I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-y) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto glatiramerio
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie ilgos latencijos anafilaksijq, gautus is klinikiniy tyrimy,
mokslinés literatlros ir savanoriSky pranesimy, jskaitant atvejus, kai nustatytas tikétinas chronologinis
rysys, bei atsizvelgdamas | tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad glatiramerio
vartojimo ir ilgos latencijos anafilaksijos pasireiSkimo rySys yra bent jau pagristai galimas. PRAC
nusprendé, kad atitinkamai turi bati atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra glatiramerio,
informaciniai dokumentai.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty, savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél glatiramerio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra glatiramerio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas

Preparato charakteristiky santrauka

[Taikoma vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra 20 mg/ml ir 40 mg/ml glatiramerio acetato]
- 4.4 skyrius

Ispéjima reikia pakeisti taip:

[Vaistinio preparato pavadinimas] turi biti leidZiamas tik po oda. [Vaistinio preparato pavadinimas] leisti
i vena ar raumenis draudziama.

reakcijy (Zr. 4.8 skyriu):
Po injekcijos pasireiskiancios reakcijos

Gydytojas turi jspeti, kad, suleidus [Vaistinio preparato pavadinimas], per kelias minutes gali atsirasti
bent vienas i$ Siy simptomuy;: vazodilatacija (staigus paraudimas), kriitinés skausmas, dusulys,
palpitacijos ar tachikardija (Zr. 4.8 skyriy). Dauguma Siy simptomy blina trumpalaikiai ir praeina
savaime be pasekmiy. Jei atsiranda sunkus Salutinis poveikis, reikia nedelsiant nutraukti [Vaistinio
preparato pavadinimas] vartojima ir kreiptis | savo gydytojq ar bet kurj greitosios pagalbos gydytoja.
Prireikus jis pradés simptominj gydyma.

Nors duomeny apie didesne Siy reakcijy atsiradimo rizikg specifinéms pacienty grupéms néra, vis délto
ligoniams, kuriy sutrikusi Sirdies veikla, skirti [Vaistinio preparato pavadinimas] reikia labai atsargiai.
Tokius pacientus gydymo metu reikia reguliariai stebéti.

Anafilaksinés reakcijos

Retai-Netrukus po glatiramerio acetato suleidimo gali atsirasti surkios-padidéjusiojautrame-
reakeijos{pvz—bronchy-spazmas,anafileksija—ardilgélinélanafilaksiniy reakciju, kuriy gali

pasireiksti po gydymo pradzZios praéjus netgi keliems ménesiams arba metams (Zr.

4.8 skyriy). Registruota mirtimi pasibaigusiu atveju. Kai kurie anafilaksinés reakcijos
pozymiai ir simptomai gali sutapti su po injekcijos pasireiskianciomis reakcijomis. Jeireakeija-

informuoti apie anafilaksinéms reakcijoms budingus poZzymius ir simptomus, kuriy atsiradus

butina nedelsiant kreiptis skubiosios medicininés pagalbos (Zr. 4.8 skyri

PasireiSkus anafilaksinei reakcijai, gydyma [Vaistinio preparato pavadinimas] batina visam
laikui nutraukti (7r. 4.3 skyriy).

[Taikoma vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra 20 mg/ml glatiramerio acetato]
- 4.8 skyrius

I OSK ,Imuninés sistemos sutrikimai“ reikia jtraukti toliau nurodyta (-as) nepageidaujama (-as)
reakcijg (-as), jos (ju) daznj nurodant kaip nezinoma:

Anafilaksiné reakcija
[-]

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibddinimg po nepageidaujamy reakcijy lentele reikia iS dalies



pakeisti taip:

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijuy apibudinimas

Netrukus po glatiramerio acetato suleidimo gali atsirasti anafilaksiniy reakciju, kuriy gali

4.4 skyriu).

[Taikoma vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra 40 mg/ml glatiramerio acetato]
- 4.8 skyrius

I OSK ,Imuninés sistemos sutrikimai“ reikia jtraukti toliau nurodyta (-as) nepageidaujamag (-as)
reakcija (-as), jos (ju) daznj nurodant kaip nezinoma:

Anafilaksiné reakcija

L1

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtdinimg po nepageidaujamy reakcijy lentele reikia i$ dalies
pakeisti taip:

dlatiramerio acetato suleidimo gali atsirasti anafilaksiniu reakciju, kuriy gali

pasireik3ti po gydymo pradzios praéjus netgi keliems ménesiams arba metams (Zr.
4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis
[Taikoma vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra 20 mg/ml ir 40 mg/ml glatiramerio acetato]
2. Kas Zinotina prie$ vartojant [Vaisto pavadinimas]

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

[Vaisto pavadinimas] gali sukelti sunkiy alerginiy reakciju, kai kurios i$ juy gali bati
gavoiingos agyvybei.

Siy reakcijuy gali pasireiksti netrukus po vaisto suleidimo ir juy gali iSsivystyti netgi po gydymo
pradZios praéjus keliems ménesiams arba metams ir netgi tuo atveju, kai ankstesnis

vartojimas alerginiy reakciju nesukélé.
Alergini y 2 i

reakciju pozymiai ir simptomai gali sutapti su po injekcijos pasireiskianciomis




reakcijomis. Gydytojas nurodys, kokiais pozymiais ir simptomais gali pasireiksti alerginé
reakcija.

[Taikoma vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra 20 mg/ml glatiramerio acetato]

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonéms.

Alerginés reakcijos (padidéjes jautrumas, anafilaksiné reakcija)

RetaiNetrukus po vaisto suleidimo, gali pasireiksti sunki alerginé reakcija i $j vaista. Tai nedaznas
Salutinis poveikis. Siy reakciju gali pasireiksti po gydymo [Vaisto pavadinimas] pradZios
praéjus netgi keliems ménesiams arba metams, netgi tuo atveju, kai ankstesnis vartojimas
alerginiy reakcijuy nesukélé.

Nutraukite [Vaisto pavadinimas] vartojima ir nedelsdami kreipkités | gydytojq arba vykite | artimiausios
ligonines priemime greitosios pagalbos skyriy, jeigu pastebéjote bet kurj i$ Siy staigiu Salutiniy
poveikiy:

- iSplitusj odos bérimg (raudonus taskelius arba dilgélinj bérimg)

- akiy vokuy, veido, ar lUpy patinimg, burnos, gerklés ar liezuvio patinima
« staigy dusulj, kvépavimo sutrikima arba Svokstima

= konvulsijas (traukulius)

- rijimo arba kalbéjimo sutrikimus

< nualpimg, galvos svaigimo arba samonés aptemimo pojutij

- kolapsa

[Taikoma vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra 40 mg/ml glatiramerio acetato]
4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireikia ne visiems zmonéms.

Alerginés reakcijos (padidéjes jautrumas, anafilaksiné reakcija)
Netrukus po vaisto suleidimo, gali-Gat pasireiksti sunki alerginé reakcija i §j vaista. betj-néra-
daznaTai nedaznas Salutinis poveikis. Siy reakciju gali pasireiksti po gydymo [Vaisto

Ve

avadinimas] pradzios praéjus netgi keliems ménesiams arba metams, netgi tuo atveju, kai

ankstesnis vartojimas alerginiy reakciju nesukélé.

Nutraukite [Vaisto pavadinimas] vartojima ir nedelsdami kreipkités | gydytojq arba vykite | artimiausios
ligoninés prieémime greitosios pagalbos skyriy, jeigu pastebéjote bet kurj is Siy staigiu Salutiniy
poveikiy:

- isplitusj odos bérimg (raudonus taskelius arba dilgélinj bérimg)
- akiy voky, veido, ar IGpy patinima, burnos, gerklés ar liezuvio patinima

- staigy dusulj, kvépavimo sutrikima arba Svokstima
= konvulsijas (traukulius)

e rijimo arba kalbéjimo sutrikimus
< nualpima, galvos svaigimo arba samonés aptemimo pojuti
- kolapsa




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. rugséjo 8 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2024 m. lapkricio 7 d.




