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PRESSEMITTEILUNG

Aktualisierung der Fachinformation von Novartis Kesimpta®:
Mehr Flexibilitat bei der Familienplanung? fur Frauen mit aktiver
schubformiger Multipler Sklerose

e Européische Arzneimittelagentur (EMA) passt Zulassung von Ofatumumab (Kesimpta®) an:
Anwendungsdauer einer zuverldssigen Verhiitungsmethode fiir Frauen im gebéarfahigen Alter nach
der letzten Ofatumumab-Gabe von sechs auf zwei Monate verkiirzt.!

e Aktualisierung der Fachinformation integriert neue Beobachtungsdaten zur Stillzeit und beinhaltet
des Weiteren eine Anpassung der geschétzten Halbwertszeit auf ca. 11 Tage.’

o Die aktuellen Zulassungsanpassungen kénnen informierte und individuelle Therapieentscheidungen
unterstiitzen."?

Niirnberg, 01. Juli 2026 — Novartis hat bekanntgegeben, dass die Europaische Arzneimittel-Agentur (European
Medicines Agency; EMA) eine Anpassung der Zulassung fiir Ofatumumab® vorgenommen hat.! Die Aktualisierung
betrifft insbesondere die Angaben in der Fachinformation zu Fertilitdt, Schwangerschaft? und Stillzeit (Abschnitt
4.6) und ermdglicht Patientinnen mehr Flexibilitdt in entscheidenden Lebensphasen wie der Familienplanung. Der
Anti-CD20-Antikérper Ofatumumab wird einmal monatlich® durch die Patient*innen selbstd¢ subkutan appliziert.3

Mit der aktuellen Zulassungsanpassung wird die Dauer der Anwendung einer zuverlassigen Verhitungsmethode
flr Frauen im gebarfahigen Alter nach der letzten Ofatumumab-Gabe von sechs auf zwei Monate verkirzt.! Die
Entscheidung der EMA basiert auf der Gesamtbewertung von Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit von
Ofatumumab im Rahmen des européischen Zulassungsverfahrens und berlcksichtigt neue Daten zum Einsatz
des Wirkstoffs bei Schwangerschaft und Stillzeit." Multiple Sklerose (MS) betrifft Frauen etwa zwei- bis dreimal
haufiger als Manner.* Registerdaten zeigen jedoch, dass Frauen verhaltnismafig seltener
krankheitsmodifizierende Therapien — und insbesondere hocheffektive’ Therapien (HET) — erhalten als Manner.2
Eine mdgliche Ursache liegt im typischen Diagnosezeitpunkt: Die MS-Erstdiagnose fallt bei Frauen haufig in die
reproduktive Lebensphase, in der ein bestehender oder zuklnftiger Kinderwunsch mit zahlreichen Fragen
verbunden ist und eine potenzielle Hirde fiir den Beginn oder die Fortfiihrung einer HET' darstellen kann.25
Gerade in dieser Lebensphase ist eine kontinuierliche und ausreichende Krankheitskontrolle jedoch besonders
relevant — zumal Studien darauf hindeuten, dass eine HET' mit einem Anti-CD20-Antikérper vor der
Schwangerschaft mit einer geringeren Krankheitsaktivitat wahrend und nach der Schwangerschaft assoziiert sein
kann.® Mit der Anpassung der Anwendungsdauer einer zuverlassigen Verhlitungsmethode fiir Frauen im

@ Ofatumumab sollte wahrend der Schwangerschaft vermieden werden, es sei denn, der potenzielle Nutzen fur die Mutter GUberwiegt das
potenzielle Risiko fiir den Foétus.

® Ofatumumab ist zur Behandlung von erwachsenen RMS-Patienten mit aktiver Erkrankung, definiert durch klinischen Befund oder Bildgebung,
zugelassen.

¢ Nach einer erfolgten Initialdosis in den Wochen 0, 1 und 2.

9 Die Behandlung ist durch einen Arzt oder eine Arztin mit Erfahrung in der Behandlung neurologischer Erkrankungen einzuleiten.

¢ Erst nach Schulung durch entsprechend geschultes medizinisches Fachpersonal.

f Analog [4] gemaR Wirksamkeitskategorie 3.



gebarfahigen Alter auf zwei Monate nach der letzten Ofatumumab-Gabe ergibt sich damit ein aktualisierter
Rahmen, der die individuelle Therapie- und Familienplanung unterstitzen kann.

Die Aktualisierung der Fachinformation umfasst zudem neue Beobachtungsdaten zum méglichen Ubertritt von
Ofatumumab in die Muttermilch. In einer aktuellen Studie wurde die Wirkstoffkonzentration in 141
Muttermilchproben von 12 stillenden Patientinnen mit schubférmig verlaufender MS (Relapsing Multiple Sclerosis;
RMS) untersucht, die 0,6 bis 19,6 Monate nach der Geburt eine Behandlung mit Ofatumumab begonnen hatten.”
Die Ergebnisse zeigten niedrige Konzentrationen von Ofatumumab in der Muttermilch: Je nach
Berechnungsmethode lag die mediane relative Sduglingsdosis (RID) bei lediglich 0,027% (Methode 1) bzw.
2,912% (Methode 2).” Diese begrenzten Daten legen nahe, dass Antikdrper in der Muttermilch nicht in relevanten
Mengen in den Kreislauf von Neugeborenen und Sauglingen ibergehen.” Auch hinsichtlich Hospitalisierungen,
Infektionshaufigkeit, Antibiotikagebrauch und allgemeiner kindlicher Entwicklung wurden bei den Sauglingen keine
Auffalligkeiten beobachtet.” Des Weiteren wurde die Angabe der geschatzten Halbwertszeit in der
Fachinformation von ca. 16 Tagen auf ca. 11 Tage angepasst und unterstitzt so zusatzlich zur verklrzten
Anwendungsdauer einer zuverlassigen Verhitungsmethode nach der letzten Ofatumumab-Gabe die Flexibilitat
bei einer Therapieanpassung.’

Diese Erkenntnisse geben Arzt*innen eine evidenzbasierte Grundlage fiir die patientenindividuelle Stillberatung.
Die allgemeine Empfehlung bleibt unverandert: Ein Risiko fir das gestillte Kind kann in den ersten Tagen nach der
Geburt nicht ausgeschlossen werden. Danach kann Ofatumumab wahrend der Stillzeit angewendet werden, wenn
dies aus Klinischer Sicht notwendig ist. Wurde die Patientin jedoch bis zu den letzten Monaten der
Schwangerschaft mit Ofatumumab behandelt, kann unmittelbar nach der Geburt gestillt werden.3

Die Aktualisierung der Fachinformation von Ofatumumab kann Frauen in entscheidenden Lebensphasen wie der
Familienplanung und ihren behandelnden Arztinnen und Arzten mehr Flexibilitat erméglichen.

Uber Kesimpta® (Ofatumumab)

Ofatumumab (OMB157) ist ein vollhumaner Anti-CD20-Antikérper, der durch eine monatliche (ab Woche 4)
subkutane Applikation via Fertigpen9 von den Patient*innen selbstd¢ verabreicht werden kann.2 Ofatumumab
zeigte ein vergleichbares Sicherheits- und Vertraglichkeitsprofil zur Erstlinientherapie mit Teriflunomid.2 Der
Antikorper bindet zielgerichtet an das CD20-Molekul auf der Oberflache von B-Zellen, wobei es auf einem
anderen Epitop andockt als andere Anti-CD20-Antikorper und dadurch eine B-Zell-Lyse und Depletion induziert.®
Der selektive Wirkmechanismus und die subkutane Verabreichung ermdglichen eine spezifische Wirkung auf die
B-Zellen in den Lymphknoten, die in der MS-Pathologie eine entscheidende Rolle spielen.’® Ofatumumab ist
zugelassen zur Behandlung erwachsener Patient*innen mit schubférmig verlaufender Multipler Sklerose
(Relapsing Multiple Sclerosis; RMS) mit aktiver Erkrankung, definiert durch klinischen Befund oder Bildgebung.?

Uber die Zulassungsstudien ASCLEPIOS | und Il und die offene Verlingerungsstudie ALITHIOS

Die Studien ASCLEPIOS | und Il sind zwei identische, doppelblinde, randomisierte, multi-zentrische Phase-llI-
Studien mit flexibler Dauer (bis zu 30 Monate), in denen die Sicherheit und Wirksamkeit von Ofatumumab 20 mg
(monatliche subkutane Injektionen [ab Woche 4]°¢) im Vergleich zu Teriflunomid 14 mg (einmal taglich orale
Tabletten) bei Erwachsenen mit einer bestatigten Diagnose der aktiven schubférmigen MS untersucht wurden.8 In
die Studien waren 1.882 Patient*innen mit akt#iver schubférmiger MS im Alter zwischen 18 und 55 Jahren und
einem EDSS-Wert (Expanded Disability Status Scale) zwischen 0 und 5,5 eingeschlossen.8 ASCLEPIOS | und Il
wurden an Uber 350 Zentren in 37 Landern durchgefihrt. Insgesamt 615 kirzlich diagnostizierte (< 3 Jahre),
therapienaive Patient*innen waren nach Ende der Zulassungsstudien ASCLEPIOS | und Il in die offene
ALITHIOS-Verlangerungsstudie eingeschlossen worden.

Uber Novartis

Novartis ist ein Unternehmen, das sich auf innovative Arzneimittel konzentriert. Jeden Tag arbeiten wir daran,
Medizin neu zu denken, um das Leben der Menschen zu verbessern und zu verlangern, damit Patient*innen,
medizinisches Fachpersonal und die Gesellschaft in der Lage sind, schwere Krankheiten zu bewaltigen. Unsere
Medikamente erreichen mehr als 300 Millionen Menschen weltweit. In Deutschland beschaftigt Novartis tUber
2.600 Mitarbeitende an sechs Standorten.

9 Fertigen ist die Abklrzung fiir Kesimpta® Sensoready® Pen.



Entdecken Sie mit uns die Medizin neu: Besuchen Sie uns unter https://www.novartis.de/ und bleiben Sie mit uns
auf LinkedIn und YouTube in Verbindung.
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