos alle pasienter før behandling igangsettes. Som et minimum bør 
screeningen omfatte testing av HBsAg og HBcAb. Dette kan suppleres med andre hensiktsmessige 
markører iht. lokale retningslinjer. Pasienter med positiv hepatitt B-serologi (HBsAg eller HBcAb) bør 
vurderes av ekspert på leversykdommer før behandling igangsettes, og bør overvåkes og behandles 
iht. lokale medisinske standarder for å forebygge reaktivering av hepatitt B. Vaksiner: Vaksiner bør gis 
iht. retningslinjer for immunisering før behandlingsstart. Sik¬kerhet ved og respons på immunisering 
under behandling er ikke undersøkt. Levende eller levende, svekkede vaksiner skal gis minst 4 uker 
før behandlingsstart. Slike vaksiner anbefales ikke under behandling eller før B-celletallet er 
gjenopprettet etter seponering. Inaktiverte vaksiner skal om mulig gis minst 2 uker før 
behandlingsstart. Vaksinering av spedbarn til mødre behandlet med ofatumumab under graviditeten: 
Spedbarn eksponert for ofatumumab in utero skal ikke gis levende eller levende, svekkede vaksiner 
før det er bekreftet at B celletallet er gjenopprettet, da B-celledeplesjon kan øke risikoen ved bruk av 
levende eller levende, svekkede vaksiner. Inaktiverte vaksiner kan administreres som indisert før B-
celletallet er gjenopprettet. Det bør imidlertid vurderes å undersøke immunresponsen på vaksinen, 
inkl. konsultasjon med kvalifisert spesialist, for å bestemme hvorvidt en beskyttende immunrespons er 
etablert. Hjelpestoffer: Inneholder <1 mmol (23 mg) natrium pr. dose, og er så godt som natriumfritt. 

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse. 
Ingen interaksjonsstudier er utført. Ingen interaksjoner via CYP450, andre metaboliserende enzymer 
eller transportproteiner forventes. Risiko for additiv effekt på immunsyste¬met bør tas i betraktning 
ved samtidig immunsuppressiv behandling. Samtidig bruk av andre immunsuppressive midler 
anbefales ikke, bortsett fra kortikosteroider for symptom¬atisk behandling av tilbakefall. Mulighet for 
additiv effekt bør også vurderes ved oppstart av ofatumumab etter annen immunsuppressiv 
behandling med langvarig effekt, eller når annen immunsuppressiv behandling med langvarig effekt 
startes etter ofatumumab. For vaksiner, se Forsiktighetsregler. 

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Begrenset mengde data. Kan ifølge dyrestudier passere 
placentabarrieren og gi føtal B-celledeplesjon. Behandling under graviditet bør unngås, med mindre 
potensiell fordel for mor oppveier potensiell risiko for foster. Kvinner som kan bli gravide må bruke 
effektiv prevensjon (metode med <1% graviditets¬rate) under behandlingen og i 6 måneder etter siste 
dose. Amming: Utskillelse i morsmelk er ukjent. IgG-antistoffer utskilles i morsmelk de første dagene 
etter fødsel, men konsentrasjonen blir raskt lav. Risiko for diende barn som ammes i denne perioden 
kan ikke utelukkes. Senere kan ofatumumab brukes under amming hvis klinisk nødvendig. Dersom 
pasienten ble behandlet med ofatumumab inntil de siste månedene av graviditeten, kan amming 
starte umiddelbart etter fødselen. Fertilitet: Ingen data. Dyrestudier viser ingen effekt på fertilitet. 
Bivirkninger: Svært vanlige (≥1/10): Generelle: Reaksjoner på injeksjonsstedet (lokale)1. Infeksiøse: 
Urinveisinfeksjon3, øvre luftveisinfeksjon2. Skader/komplikasjoner: Injeks¬jonsrelaterte reaksjoner 
(systemiske)4. Vanlige (≥1/100 til <1/10): Infeksiøse: Oral herpes. Undersøkelser: Redusert IgM-nivå i 
blod. 

Overdosering/Forgiftning: Det er ikke sett dosebegrensende toksisitet ved doser opptil 700 mg til 
MS-pasienter. Behandling: Hensiktsmessig symptomatisk behandling. 

Egenskaper: Virkningsmekanisme: Ofatumumab er et fullstendig humant anti-CD20 monoklonalt 
immunglobulin G1 (IgG1)-antistoff som binder seg til CD20 og induserer lysering av CD20+ B celler, 
primært via komplementavhengig cytotoksisitet og i mindre grad via antistoffavhengig cellemediert 
cytotoksisitet. Gir rask og vedvarende reduksjon av B celler. T celler som uttrykker CD20 blir også 
redusert. Absorpsjon: Trolig primært via lymfesystemet. Fordeling: Estimert Vdss 5,42 liter. 
Halveringstid: 16 dager ved steady state. Metabolisme: Katabolisme til små peptider og aminosyrer. 

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap. Skal ikke fryses. Oppbevares i 
ytteremballasjen for å beskytte mot lys. 

Pakninger og priser: 1 stk. (ferdigfylt penn) kr. 22101,-. 

Hyppigst rapportert er erytem, smerte, kløe og hevelse. 
Inkl. nasofaryngitt, øvre luftveisinfeksjon, influensa, sinusitt, faryngitt, rhinitt, øvre viral 
luftveisinfeksjon, tonsillitt, akutt sinusitt, faryngotonsillitt, laryngitt, streptokokkfaryngitt, viral rhinitt, 
bakteriell sinusitt, bakteriell tonsillitt, viral faryngitt, viral tonsillitt, kronisk sinusitt, nasal herpes og 
trakeitt. 
Inkl. urinveisinfeksjon, cystitt, escherichia urinveisinfeksjon, asymptomatisk bakteriuri og bakteriuri. 
Hyppigst rapportert er feber, hodepine, myalgi, frysninger og fatigue. 

1. 
2. 

3. 
4.

FRAGMENT 3 
Administrasjon

Dosering

ADMINISTRASJON
Behandlingen skal igangsettes av lege med erfaring i behandling av 
nevrologiske tilstander. Etter oppstartsfasen med hyppig dosering og 
pasientopplæring, kan Kesimpta selvadministreres.1

Normalt B-cellenivå gjenopprettes hos minst 50%  ved uke 24 etter at 
behandlingen er satt på pause eller avsluttet.1

Pasientene bør informeres om at injeksjonsrelaterte reaksjoner (systemiske) 
kan forekomme. Det anbefales å undersøke pasientens immunstatus før 
behandling igangsettes.3 Kvinner som kan bli gravide, må bruke effektiv 
antikonsepsjon.4

De viktigste og hyppigst rapporterte bivirkningene er infeksjoner i øvre 
luftveier, systemiske injeksjonsrelaterte reaksjoner, reaksjoner på 
injeksjonsstedet og urinveisinfeksjoner.5

Ønsker du mer informasjon om 
Kesimpta, ta kontakt med Roger 
link: 

https://www.medhub.no/legemidler/
nevrologi/kesimptar 

Se hvordan du lærer pasientene 
dine å bruke Kesimpta autoinjektor 
link: 

URL from Novartis 

Sources: 1. Kesimpta SPC. 2. 
HauserSL, Bar-OrA, Cohen J, et al. 
Ofatumumab versus Teriflunomide 
in Multiple Sclerosis. NEJM 2020; 
383(6): 546–557. 3. HauserSL, Bar-
OrA, Cohen J, et al. Ofatumumab 
versus Teriflunomide in Multiple 
Sclerosis. NEJM 2020; 383(6): 
546–557. Supplementary Appendix. 

Alt-text: 
- 

SE HVORDAN DU LÆRER PASIENTENE DINE Å  
BRUKE KESIMPTA AUTOINJEKTOR »

ØNSKER DU MER INFORMASJON OM KESIMPTA,  
TA KONTAKT MED ROGER (KLIKK HER) »

Anbefalt dose er 20 mg ofatumumab administrert ved subkutan injeksjon 
med: 

innledende doser ved uke 0, 1 og 2, fulgt av  
påfølgende månedlige doser, med start ved uke 4.2

• 
• 

INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning i ferdigfylt penn (Sensoready) 20 mg: Hver ferdigfylte penn 
(0,4 ml) inneh.: Ofatumumab 20 mg, L arginin, natriumacetattrihydrat, natri¬umklorid, polysorbat 80, 
dinatriumedetatdihydrat, saltsyre (til pH-justering), vann til injeksjonsvæsker.1 

Indikasjoner: Voksne med relapserende former for multippel sklerose (RMS) med aktiv sykdom 
definert ved kliniske eller bildediagnostiske funn. 

Dosering: Mht. sporbarhet skal preparatnavn og batchnr. noteres i pasientjournalen. Behandling skal 
igangsettes av lege med erfaring i behandling av nevrologiske tilstander. Voksne: Anbefalt dose er 20 
mg som s.c. injeksjon med innledende doser ved uke 0, 1 og 2, etterfulgt av påfølgende månedlige 
doser med start ved uke 4. Glemt dose: Skal gis så snart som mulig uten å vente til neste planlagte 
dose. Påfølgende doser bør administreres med anbefalte intervaller. Spesielle pasientgrupper: 
Nedsatt lever-/nyrefunks¬jon: Ingen dosejustering forventes å være nødvendig. Barn og ungdom <18 
år: Sikkerhet og effekt ikke fastslått. Ingen data. Voksne >55 år: Ingen dosejustering nødvendig iht. 
begrensede data. Administrering: Selvadministrering ved s.c. injeksjon i mage, lår eller ytterside 
overarm. 1. injeksjon skal utføres under veiledning av helsepersonell. Se pakningsvedlegget.  
Kontraindikasjoner: Overfølsomhet for innholdsstoffene. Alvorlig nedsatt immunforsvar. Alvorlig aktiv 
infeksjon inntil bedring. Kjent aktiv malignitet. 

Forsiktighetsregler: Injeksjonsrelaterte reaksjoner: Pasienten bør informeres om at systemiske 
injeksjonsrelaterte reaksjoner, som feber, hodepine, myalgi, frysninger og fa¬tigue, kan forekomme, 
vanligvis innen 24 timer og primært etter 1. injeksjon. Behandles symptomatisk. Infeksjoner: Kan gi 
økt infeksjonsrisiko. Immunstatus bør undersøkes før behandlingsstart. Administrering bør utsettes 
ved aktiv infeksjon. Skal ikke gis ved alvorlig nedsatt immunforsvar. Progressiv multifokal 
leukoencefalopati (PML): Ved behandling med anti-CD20-antistoffer, annen MS-behandling og 
ofatumumab ved betraktelig høyere doser for onkologiindikasjoner, er det sett JCV-infeksjoner som 
førte til PML. Legen bør derfor være oppmerksom på PML i anamnesen og på ev. kliniske symptomer 
eller MR-funn som kan tyde på PML. Ved mistanke om PML skal ofatumumabbehandlingen opphøre 
inntil PML er utelukket. Reaktivering av hepatitt B-virus (HBV): I forbindelse med behandling med anti-
CD20 antistoffer har det forekommet reaktivering av hepatitt B, som i noen tilfeller har ført til fulminant 
hepatitt, leversvikt og død. Pasienter med aktiv hepatitt B skal ikke behandles med ofatumumab. 
HBV-screening bør utføres hos alle pasienter før behandling igangsettes. Som et minimum bør 
screeningen omfatte testing av HBsAg og HBcAb. Dette kan suppleres med andre hensiktsmessige 
markører iht. lokale retningslinjer. Pasienter med positiv hepatitt B-serologi (HBsAg eller HBcAb) bør 
vurderes av ekspert på leversykdommer før behandling igangsettes, og bør overvåkes og behandles 
iht. lokale medisinske standarder for å forebygge reaktivering av hepatitt B. Vaksiner: Vaksiner bør gis 
iht. retningslinjer for immunisering før behandlingsstart. Sik¬kerhet ved og respons på immunisering 
under behandling er ikke undersøkt. Levende eller levende, svekkede vaksiner skal gis minst 4 uker 
før behandlingsstart. Slike vaksiner anbefales ikke under behandling eller før B-celletallet er 
gjenopprettet etter seponering. Inaktiverte vaksiner skal om mulig gis minst 2 uker før 
behandlingsstart. Vaksinering av spedbarn til mødre behandlet med ofatumumab under graviditeten: 
Spedbarn eksponert for ofatumumab in utero skal ikke gis levende eller levende, svekkede vaksiner 
før det er bekreftet at B celletallet er gjenopprettet, da B-celledeplesjon kan øke risikoen ved bruk av 
levende eller levende, svekkede vaksiner. Inaktiverte vaksiner kan administreres som indisert før B-
celletallet er gjenopprettet. Det bør imidlertid vurderes å undersøke immunresponsen på vaksinen, 
inkl. konsultasjon med kvalifisert spesialist, for å bestemme hvorvidt en beskyttende immunrespons er 
etablert. Hjelpestoffer: Inneholder <1 mmol (23 mg) natrium pr. dose, og er så godt som natriumfritt. 

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse. 
Ingen interaksjonsstudier er utført. Ingen interaksjoner via CYP450, andre metaboliserende enzymer 
eller transportproteiner forventes. Risiko for additiv effekt på immunsyste¬met bør tas i betraktning 
ved samtidig immunsuppressiv behandling. Samtidig bruk av andre immunsuppressive midler 
anbefales ikke, bortsett fra kortikosteroider for symptom¬atisk behandling av tilbakefall. Mulighet for 
additiv effekt bør også vurderes ved oppstart av ofatumumab etter annen immunsuppressiv 
behandling med langvarig effekt, eller når annen immunsuppressiv behandling med langvarig effekt 
startes etter ofatumumab. For vaksiner, se Forsiktighetsregler. 

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Begrenset mengde data. Kan ifølge dyrestudier passere 
placentabarrieren og gi føtal B-celledeplesjon. Behandling under graviditet bør unngås, med mindre 
potensiell fordel for mor oppveier potensiell risiko for foster. Kvinner som kan bli gravide må bruke 
effektiv prevensjon (metode med <1% graviditets¬rate) under behandlingen og i 6 måneder etter siste 
dose. Amming: Utskillelse i morsmelk er ukjent. IgG-antistoffer utskilles i morsmelk de første dagene 
etter fødsel, men konsentrasjonen blir raskt lav. Risiko for diende barn som ammes i denne perioden 
kan ikke utelukkes. Senere kan ofatumumab brukes under amming hvis klinisk nødvendig. Dersom 
pasienten ble behandlet med ofatumumab inntil de siste månedene av graviditeten, kan amming 
starte umiddelbart etter fødselen. Fertilitet: Ingen data. Dyrestudier viser ingen effekt på fertilitet. 
Bivirkninger: Svært vanlige (≥1/10): Generelle: Reaksjoner på injeksjonsstedet (lokale)1. Infeksiøse: 
Urinveisinfeksjon3, øvre luftveisinfeksjon2. Skader/komplikasjoner: Injeks¬jonsrelaterte reaksjoner 
(systemiske)4. Vanlige (≥1/100 til <1/10): Infeksiøse: Oral herpes. Undersøkelser: Redusert IgM-nivå i 
blod. 

Overdosering/Forgiftning: Det er ikke sett dosebegrensende toksisitet ved doser opptil 700 mg til 
MS-pasienter. Behandling: Hensiktsmessig symptomatisk behandling. 

Egenskaper: Virkningsmekanisme: Ofatumumab er et fullstendig humant anti-CD20 monoklonalt 
immunglobulin G1 (IgG1)-antistoff som binder seg til CD20 og induserer lysering av CD20+ B celler, 
primært via komplementavhengig cytotoksisitet og i mindre grad via antistoffavhengig cellemediert 
cytotoksisitet. Gir rask og vedvarende reduksjon av B celler. T celler som uttrykker CD20 blir også 
redusert. Absorpsjon: Trolig primært via lymfesystemet. Fordeling: Estimert Vdss 5,42 liter. 
Halveringstid: 16 dager ved steady state. Metabolisme: Katabolisme til små peptider og aminosyrer. 

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap. Skal ikke fryses. Oppbevares i 
ytteremballasjen for å beskytte mot lys. 

Pakninger og priser: 1 stk. (ferdigfylt penn) kr. 22101,-. 

Hyppigst rapportert er erytem, smerte, kløe og hevelse. 
Inkl. nasofaryngitt, øvre luftveisinfeksjon, influensa, sinusitt, faryngitt, rhinitt, øvre viral 
luftveisinfeksjon, tonsillitt, akutt sinusitt, faryngotonsillitt, laryngitt, streptokokkfaryngitt, viral rhinitt, 
bakteriell sinusitt, bakteriell tonsillitt, viral faryngitt, viral tonsillitt, kronisk sinusitt, nasal herpes og 
trakeitt. 
Inkl. urinveisinfeksjon, cystitt, escherichia urinveisinfeksjon, asymptomatisk bakteriuri og bakteriuri. 
Hyppigst rapportert er feber, hodepine, myalgi, frysninger og fatigue. 

1. 
2. 

3. 
4.

Kilder: 1. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.1 sist oppdatert 12.05.2021., 2. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.2 sist 
oppdatert 12.05.2021, 3. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.4 sist oppdatert 12.05.2021, 4. Preparatomtale (SPC) 
Avsnitt 4.6 sist oppdatert 12.05.2021, 5. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.8 sist oppdatert 12.05.2021
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Report side effects link: 

https://www.report.novartis.com 

Terms of Use links: 

https://www.novartis.no/legal-
disclaimer 

Om nødvendig kan behandlingen avbrytes
Data fra kliniske studier indikerer B-cellegjenoppretting over nedre referansenivå 
hos minst 50 % av pasientene i løpet av 24 uker etter at behandlingen er satt på pause 
eller ved seponering av behandlingen.3

I kliniske studier ved relapserende multippel sklerose (RMS) ble det kun sett begrenset nytte 
av premedisinering med steroider. Dersom det oppstår injeksjonsrelaterte reaksjoner, kan 
de håndteres med symptomatisk behandling. Premedisinering er derfor ikke nødvendig.4

Pasientene bør informeres om at injeksjonsrelaterte reaksjoner (systemiske) kan 
forekomme. Det anbefales å undersøke pasientens immunstatus før behandling 
igangsettes.4 Kvinner som kan bli gravide, må bruke effektiv antikonsepsjon.5 De 
viktigste og hyppigst rapporterte bivirkningene er infeksjoner i øvre luftveier, systemiske 
injeksjonsrelaterte reaksjoner, reaksjoner på injeksjonsstedet og urinveisinfeksjoner.6

SE HVORDAN DU LÆRER PASIENTENE 
DINE Å BRUKE KESIMPTA AUTOINJEKTOR

qKesimpta® - til behandling av voksne med relapserende 
former for multippel sklerose.
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1
NO2301024449

Flytdiagram dosering1

Uke

0

3 startdoser Månedlige doser
Start ved uke:

1 2 3 4

Hopp over Ta hver fjerde uke

Forsøk å ta 
Kesimpta® på 
samme dato 
hver måned

1. Preparatomtale (SPC) Kesimpta. Avsnitt 4.2. Sist oppdatert 09.02.2023

EMAIL TEMPLATE 
Header Image 
Header Content

EM
A

IL
 T

EM
PL

AT
E

Subject (Before the meeting): [Lorem ipsum dolor est] 

Subject (After the meeting): [Lorem ipsum dolor est]

 TOKEN: 
{{customRichText(|
Esimerkkiteksti)}}

TOKEN: 
{{customFreeText(255|Hei,)}}

 TOKEN: 
{{customFreeText()}}

Email subject is editable text

Text editor for free text

Text field for free text

TOKEN: 
{{insertEmailFragments[1,2]}}

You can choose 1 to 2 fragments

Hello, [Name]! 

Editable free text area without any product information. Example text: Thank 
you for today’s meeting! Please find below the results of the study we 
discussed today and link to MedHub for additional information.

Alt-text: 
Kesimpta (ofatumumab)

EMAIL TEMPLATE 
User Information 
Footer

Phone number 

Novartiksen oma token: 
{{User.MobilePhone}} 

Work title 

TOKEN: 
{{User.Title}}  

TOKEN:
{{user.Photo}}

Text editor for free text 

TOKEN: 
{{customRichText(|
Esimerkkiteksti)}} 

First name Last name 

TOKEN: 
{{userName}} 

Email address 

TOKEN: 
{{userEmailAddress}} 

XXXXXXXXXX

Editable free text area without any product 
information. 

Best Regards, 

Sarah Christensen 
Nordic Marketing Lead, Neuroscience Franchise 

Mobile: +47 453 94 832 
sarah.christensen@novartis.com

Report side effects 

Terms of Use   I   Privacy Policy 

You are receiving this message because you have agreed to receive personalized messages from 
Novartis. If you do not want our messages in the future, you can unsubscribe from the mailing list.

Unsubscribe link: 

{{unsubscribe_product_link}} 

Privacy Policy links: 

https://www.novartis.no/novartis-
generelle-retningslinjer-personvern-
forretningspartnere 

Alt-text: 
Novartis-logo

FRAGMENT 2 
Effekt og tolerabilitet

Sources: 1. Kesimpta SPC. 2. 
HauserSL, Bar-OrA, Cohen J, et al. 
Ofatumumabversus Teriflunomide 
in Multiple Sclerosis. NEJM 2020; 
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OrA, Cohen J, et al. Ofatumumab 
versus Teriflunomide in Multiple 
Sclerosis. NEJM 2020; 383(6): 
546–557. Supplementary Appendix. 

Alt-text: 
Toleranse (bilde) 

EFFEKT OG TOLERABILITET
Den årlige attakkraten (primært endepunkt) ble redusert med 51 % og 59 % 
i ASCLEPIOS-studiene, der man sammenlignet Kesimpta med teriflunomid 
hos pasienter med attakkvis MS.1

Pasientene bør informeres om at injeksjonsrelaterte reaksjoner (systemiske) 
kan forekomme. Det anbefales å undersøke pasientens immunstatus før 
behandling igangsettes.3 Kvinner som kan bli gravide, må bruke effektiv 
antikonsepsjon.4

De viktigste og hyppigst rapporterte bivirkningene er infeksjoner i øvre 
luftveier, systemiske injeksjonsrelaterte reaksjoner, reaksjoner på 
injeksjonsstedet og urinveisinfeksjoner.5

Kilder: 1. HauserSL, Bar-OrA, Cohen J, et al. Ofatumumab versus Teriflunomide in Multiple Sclerosis. NEJM 
2020; 383(6): 546–557., 2. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.1 sist oppdatert 12.05.2021, 3. Preparatomtale (SPC) 
Avsnitt 4.4  sist oppdatert 12.05.2021, 4. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.6 sist oppdatert 12.05.2021, 5. 
Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.8 sist oppdatert 12.05.2021
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LES MER OM RESULTATENE »
Les mer om resultatene link: 

https://www.medhub.no/legemidler/
nevrologi/kesimptar 

INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning i ferdigfylt penn (Sensoready) 20 mg: Hver ferdigfylte penn 
(0,4 ml) inneh.: Ofatumumab 20 mg, L arginin, natriumacetattrihydrat, natri¬umklorid, polysorbat 80, 
dinatriumedetatdihydrat, saltsyre (til pH-justering), vann til injeksjonsvæsker.1 

Indikasjoner: Voksne med relapserende former for multippel sklerose (RMS) med aktiv sykdom 
definert ved kliniske eller bildediagnostiske funn. 

Dosering: Mht. sporbarhet skal preparatnavn og batchnr. noteres i pasientjournalen. Behandling skal 
igangsettes av lege med erfaring i behandling av nevrologiske tilstander. Voksne: Anbefalt dose er 20 
mg som s.c. injeksjon med innledende doser ved uke 0, 1 og 2, etterfulgt av påfølgende månedlige 
doser med start ved uke 4. Glemt dose: Skal gis så snart som mulig uten å vente til neste planlagte 
dose. Påfølgende doser bør administreres med anbefalte intervaller. Spesielle pasientgrupper: 
Nedsatt lever-/nyrefunks¬jon: Ingen dosejustering forventes å være nødvendig. Barn og ungdom <18 
år: Sikkerhet og effekt ikke fastslått. Ingen data. Voksne >55 år: Ingen dosejustering nødvendig iht. 
begrensede data. Administrering: Selvadministrering ved s.c. injeksjon i mage, lår eller ytterside 
overarm. 1. injeksjon skal utføres under veiledning av helsepersonell. Se pakningsvedlegget.  
Kontraindikasjoner: Overfølsomhet for innholdsstoffene. Alvorlig nedsatt immunforsvar. Alvorlig aktiv 
infeksjon inntil bedring. Kjent aktiv malignitet. 

Forsiktighetsregler: Injeksjonsrelaterte reaksjoner: Pasienten bør informeres om at systemiske 
injeksjonsrelaterte reaksjoner, som feber, hodepine, myalgi, frysninger og fa¬tigue, kan forekomme, 
vanligvis innen 24 timer og primært etter 1. injeksjon. Behandles symptomatisk. Infeksjoner: Kan gi 
økt infeksjonsrisiko. Immunstatus bør undersøkes før behandlingsstart. Administrering bør utsettes 
ved aktiv infeksjon. Skal ikke gis ved alvorlig nedsatt immunforsvar. Progressiv multifokal 
leukoencefalopati (PML): Ved behandling med anti-CD20-antistoffer, annen MS-behandling og 
ofatumumab ved betraktelig høyere doser for onkologiindikasjoner, er det sett JCV-infeksjoner som 
førte til PML. Legen bør derfor være oppmerksom på PML i anamnesen og på ev. kliniske symptomer 
eller MR-funn som kan tyde på PML. Ved mistanke om PML skal ofatumumabbehandlingen opphøre 
inntil PML er utelukket. Reaktivering av hepatitt B-virus (HBV): I forbindelse med behandling med anti-
CD20 antistoffer har det forekommet reaktivering av hepatitt B, som i noen tilfeller har ført til fulminant 
hepatitt, leversvikt og død. Pasienter med aktiv hepatitt B skal ikke behandles med ofatumumab. 
HBV-screening bør utføres hos alle pasienter før behandling igangsettes. Som et minimum bør 
screeningen omfatte testing av HBsAg og HBcAb. Dette kan suppleres med andre hensiktsmessige 
markører iht. lokale retningslinjer. Pasienter med positiv hepatitt B-serologi (HBsAg eller HBcAb) bør 
vurderes av ekspert på leversykdommer før behandling igangsettes, og bør overvåkes og behandles 
iht. lokale medisinske standarder for å forebygge reaktivering av hepatitt B. Vaksiner: Vaksiner bør gis 
iht. retningslinjer for immunisering før behandlingsstart. Sik¬kerhet ved og respons på immunisering 
under behandling er ikke undersøkt. Levende eller levende, svekkede vaksiner skal gis minst 4 uker 
før behandlingsstart. Slike vaksiner anbefales ikke under behandling eller før B-celletallet er 
gjenopprettet etter seponering. Inaktiverte vaksiner skal om mulig gis minst 2 uker før 
behandlingsstart. Vaksinering av spedbarn til mødre behandlet med ofatumumab under graviditeten: 
Spedbarn eksponert for ofatumumab in utero skal ikke gis levende eller levende, svekkede vaksiner 
før det er bekreftet at B celletallet er gjenopprettet, da B-celledeplesjon kan øke risikoen ved bruk av 
levende eller levende, svekkede vaksiner. Inaktiverte vaksiner kan administreres som indisert før B-
celletallet er gjenopprettet. Det bør imidlertid vurderes å undersøke immunresponsen på vaksinen, 
inkl. konsultasjon med kvalifisert spesialist, for å bestemme hvorvidt en beskyttende immunrespons er 
etablert. Hjelpestoffer: Inneholder <1 mmol (23 mg) natrium pr. dose, og er så godt som natriumfritt. 

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse. 
Ingen interaksjonsstudier er utført. Ingen interaksjoner via CYP450, andre metaboliserende enzymer 
eller transportproteiner forventes. Risiko for additiv effekt på immunsyste¬met bør tas i betraktning 
ved samtidig immunsuppressiv behandling. Samtidig bruk av andre immunsuppressive midler 
anbefales ikke, bortsett fra kortikosteroider for symptom¬atisk behandling av tilbakefall. Mulighet for 
additiv effekt bør også vurderes ved oppstart av ofatumumab etter annen immunsuppressiv 
behandling med langvarig effekt, eller når annen immunsuppressiv behandling med langvarig effekt 
startes etter ofatumumab. For vaksiner, se Forsiktighetsregler. 

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Begrenset mengde data. Kan ifølge dyrestudier passere 
placentabarrieren og gi føtal B-celledeplesjon. Behandling under graviditet bør unngås, med mindre 
potensiell fordel for mor oppveier potensiell risiko for foster. Kvinner som kan bli gravide må bruke 
effektiv prevensjon (metode med <1% graviditets¬rate) under behandlingen og i 6 måneder etter siste 
dose. Amming: Utskillelse i morsmelk er ukjent. IgG-antistoffer utskilles i morsmelk de første dagene 
etter fødsel, men konsentrasjonen blir raskt lav. Risiko for diende barn som ammes i denne perioden 
kan ikke utelukkes. Senere kan ofatumumab brukes under amming hvis klinisk nødvendig. Dersom 
pasienten ble behandlet med ofatumumab inntil de siste månedene av graviditeten, kan amming 
starte umiddelbart etter fødselen. Fertilitet: Ingen data. Dyrestudier viser ingen effekt på fertilitet. 
Bivirkninger: Svært vanlige (≥1/10): Generelle: Reaksjoner på injeksjonsstedet (lokale)1. Infeksiøse: 
Urinveisinfeksjon3, øvre luftveisinfeksjon2. Skader/komplikasjoner: Injeks¬jonsrelaterte reaksjoner 
(systemiske)4. Vanlige (≥1/100 til <1/10): Infeksiøse: Oral herpes. Undersøkelser: Redusert IgM-nivå i 
blod. 

Overdosering/Forgiftning: Det er ikke sett dosebegrensende toksisitet ved doser opptil 700 mg til 
MS-pasienter. Behandling: Hensiktsmessig symptomatisk behandling. 

Egenskaper: Virkningsmekanisme: Ofatumumab er et fullstendig humant anti-CD20 monoklonalt 
immunglobulin G1 (IgG1)-antistoff som binder seg til CD20 og induserer lysering av CD20+ B celler, 
primært via komplementavhengig cytotoksisitet og i mindre grad via antistoffavhengig cellemediert 
cytotoksisitet. Gir rask og vedvarende reduksjon av B celler. T celler som uttrykker CD20 blir også 
redusert. Absorpsjon: Trolig primært via lymfesystemet. Fordeling: Estimert Vdss 5,42 liter. 
Halveringstid: 16 dager ved steady state. Metabolisme: Katabolisme til små peptider og aminosyrer. 

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap. Skal ikke fryses. Oppbevares i 
ytteremballasjen for å beskytte mot lys. 

Pakninger og priser: 1 stk. (ferdigfylt penn) kr. 22101,-. 

Hyppigst rapportert er erytem, smerte, kløe og hevelse. 
Inkl. nasofaryngitt, øvre luftveisinfeksjon, influensa, sinusitt, faryngitt, rhinitt, øvre viral 
luftveisinfeksjon, tonsillitt, akutt sinusitt, faryngotonsillitt, laryngitt, streptokokkfaryngitt, viral rhinitt, 
bakteriell sinusitt, bakteriell tonsillitt, viral faryngitt, viral tonsillitt, kronisk sinusitt, nasal herpes og 
trakeitt. 
Inkl. urinveisinfeksjon, cystitt, escherichia urinveisinfeksjon, asymptomatisk bakteriuri og bakteriuri. 
Hyppigst rapportert er feber, hodepine, myalgi, frysninger og fatigue. 

1. 
2. 

3. 
4.

FRAGMENT 4 
Nytte for norsk MS-pasient 

Bivirkninger av interesse

Seponering av behandling

BIVIRKNINGER1,2-3

  Infeksjoner i øvre luftveier 

  Reaksjoner på injeksjonsstedet (lokale) 

  Reaksjoner på injeksjonsstedet (systemiske) 

  Maligniteter

 På grunn av en bivirkning 

 På grunn av injeksjonsreaksjon (systemisk)

Teriflunomid 
(n=936)  

37.8 % 

5.6 % 

15.3 % 

0.3 %

Teriflunomid 
(n=936)  

5.2 % 

NA

KESIMPTA 
(n=946) 

39.4 % 

10.9 % 

20.6 % 

0.5 %

KESIMPTA 
(n=946) 

5.7 % 

0.1 %

Ifølge ASCLEPIOS I- og II-studiene, der Kesimpta ble gitt til over 900 
pasienter med attakkvis MS, var bivirkningene som forekom hos minst 10 % 
av pasientene som ble behandlet med Kesimpta3: 

De fleste systemiske reaksjoner (f.eks. rødme eller hodepine) som oppstod 
etter injeksjonen, var lette til moderate og krevde ikke behandling.2 

Forekomsten av injeksjonsrelaterte (systemiske) reaksjoner var høyest ved 
første injeksjon (14,4 %) og sank signifikant ved påfølgende injeksjoner (4,4 
% ved den andre, <3 % fra tredje injeksjon).4

Injeksjonsrelaterte reaksjoner var for det meste (99,8 %) milde til moderate. 
Kun 2 (0,2 %) pasienter i KESIMPTA-gruppen rapporterte alvorlige 
injeksjonsrelaterte reaksjoner.4

Du finner mer informasjon på Medhub.

Gå til Medhub link: 

https://www.medhub.no/legemidler/
nevrologi/kesimptar 

Kilder: 1. PLEASE PROVIDE SOURCE!  2. HauserSL, Bar-OrA, Cohen J, et al. Ofatumumab versus 
Teriflunomide in Multiple Sclerosis. NEJM 2020; 383(6): 546–557, 3. HauserSL, Bar-OrA, Cohen J, et al. 
Ofatumumab versus Teriflunomide in Multiple Sclerosis. NEJM 2020; 383(6): 546–557. Supplerende vedlegg, 4. 
Preparatomtale(SPC) avsnitt 4.8.Sist oppdatert 12.05.2021.
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Sources: 1. Kesimpta SPC. 2. 
HauserSL, Bar-OrA, Cohen J, et al. 
Ofatumumab versus Teriflunomide 
in Multiple Sclerosis. NEJM 2020; 
383(6): 546–557. 3. HauserSL, Bar-
OrA, Cohen J, et al. Ofatumumab 
versus Teriflunomide in Multiple 
Sclerosis. NEJM 2020; 383(6): 
546–557. Supplementary Appendix. 

Alt-text: 
Autoinjektor (bilde) 

GÅ TIL MEDHUB»

INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning i ferdigfylt penn (Sensoready) 20 mg: Hver ferdigfylte penn 
(0,4 ml) inneh.: Ofatumumab 20 mg, L arginin, natriumacetattrihydrat, natri¬umklorid, polysorbat 80, 
dinatriumedetatdihydrat, saltsyre (til pH-justering), vann til injeksjonsvæsker.1 

Indikasjoner: Voksne med relapserende former for multippel sklerose (RMS) med aktiv sykdom 
definert ved kliniske eller bildediagnostiske funn. 

Dosering: Mht. sporbarhet skal preparatnavn og batchnr. noteres i pasientjournalen. Behandling skal 
igangsettes av lege med erfaring i behandling av nevrologiske tilstander. Voksne: Anbefalt dose er 20 
mg som s.c. injeksjon med innledende doser ved uke 0, 1 og 2, etterfulgt av påfølgende månedlige 
doser med start ved uke 4. Glemt dose: Skal gis så snart som mulig uten å vente til neste planlagte 
dose. Påfølgende doser bør administreres med anbefalte intervaller. Spesielle pasientgrupper: 
Nedsatt lever-/nyrefunks¬jon: Ingen dosejustering forventes å være nødvendig. Barn og ungdom <18 
år: Sikkerhet og effekt ikke fastslått. Ingen data. Voksne >55 år: Ingen dosejustering nødvendig iht. 
begrensede data. Administrering: Selvadministrering ved s.c. injeksjon i mage, lår eller ytterside 
overarm. 1. injeksjon skal utføres under veiledning av helsepersonell. Se pakningsvedlegget.  
Kontraindikasjoner: Overfølsomhet for innholdsstoffene. Alvorlig nedsatt immunforsvar. Alvorlig aktiv 
infeksjon inntil bedring. Kjent aktiv malignitet. 

Forsiktighetsregler: Injeksjonsrelaterte reaksjoner: Pasienten bør informeres om at systemiske 
injeksjonsrelaterte reaksjoner, som feber, hodepine, myalgi, frysninger og fa¬tigue, kan forekomme, 
vanligvis innen 24 timer og primært etter 1. injeksjon. Behandles symptomatisk. Infeksjoner: Kan gi 
økt infeksjonsrisiko. Immunstatus bør undersøkes før behandlingsstart. Administrering bør utsettes 
ved aktiv infeksjon. Skal ikke gis ved alvorlig nedsatt immunforsvar. Progressiv multifokal 
leukoencefalopati (PML): Ved behandling med anti-CD20-antistoffer, annen MS-behandling og 
ofatumumab ved betraktelig høyere doser for onkologiindikasjoner, er det sett JCV-infeksjoner som 
førte til PML. Legen bør derfor være oppmerksom på PML i anamnesen og på ev. kliniske symptomer 
eller MR-funn som kan tyde på PML. Ved mistanke om PML skal ofatumumabbehandlingen opphøre 
inntil PML er utelukket. Reaktivering av hepatitt B-virus (HBV): I forbindelse med behandling med anti-
CD20 antistoffer har det forekommet reaktivering av hepatitt B, som i noen tilfeller har ført til fulminant 
hepatitt, leversvikt og død. Pasienter med aktiv hepatitt B skal ikke behandles med ofatumumab. 
HBV-screening bør utføres hos alle pasienter før behandling igangsettes. Som et minimum bør 
screeningen omfatte testing av HBsAg og HBcAb. Dette kan suppleres med andre hensiktsmessige 
markører iht. lokale retningslinjer. Pasienter med positiv hepatitt B-serologi (HBsAg eller HBcAb) bør 
vurderes av ekspert på leversykdommer før behandling igangsettes, og bør overvåkes og behandles 
iht. lokale medisinske standarder for å forebygge reaktivering av hepatitt B. Vaksiner: Vaksiner bør gis 
iht. retningslinjer for immunisering før behandlingsstart. Sik¬kerhet ved og respons på immunisering 
under behandling er ikke undersøkt. Levende eller levende, svekkede vaksiner skal gis minst 4 uker 
før behandlingsstart. Slike vaksiner anbefales ikke under behandling eller før B-celletallet er 
gjenopprettet etter seponering. Inaktiverte vaksiner skal om mulig gis minst 2 uker før 
behandlingsstart. Vaksinering av spedbarn til mødre behandlet med ofatumumab under graviditeten: 
Spedbarn eksponert for ofatumumab in utero skal ikke gis levende eller levende, svekkede vaksiner 
før det er bekreftet at B celletallet er gjenopprettet, da B-celledeplesjon kan øke risikoen ved bruk av 
levende eller levende, svekkede vaksiner. Inaktiverte vaksiner kan administreres som indisert før B-
celletallet er gjenopprettet. Det bør imidlertid vurderes å undersøke immunresponsen på vaksinen, 
inkl. konsultasjon med kvalifisert spesialist, for å bestemme hvorvidt en beskyttende immunrespons er 
etablert. Hjelpestoffer: Inneholder <1 mmol (23 mg) natrium pr. dose, og er så godt som natriumfritt. 

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse. 
Ingen interaksjonsstudier er utført. Ingen interaksjoner via CYP450, andre metaboliserende enzymer 
eller transportproteiner forventes. Risiko for additiv effekt på immunsyste¬met bør tas i betraktning 
ved samtidig immunsuppressiv behandling. Samtidig bruk av andre immunsuppressive midler 
anbefales ikke, bortsett fra kortikosteroider for symptom¬atisk behandling av tilbakefall. Mulighet for 
additiv effekt bør også vurderes ved oppstart av ofatumumab etter annen immunsuppressiv 
behandling med langvarig effekt, eller når annen immunsuppressiv behandling med langvarig effekt 
startes etter ofatumumab. For vaksiner, se Forsiktighetsregler. 

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Begrenset mengde data. Kan ifølge dyrestudier passere 
placentabarrieren og gi føtal B-celledeplesjon. Behandling under graviditet bør unngås, med mindre 
potensiell fordel for mor oppveier potensiell risiko for foster. Kvinner som kan bli gravide må bruke 
effektiv prevensjon (metode med <1% graviditets¬rate) under behandlingen og i 6 måneder etter siste 
dose. Amming: Utskillelse i morsmelk er ukjent. IgG-antistoffer utskilles i morsmelk de første dagene 
etter fødsel, men konsentrasjonen blir raskt lav. Risiko for diende barn som ammes i denne perioden 
kan ikke utelukkes. Senere kan ofatumumab brukes under amming hvis klinisk nødvendig. Dersom 
pasienten ble behandlet med ofatumumab inntil de siste månedene av graviditeten, kan amming 
starte umiddelbart etter fødselen. Fertilitet: Ingen data. Dyrestudier viser ingen effekt på fertilitet. 
Bivirkninger: Svært vanlige (≥1/10): Generelle: Reaksjoner på injeksjonsstedet (lokale)1. Infeksiøse: 
Urinveisinfeksjon3, øvre luftveisinfeksjon2. Skader/komplikasjoner: Injeks¬jonsrelaterte reaksjoner 
(systemiske)4. Vanlige (≥1/100 til <1/10): Infeksiøse: Oral herpes. Undersøkelser: Redusert IgM-nivå i 
blod. 

Overdosering/Forgiftning: Det er ikke sett dosebegrensende toksisitet ved doser opptil 700 mg til 
MS-pasienter. Behandling: Hensiktsmessig symptomatisk behandling. 

Egenskaper: Virkningsmekanisme: Ofatumumab er et fullstendig humant anti-CD20 monoklonalt 
immunglobulin G1 (IgG1)-antistoff som binder seg til CD20 og induserer lysering av CD20+ B celler, 
primært via komplementavhengig cytotoksisitet og i mindre grad via antistoffavhengig cellemediert 
cytotoksisitet. Gir rask og vedvarende reduksjon av B celler. T celler som uttrykker CD20 blir også 
redusert. Absorpsjon: Trolig primært via lymfesystemet. Fordeling: Estimert Vdss 5,42 liter. 
Halveringstid: 16 dager ved steady state. Metabolisme: Katabolisme til små peptider og aminosyrer. 

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap. Skal ikke fryses. Oppbevares i 
ytteremballasjen for å beskytte mot lys. 

Pakninger og priser: 1 stk. (ferdigfylt penn) kr. 22101,-. 

Hyppigst rapportert er erytem, smerte, kløe og hevelse. 
Inkl. nasofaryngitt, øvre luftveisinfeksjon, influensa, sinusitt, faryngitt, rhinitt, øvre viral 
luftveisinfeksjon, tonsillitt, akutt sinusitt, faryngotonsillitt, laryngitt, streptokokkfaryngitt, viral rhinitt, 
bakteriell sinusitt, bakteriell tonsillitt, viral faryngitt, viral tonsillitt, kronisk sinusitt, nasal herpes og 
trakeitt. 
Inkl. urinveisinfeksjon, cystitt, escherichia urinveisinfeksjon, asymptomatisk bakteriuri og bakteriuri. 
Hyppigst rapportert er feber, hodepine, myalgi, frysninger og fatigue. 

1. 
2. 

3. 
4.

Les produktinformasjonen om 
Kesimpta link: 

https://www.ema.europa.eu/en/
documents/product-information/
kesimpta-eparproduct- 
information_en.pdf 

Sources: 1. Kesimpta SPC. https://
www.ema.europa.eu/en/documents/
product-information/kesimpta-epar-
product-information_en.pdf 

Alt-text: 
Dose (bilde) 

Alt-text: 
Autoinjektor (bilde) 

FRAGMENT 6 
Bruk – leger

Ingen dosejustering er nødvendig1

Om nødvendig kan behandlingen avbrytes

Første dose administreres under tilsyn av 
helsepersonell

SELVADMINISTRERING ÉN GANG I MÅNEDEN1

•

•

•

• 

• 

Første dose under medisinsk tilsyn ved uke 0

Ingen dosejustering er nødvendig hos pasienter med nedsatt nyre- eller 
leverfunksjon

Dersom en dose blir glemt, skal pasienten injisere Kesimpta så snart som 
mulig og deretter fortsette med Kesimpta hver måned

Normalt B-cellenivå gjenopprettes hos minst 50% ved uke 24 etter at 
behandlingen er satt på pause eller ved seponering av behandlingen.1

I kliniske studier ved RMS ble det kun sett begrenset nytte av 
premedisinering med steroider. Dersom det oppstår injeksjonsrelaterte 
reaksjoner, kan de håndteres med symptomatisk behandling. 
Premedisinering er derfor ikke nødvendig. 

Pasientene bør informeres om at injeksjonsrelaterte reaksjoner (systemiske) 
kan forekomme. Det anbefales å undersøke pasientens immunstatus før 
behandling igangsettes.3 Kvinner som kan bli gravide, må bruke effektiv 
antikonsepsjon.4 De viktigste og hyppigst rapporterte bivirkningene er 
infeksjoner i øvre luftveier, systemiske injeksjonsrelaterte reaksjoner, 
reaksjoner på injeksjonsstedet  og urinveisinfeksjoner.5

Kesimpta autoinjektor oppbevares i kjøleskap, men skal nå romtemperatur 
før injeksjon, for å redusere injeksjonsreaksjoner. Anbefalt injeksjonssted er 
forsiden av låret.1

Kilder: 1. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.1 sist oppdatert 12.05.2021., 2. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.2 sist 
oppdatert 12.05.2021, 3. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.4 sist oppdatert 12.05.2021, 4. Preparatomtale (SPC) 
Avsnitt 4.6 sist oppdatert 12.05.2021, 5. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.8 sist oppdatert 12.05.2021

XXXXXXXXXX

LES PRODUKTINFORMASJONEN OM KESIMPTA »

SE HVORDAN DU LÆRER PASIENTENE DINE Å  
BRUKE KESIMPTA AUTOINJEKTOR (KLIKK HER)  » 

Etter 7 dagers pause byttes det til månedlig administrering ved uke 4

Andre og tredje dose settes på egen hånd ved uke 1 og 2 

Se hvordan du lærer pasientene 
dine å bruke Kesimpta autoinjektor  
(klikk her) link: 

https://www.medhub.no/legemidler/
nevrologi/kesimptar 

INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning i ferdigfylt penn (Sensoready) 20 mg: Hver ferdigfylte penn 
(0,4 ml) inneh.: Ofatumumab 20 mg, L arginin, natriumacetattrihydrat, natri¬umklorid, polysorbat 80, 
dinatriumedetatdihydrat, saltsyre (til pH-justering), vann til injeksjonsvæsker.1 

Indikasjoner: Voksne med relapserende former for multippel sklerose (RMS) med aktiv sykdom 
definert ved kliniske eller bildediagnostiske funn. 

Dosering: Mht. sporbarhet skal preparatnavn og batchnr. noteres i pasientjournalen. Behandling skal 
igangsettes av lege med erfaring i behandling av nevrologiske tilstander. Voksne: Anbefalt dose er 20 
mg som s.c. injeksjon med innledende doser ved uke 0, 1 og 2, etterfulgt av påfølgende månedlige 
doser med start ved uke 4. Glemt dose: Skal gis så snart som mulig uten å vente til neste planlagte 
dose. Påfølgende doser bør administreres med anbefalte intervaller. Spesielle pasientgrupper: 
Nedsatt lever-/nyrefunks¬jon: Ingen dosejustering forventes å være nødvendig. Barn og ungdom <18 
år: Sikkerhet og effekt ikke fastslått. Ingen data. Voksne >55 år: Ingen dosejustering nødvendig iht. 
begrensede data. Administrering: Selvadministrering ved s.c. injeksjon i mage, lår eller ytterside 
overarm. 1. injeksjon skal utføres under veiledning av helsepersonell. Se pakningsvedlegget.  
Kontraindikasjoner: Overfølsomhet for innholdsstoffene. Alvorlig nedsatt immunforsvar. Alvorlig aktiv 
infeksjon inntil bedring. Kjent aktiv malignitet. 

Forsiktighetsregler: Injeksjonsrelaterte reaksjoner: Pasienten bør informeres om at systemiske 
injeksjonsrelaterte reaksjoner, som feber, hodepine, myalgi, frysninger og fa¬tigue, kan forekomme, 
vanligvis innen 24 timer og primært etter 1. injeksjon. Behandles symptomatisk. Infeksjoner: Kan gi 
økt infeksjonsrisiko. Immunstatus bør undersøkes før behandlingsstart. Administrering bør utsettes 
ved aktiv infeksjon. Skal ikke gis ved alvorlig nedsatt immunforsvar. Progressiv multifokal 
leukoencefalopati (PML): Ved behandling med anti-CD20-antistoffer, annen MS-behandling og 
ofatumumab ved betraktelig høyere doser for onkologiindikasjoner, er det sett JCV-infeksjoner som 
førte til PML. Legen bør derfor være oppmerksom på PML i anamnesen og på ev. kliniske symptomer 
eller MR-funn som kan tyde på PML. Ved mistanke om PML skal ofatumumabbehandlingen opphøre 
inntil PML er utelukket. Reaktivering av hepatitt B-virus (HBV): I forbindelse med behandling med anti-
CD20 antistoffer har det forekommet reaktivering av hepatitt B, som i noen tilfeller har ført til fulminant 
hepatitt, leversvikt og død. Pasienter med aktiv hepatitt B skal ikke behandles med ofatumumab. 
HBV-screening bør utføres hos alle pasienter før behandling igangsettes. Som et minimum bør 
screeningen omfatte testing av HBsAg og HBcAb. Dette kan suppleres med andre hensiktsmessige 
markører iht. lokale retningslinjer. Pasienter med positiv hepatitt B-serologi (HBsAg eller HBcAb) bør 
vurderes av ekspert på leversykdommer før behandling igangsettes, og bør overvåkes og behandles 
iht. lokale medisinske standarder for å forebygge reaktivering av hepatitt B. Vaksiner: Vaksiner bør gis 
iht. retningslinjer for immunisering før behandlingsstart. Sik¬kerhet ved og respons på immunisering 
under behandling er ikke undersøkt. Levende eller levende, svekkede vaksiner skal gis minst 4 uker 
før behandlingsstart. Slike vaksiner anbefales ikke under behandling eller før B-celletallet er 
gjenopprettet etter seponering. Inaktiverte vaksiner skal om mulig gis minst 2 uker før 
behandlingsstart. Vaksinering av spedbarn til mødre behandlet med ofatumumab under graviditeten: 
Spedbarn eksponert for ofatumumab in utero skal ikke gis levende eller levende, svekkede vaksiner 
før det er bekreftet at B celletallet er gjenopprettet, da B-celledeplesjon kan øke risikoen ved bruk av 
levende eller levende, svekkede vaksiner. Inaktiverte vaksiner kan administreres som indisert før B-
celletallet er gjenopprettet. Det bør imidlertid vurderes å undersøke immunresponsen på vaksinen, 
inkl. konsultasjon med kvalifisert spesialist, for å bestemme hvorvidt en beskyttende immunrespons er 
etablert. Hjelpestoffer: Inneholder <1 mmol (23 mg) natrium pr. dose, og er så godt som natriumfritt. 

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse. 
Ingen interaksjonsstudier er utført. Ingen interaksjoner via CYP450, andre metaboliserende enzymer 
eller transportproteiner forventes. Risiko for additiv effekt på immunsyste¬met bør tas i betraktning 
ved samtidig immunsuppressiv behandling. Samtidig bruk av andre immunsuppressive midler 
anbefales ikke, bortsett fra kortikosteroider for symptom¬atisk behandling av tilbakefall. Mulighet for 
additiv effekt bør også vurderes ved oppstart av ofatumumab etter annen immunsuppressiv 
behandling med langvarig effekt, eller når annen immunsuppressiv behandling med langvarig effekt 
startes etter ofatumumab. For vaksiner, se Forsiktighetsregler. 

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Begrenset mengde data. Kan ifølge dyrestudier passere 
placentabarrieren og gi føtal B-celledeplesjon. Behandling under graviditet bør unngås, med mindre 
potensiell fordel for mor oppveier potensiell risiko for foster. Kvinner som kan bli gravide må bruke 
effektiv prevensjon (metode med <1% graviditets¬rate) under behandlingen og i 6 måneder etter siste 
dose. Amming: Utskillelse i morsmelk er ukjent. IgG-antistoffer utskilles i morsmelk de første dagene 
etter fødsel, men konsentrasjonen blir raskt lav. Risiko for diende barn som ammes i denne perioden 
kan ikke utelukkes. Senere kan ofatumumab brukes under amming hvis klinisk nødvendig. Dersom 
pasienten ble behandlet med ofatumumab inntil de siste månedene av graviditeten, kan amming 
starte umiddelbart etter fødselen. Fertilitet: Ingen data. Dyrestudier viser ingen effekt på fertilitet. 
Bivirkninger: Svært vanlige (≥1/10): Generelle: Reaksjoner på injeksjonsstedet (lokale)1. Infeksiøse: 
Urinveisinfeksjon3, øvre luftveisinfeksjon2. Skader/komplikasjoner: Injeks¬jonsrelaterte reaksjoner 
(systemiske)4. Vanlige (≥1/100 til <1/10): Infeksiøse: Oral herpes. Undersøkelser: Redusert IgM-nivå i 
blod. 

Overdosering/Forgiftning: Det er ikke sett dosebegrensende toksisitet ved doser opptil 700 mg til 
MS-pasienter. Behandling: Hensiktsmessig symptomatisk behandling. 

Egenskaper: Virkningsmekanisme: Ofatumumab er et fullstendig humant anti-CD20 monoklonalt 
immunglobulin G1 (IgG1)-antistoff som binder seg til CD20 og induserer lysering av CD20+ B celler, 
primært via komplementavhengig cytotoksisitet og i mindre grad via antistoffavhengig cellemediert 
cytotoksisitet. Gir rask og vedvarende reduksjon av B celler. T celler som uttrykker CD20 blir også 
redusert. Absorpsjon: Trolig primært via lymfesystemet. Fordeling: Estimert Vdss 5,42 liter. 
Halveringstid: 16 dager ved steady state. Metabolisme: Katabolisme til små peptider og aminosyrer. 

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap. Skal ikke fryses. Oppbevares i 
ytteremballasjen for å beskytte mot lys. 

Pakninger og priser: 1 stk. (ferdigfylt penn) kr. 22101,-. 

Hyppigst rapportert er erytem, smerte, kløe og hevelse. 
Inkl. nasofaryngitt, øvre luftveisinfeksjon, influensa, sinusitt, faryngitt, rhinitt, øvre viral 
luftveisinfeksjon, tonsillitt, akutt sinusitt, faryngotonsillitt, laryngitt, streptokokkfaryngitt, viral rhinitt, 
bakteriell sinusitt, bakteriell tonsillitt, viral faryngitt, viral tonsillitt, kronisk sinusitt, nasal herpes og 
trakeitt. 
Inkl. urinveisinfeksjon, cystitt, escherichia urinveisinfeksjon, asymptomatisk bakteriuri og bakteriuri. 
Hyppigst rapportert er feber, hodepine, myalgi, frysninger og fatigue. 

1. 
2. 

3. 
4.

FRAGMENT 3 
Administrasjon

Dosering

ADMINISTRASJON
Behandlingen skal igangsettes av lege med erfaring i behandling av 
nevrologiske tilstander. Etter oppstartsfasen med hyppig dosering og 
pasientopplæring, kan Kesimpta selvadministreres.1

Normalt B-cellenivå gjenopprettes hos minst 50%  ved uke 24 etter at 
behandlingen er satt på pause eller avsluttet.1

Pasientene bør informeres om at injeksjonsrelaterte reaksjoner (systemiske) 
kan forekomme. Det anbefales å undersøke pasientens immunstatus før 
behandling igangsettes.3 Kvinner som kan bli gravide, må bruke effektiv 
antikonsepsjon.4

De viktigste og hyppigst rapporterte bivirkningene er infeksjoner i øvre 
luftveier, systemiske injeksjonsrelaterte reaksjoner, reaksjoner på 
injeksjonsstedet og urinveisinfeksjoner.5

Ønsker du mer informasjon om 
Kesimpta, ta kontakt med Roger 
link: 

https://www.medhub.no/legemidler/
nevrologi/kesimptar 

Se hvordan du lærer pasientene 
dine å bruke Kesimpta autoinjektor 
link: 

URL from Novartis 

Sources: 1. Kesimpta SPC. 2. 
HauserSL, Bar-OrA, Cohen J, et al. 
Ofatumumab versus Teriflunomide 
in Multiple Sclerosis. NEJM 2020; 
383(6): 546–557. 3. HauserSL, Bar-
OrA, Cohen J, et al. Ofatumumab 
versus Teriflunomide in Multiple 
Sclerosis. NEJM 2020; 383(6): 
546–557. Supplementary Appendix. 

Alt-text: 
- 

SE HVORDAN DU LÆRER PASIENTENE DINE Å  
BRUKE KESIMPTA AUTOINJEKTOR »

ØNSKER DU MER INFORMASJON OM KESIMPTA,  
TA KONTAKT MED ROGER (KLIKK HER) »

Anbefalt dose er 20 mg ofatumumab administrert ved subkutan injeksjon 
med: 

innledende doser ved uke 0, 1 og 2, fulgt av  
påfølgende månedlige doser, med start ved uke 4.2

• 
• 

INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning i ferdigfylt penn (Sensoready) 20 mg: Hver ferdigfylte penn 
(0,4 ml) inneh.: Ofatumumab 20 mg, L arginin, natriumacetattrihydrat, natri¬umklorid, polysorbat 80, 
dinatriumedetatdihydrat, saltsyre (til pH-justering), vann til injeksjonsvæsker.1 

Indikasjoner: Voksne med relapserende former for multippel sklerose (RMS) med aktiv sykdom 
definert ved kliniske eller bildediagnostiske funn. 

Dosering: Mht. sporbarhet skal preparatnavn og batchnr. noteres i pasientjournalen. Behandling skal 
igangsettes av lege med erfaring i behandling av nevrologiske tilstander. Voksne: Anbefalt dose er 20 
mg som s.c. injeksjon med innledende doser ved uke 0, 1 og 2, etterfulgt av påfølgende månedlige 
doser med start ved uke 4. Glemt dose: Skal gis så snart som mulig uten å vente til neste planlagte 
dose. Påfølgende doser bør administreres med anbefalte intervaller. Spesielle pasientgrupper: 
Nedsatt lever-/nyrefunks¬jon: Ingen dosejustering forventes å være nødvendig. Barn og ungdom <18 
år: Sikkerhet og effekt ikke fastslått. Ingen data. Voksne >55 år: Ingen dosejustering nødvendig iht. 
begrensede data. Administrering: Selvadministrering ved s.c. injeksjon i mage, lår eller ytterside 
overarm. 1. injeksjon skal utføres under veiledning av helsepersonell. Se pakningsvedlegget.  
Kontraindikasjoner: Overfølsomhet for innholdsstoffene. Alvorlig nedsatt immunforsvar. Alvorlig aktiv 
infeksjon inntil bedring. Kjent aktiv malignitet. 

Forsiktighetsregler: Injeksjonsrelaterte reaksjoner: Pasienten bør informeres om at systemiske 
injeksjonsrelaterte reaksjoner, som feber, hodepine, myalgi, frysninger og fa¬tigue, kan forekomme, 
vanligvis innen 24 timer og primært etter 1. injeksjon. Behandles symptomatisk. Infeksjoner: Kan gi 
økt infeksjonsrisiko. Immunstatus bør undersøkes før behandlingsstart. Administrering bør utsettes 
ved aktiv infeksjon. Skal ikke gis ved alvorlig nedsatt immunforsvar. Progressiv multifokal 
leukoencefalopati (PML): Ved behandling med anti-CD20-antistoffer, annen MS-behandling og 
ofatumumab ved betraktelig høyere doser for onkologiindikasjoner, er det sett JCV-infeksjoner som 
førte til PML. Legen bør derfor være oppmerksom på PML i anamnesen og på ev. kliniske symptomer 
eller MR-funn som kan tyde på PML. Ved mistanke om PML skal ofatumumabbehandlingen opphøre 
inntil PML er utelukket. Reaktivering av hepatitt B-virus (HBV): I forbindelse med behandling med anti-
CD20 antistoffer har det forekommet reaktivering av hepatitt B, som i noen tilfeller har ført til fulminant 
hepatitt, leversvikt og død. Pasienter med aktiv hepatitt B skal ikke behandles med ofatumumab. 
HBV-screening bør utføres hos alle pasienter før behandling igangsettes. Som et minimum bør 
screeningen omfatte testing av HBsAg og HBcAb. Dette kan suppleres med andre hensiktsmessige 
markører iht. lokale retningslinjer. Pasienter med positiv hepatitt B-serologi (HBsAg eller HBcAb) bør 
vurderes av ekspert på leversykdommer før behandling igangsettes, og bør overvåkes og behandles 
iht. lokale medisinske standarder for å forebygge reaktivering av hepatitt B. Vaksiner: Vaksiner bør gis 
iht. retningslinjer for immunisering før behandlingsstart. Sik¬kerhet ved og respons på immunisering 
under behandling er ikke undersøkt. Levende eller levende, svekkede vaksiner skal gis minst 4 uker 
før behandlingsstart. Slike vaksiner anbefales ikke under behandling eller før B-celletallet er 
gjenopprettet etter seponering. Inaktiverte vaksiner skal om mulig gis minst 2 uker før 
behandlingsstart. Vaksinering av spedbarn til mødre behandlet med ofatumumab under graviditeten: 
Spedbarn eksponert for ofatumumab in utero skal ikke gis levende eller levende, svekkede vaksiner 
før det er bekreftet at B celletallet er gjenopprettet, da B-celledeplesjon kan øke risikoen ved bruk av 
levende eller levende, svekkede vaksiner. Inaktiverte vaksiner kan administreres som indisert før B-
celletallet er gjenopprettet. Det bør imidlertid vurderes å undersøke immunresponsen på vaksinen, 
inkl. konsultasjon med kvalifisert spesialist, for å bestemme hvorvidt en beskyttende immunrespons er 
etablert. Hjelpestoffer: Inneholder <1 mmol (23 mg) natrium pr. dose, og er så godt som natriumfritt. 

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse. 
Ingen interaksjonsstudier er utført. Ingen interaksjoner via CYP450, andre metaboliserende enzymer 
eller transportproteiner forventes. Risiko for additiv effekt på immunsyste¬met bør tas i betraktning 
ved samtidig immunsuppressiv behandling. Samtidig bruk av andre immunsuppressive midler 
anbefales ikke, bortsett fra kortikosteroider for symptom¬atisk behandling av tilbakefall. Mulighet for 
additiv effekt bør også vurderes ved oppstart av ofatumumab etter annen immunsuppressiv 
behandling med langvarig effekt, eller når annen immunsuppressiv behandling med langvarig effekt 
startes etter ofatumumab. For vaksiner, se Forsiktighetsregler. 

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Begrenset mengde data. Kan ifølge dyrestudier passere 
placentabarrieren og gi føtal B-celledeplesjon. Behandling under graviditet bør unngås, med mindre 
potensiell fordel for mor oppveier potensiell risiko for foster. Kvinner som kan bli gravide må bruke 
effektiv prevensjon (metode med <1% graviditets¬rate) under behandlingen og i 6 måneder etter siste 
dose. Amming: Utskillelse i morsmelk er ukjent. IgG-antistoffer utskilles i morsmelk de første dagene 
etter fødsel, men konsentrasjonen blir raskt lav. Risiko for diende barn som ammes i denne perioden 
kan ikke utelukkes. Senere kan ofatumumab brukes under amming hvis klinisk nødvendig. Dersom 
pasienten ble behandlet med ofatumumab inntil de siste månedene av graviditeten, kan amming 
starte umiddelbart etter fødselen. Fertilitet: Ingen data. Dyrestudier viser ingen effekt på fertilitet. 
Bivirkninger: Svært vanlige (≥1/10): Generelle: Reaksjoner på injeksjonsstedet (lokale)1. Infeksiøse: 
Urinveisinfeksjon3, øvre luftveisinfeksjon2. Skader/komplikasjoner: Injeks¬jonsrelaterte reaksjoner 
(systemiske)4. Vanlige (≥1/100 til <1/10): Infeksiøse: Oral herpes. Undersøkelser: Redusert IgM-nivå i 
blod. 

Overdosering/Forgiftning: Det er ikke sett dosebegrensende toksisitet ved doser opptil 700 mg til 
MS-pasienter. Behandling: Hensiktsmessig symptomatisk behandling. 

Egenskaper: Virkningsmekanisme: Ofatumumab er et fullstendig humant anti-CD20 monoklonalt 
immunglobulin G1 (IgG1)-antistoff som binder seg til CD20 og induserer lysering av CD20+ B celler, 
primært via komplementavhengig cytotoksisitet og i mindre grad via antistoffavhengig cellemediert 
cytotoksisitet. Gir rask og vedvarende reduksjon av B celler. T celler som uttrykker CD20 blir også 
redusert. Absorpsjon: Trolig primært via lymfesystemet. Fordeling: Estimert Vdss 5,42 liter. 
Halveringstid: 16 dager ved steady state. Metabolisme: Katabolisme til små peptider og aminosyrer. 

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap. Skal ikke fryses. Oppbevares i 
ytteremballasjen for å beskytte mot lys. 

Pakninger og priser: 1 stk. (ferdigfylt penn) kr. 22101,-. 

Hyppigst rapportert er erytem, smerte, kløe og hevelse. 
Inkl. nasofaryngitt, øvre luftveisinfeksjon, influensa, sinusitt, faryngitt, rhinitt, øvre viral 
luftveisinfeksjon, tonsillitt, akutt sinusitt, faryngotonsillitt, laryngitt, streptokokkfaryngitt, viral rhinitt, 
bakteriell sinusitt, bakteriell tonsillitt, viral faryngitt, viral tonsillitt, kronisk sinusitt, nasal herpes og 
trakeitt. 
Inkl. urinveisinfeksjon, cystitt, escherichia urinveisinfeksjon, asymptomatisk bakteriuri og bakteriuri. 
Hyppigst rapportert er feber, hodepine, myalgi, frysninger og fatigue. 

1. 
2. 

3. 
4.

Kilder: 1. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.1 sist oppdatert 12.05.2021., 2. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.2 sist 
oppdatert 12.05.2021, 3. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.4 sist oppdatert 12.05.2021, 4. Preparatomtale (SPC) 
Avsnitt 4.6 sist oppdatert 12.05.2021, 5. Preparatomtale (SPC) Avsnitt 4.8 sist oppdatert 12.05.2021

XXXXXXXXXX

Report side effects link: 

https://www.report.novartis.com 

Terms of Use links: 

https://www.novartis.no/legal-
disclaimer 

20 mg dose brukes i både startfasen 
og vedlikeholdsfasen av behandlingen2

KLIKK HER

https://www.medhub.no/legemidler/nevrologi/v-kesimptar/felleskatalogen-vkesimptar
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FOR PRODUKTINFORMASJONEN OM KESIMPTA  KLIKK HER

qKesimpta «Novartis» Selektivt immunsuppressivt middel.                                ATC-nr.: L04A G12 (Ofatumumab)
C INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning i ferdigfylt penn (Sensoready) 20 mg: Hver ferdigfylte penn (0,4 ml) inneh.: Ofatu-
mumab 20 mg, L‑arginin, natriumacetattrihydrat, natriumklorid, polysorbat 80, dinatriumedetatdihydrat, saltsyre (til pH-juster-
ing), vann til injeksjonsvæsker.1 Indikasjon: Voksne med relapserende former for multippel sklerose (RMS) med aktiv sykdom 
definert ved kliniske eller bildediagnostiske funn (SPC pkt. 4.2).  Nye metoder: Godkjent av Beslutningsforum: Ofatumumab 
(Kesimpta) til behandling av voksne med relapserende former for multippel sklerose (RMS) med aktiv sykdom definert ved 
kliniske eller bildediagnostiske funn når annet, rimeligere anti-CD20 antistoff er vurdert uegnet (refusjonstekst). Beslutningsfo-
rum har ikke lagt føringer for hvordan fagmiljøet skal definere uegnet. Dosering og administrasjonsmåte: Mht. sporbarhet 
skal preparatnavn og batchnr. noteres i pasientjournalen. Behandlingen skal igangsettes av lege med erfaring i behandling 
av nevrologiske tilstander. Dette legemidlet er ment for selvadministrering av pasienten ved subkutan injeksjon. De vanlige 
stedene for subkutane injeksjoner er mage, lår og ytterside av overarm. Den første injeksjonen skal utføres under veiledning 
av helsepersonell (SPC pkt. 4.2). Injeksjonsrelaterte reaksjoner kan håndteres med symptomatisk behandling, premedisinering 
er derfor ikke nødvendig (SPC pkt 4.4). Instruksjonsvideo se felleskatalogen.no. Voksne: Anbefalt dose er 20 mg som s.c. 
injeksjon med innledende doser ved uke 0, 1 og 2, etterfulgt av påfølgende månedlige doser med start ved uke 4. Glemt dose: 
Skal gis så snart som mulig uten å vente til neste planlagte dose. Påfølgende doser bør administreres med anbefalte intervaller 
(SPC pkt. 4.2). Kontraindikasjoner: Overfølsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1 
i SPC. Pasienter med alvorlig nedsatt immunforsvar. Alvorlig aktiv infeksjon inntil bedring. Kjent aktiv malignitet (SPC pkt. 4.3). 
Advarsler og forsiktighetsregler: Pasienter med aktiv hepatitt B skal ikke behandles med ofatumumab. Hos pasienter med 
en aktiv infeksjon bør administreringen utsettes inntil infeksjonen har gått tilbake. Injeksjonsrelaterte reaksjoner: Pasienten 
bør informeres om at systemiske injeksjonsrelaterte reaksjoner, som feber, hodepine, myalgi, frysninger og fatigue, kan fore-
komme, vanligvis innen 24 timer og primært etter 1. injeksjon. Behandles symptomatisk (SPC pkt. 4.4). Pasienter med kjent 
IgE-mediert hypersensitivitet overfor ofatumumab må ikke behandles med ofatumumab (SPC pkt. 4.3). Graviditet, amming 
og fertilitet: Graviditet: Begrenset mengde data. Kan ifølge dyrestudier passere placentabarrieren og gi føtal B-celledeplesjon. 
Behandling under graviditet bør unngås, med mindre potensiell fordel for mor oppveier potensiell risiko for foster. Kvinner som 
kan bli gravide må bruke effektiv prevensjon (metode med <1% graviditetsrate) under behandlingen og i 6 måneder etter siste 
dose. Amming: Utskillelse i morsmelk er ukjent. IgG-antistoffer utskilles i morsmelk de første dagene etter fødsel, men kon-
sentrasjonen blir raskt lav. Risiko for diende barn som ammes i denne perioden kan ikke utelukkes. Senere kan ofatumumab 
brukes under amming hvis klinisk nødvendig. Dersom pasienten ble behandlet med ofatumumab inntil de siste månedene 
av graviditeten, kan amming starte umiddelbart etter fødselen. Fertilitet: Ingen data. Dyrestudier viser ingen effekt på fertilitet 
(SPC pkt. 4.6). Vaksiner: All immunisering skal foretas i henhold til retningslinjer for immunisering. Levende eller levende, 
svekkede vaksiner skal gis minst 4 uker før oppstart med ofatumumab, og inaktiverte vaksiner skal om mulig gis minst 2 uker 
før oppstart med ofatumumab Vaksinering med levende eller levende, svekkede vaksiner anbefales ikke under behandling 
eller før B-celletallet er gjenopprettet etter seponering Median tid til B-celletallet er gjenopprettet til nedre normalgrense (LLN, 
definert som 40 celler/µl) eller baselinenivå er 24,6 uker etter seponering av behandlingen ut fra data fra fase III-studier (SPC 
pkt. 4.4). Bivirkninger: De viktigste og hyppigst rapporterte bivirkningene er infeksjoner i øvre luftveier (39,4 %), systemiske 
injeksjonsrelaterte reaksjoner (20,6 %), reaksjoner på injeksjonsstedet (10,9 %) og urinveisinfeksjoner (11,9 %) (SPC pkt. 4.8). 
Bivirkningstabell (se under). Frekvensgruppering: svært vanlige (≥ 1/10), vanlige (≥ 1/100 til < 1/10), mindre vanlige (≥ 1/1 000 
til < 1/100), sjeldne (≥ 1/10 000 til < 1/1 000), svært sjeldne (< 1/10 000), ikke kjent (kan ikke anslås ut ifra tilgjengelige data).

Infeksiøse og parasittære sykdommer 
Svært vanlige 	 Infeksjoner i øvre luftveier1, urinveisinfeksjoner2

Vanlige 		  Oral herpes 
Forstyrrelser i immunsystemet 
Ikke kjent 		  Hypersensitivitetsreaksjoner3 

Gastrointestinale
Vanlige		  Kvalme, oppkast4

Generelle lidelser og reaksjoner på administrasjonssetedet 
Svært vanlige 	 Reaksjoner på injeksjonsstedet (lokale) 
Skader, forgiftninger og komplikasjoner ved medinske prosedyrer 
Svært vanlige 	 Injeksjonsrelaterte reaksjoner (systemiske) 
Undersøkelser 
Vanlige 		  Redusert immunoglobulin M i blodet
 
1.	 Foretrukne termer ble brukt ved bestemmelse av bivirkningsfrekvens og omfatter følgende: nasofaryngitt, infeksjon i øvre 

luftveier, influensa, sinusitt, faryngitt, rhinitt, virusinfeksjon i øvre luftveier, tonsillitt, akutt sinusitt, faryngotonsillitt, laryngitt, 
streptokokkfaryngitt, viral rhinitt, bakteriell sinusitt, bakteriell tonsillitt, viral faryngitt, viral tonsillitt, kronisk sinusitt, nasal 
herpes, trakeitt.  

2.	 Foretrukne termer ble brukt ved bestemmelse av bivirkningsfrekvens og omfatter følgende: urinveisinfeksjon, cystitt, esch-
erichia-urinveisinfeksjon, asymptomatisk bakteriuri, bakteriuri. 

3.	 Rapportert etter markedsføring (SPC pkt. 4.4). 
4.	 Kvalme og oppkast har blitt rapportert i forbindelse med systemiske injeksjonsrelaterte reaksjoner (SPC pkt. 4.4)

Overdosering/Forgiftning: Det er ikke sett dosebegrensende toksisitet ved doser opptil 700 mg til MS-pasienter. Behan-
dling: Hensiktsmessig symptomatisk behandling (SPC pkt. 4.9). Virkningsmekanisme: Ofatumumab er et fullstendig humant 
anti-CD20 monoklonalt immunglobulin G1 (IgG1)-antistoff som binder seg til CD20 og induserer lysering av CD20+ B‑celler, 
primært via komplementavhengig cytotoksisitet og i mindre grad via antistoffavhengig cellemediert cytotoksisitet. Gir rask og 
vedvarende reduksjon av B‑celler. T‑celler som uttrykker CD20 blir også redusert (SPC pkt. 5.1.). Absorpsjon: Trolig primært via 
lymfesystemet. Fordeling: Estimert Vdss 5,42 liter. Halveringstid: 16 dager ved steady state. Metabolisme: Katabolisme til små 
peptider og aminosyrer (SPC pkt. 5.2). Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap (2-8°C). Skal ikke fryses. Kan 
oppbevares i romtemperatur (høyst 30°C) i en enkeltperiode på 7 dager. Kan deretter legges tilbake i kjøleskap i maks. 7 dager. 
Oppbevares i ytteremballasjen for å beskytte mot lys (SPC pkt. 6.4).  Pakninger og priser: 1 stk. (ferdigfylt penn) kr. 22 101,00,-. 
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