I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par glatiraméra periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos klinisko pétijumu un zinatniskas literatiras datus, spontanos zinojumus par
“vélinu anafilaksi”, tai skaita informaciju par daziem gadijumiem ar ticamu saistibu laika, ka ari, nemot
véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp glatiraméru un “vélinu
anafilaksi” ir vismaz pamatoti iesp€jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza glatiraméru saturosu zalu
informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDNh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par glatiraméru, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu glatiraméru, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts

[Attiecas uz glatiraméra acetata 20 mg/ml un 40 mg/ml zalém]
- 4.4. apakSpunkts

Bridinajums jagroza sadi:

[Zalu nosaukums] drikst ievadit tikai subkutani. [Zalu nosaukums] nedrikst ievadit intravenozi vai
intramuskulari.

Glatirameéra acetats var izraisit reakcijas péc injekcijas, ka ari anafilaktiskas reakcijas (skatit

4.8. apakSpunktu):

Reakcijas péc injekcijas

ArstéjoSam arstam jaizskaidro pacientam, ka dazu mina3u laika péc [zalu nosaukums] injekcijas var
rasties reakcijas, kas noris ar vismaz vienu no Siem simptomiem: vazodilatacija (piesarkums), sapes
kratis, elpas trukums, sirdsklauves vai tahikardija (skatit 4.8. apakSpunktu). Vairums $o reakciju ir
islaicigas un atgriezeniskas un neizraisa kliniskas sekas. Ja rodas smagas blakusparadibas, nekavéjoties
japartrauc terapija ar [zalu nosaukums] un jasazinas ar savu arstu vai neatliekamas palidzibas arstu,
kur$ péc saviem ieskatiem var uzsakt simptomatisku terapiju.

Nav noradijumu, kas liecinatu, ka noteiktam pacientu grupam ir Tpasi liels blakusparadibu rasanas risks.
Tomér, ievadot [za|u nosaukums] pacientiem ar jau eso$am sirds slimibam, jaievéro piesardziba. Sie
pacienti terapijas laika regulari janoveéro.

Anafilaktiskas reakcijas

RetosNeilgi péc glatiraméra acetata ievadisanas, vai vairakus ménesus lidz pat gadus péc
arstésanas uzsaks$anas, var rasties gadijumesanafilaktiskas reakcijas smagaspaaugstingtas-
juttbasreakeijas{piemeram,bronhospazmas,anafilaksevainatrene)-(skatit 4.8. apakSpunktu)._

Zinots par gadijumiem ar letalu iznakumu. DaZas anafilaktisko reakcuu Qa2|mes un S|m|gtom|
var saskanét ar reakcijam péc injekcijas. j

pazimém un simptomiem, kas raksturigi anafilaktiskam reakcijam, un ka So simptomu

rasanas gadijuma viniem ir nekavéjoties javersas péc neatliekamas mediciniskas palidzibas
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Ja rodas anafilaktiska reakcija, arstésana ar [zalu nosaukums] ir japartrauc (skatit

4.3. apakSpunktu).

[Attiecas uz glatiraméra acetata 20 mg/ml zalem]
- 4.8. apakSpunkts

OSK “Imunas sistémas traucéjumi” japapildina ar talak noradito nevélamo blakusparadibu, ar
sastopamibas biezumu “retak”:

Anafilaktiskas reakcijas

[..]




Atsevisko nevélamo blakusparadibu apraksts zem nevélamo blakusparadibu uzskaitijuma tabulas
jagroza sadi:

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Anafilaktiskas reakcijas var rasties neilgi péc glatiraméra acetata ievadisanas vai vairakus
ménesus lidz pat gadus péc arstésanas uzsaksanas (skatit 4.4. apak3Spunktu).

[Attiecas uz glatiraméra acetata 40 mg/ml zalem]
- 4.8. apakSpunkts

OSK “Imunas sistémas trauc&jumi” japapildina ar talak noradito nevélamo blakusparadibu, ar
sastopamibas biezumu “retak”:

Anafilaktiskas reakcijas

L]

Atsevisko nevélamo blakusparadibu apraksts zem nevélamo blakusparadibu uzskaitijuma tabulas
jagroza sadi:

=1/1-000-hdz<1/106)—Anafilaktiskas reakcijas var rasties neilgi péc glatirameéra
acetata ievadiSanas vai vairakus ménesus lidz pat gadus péc arstéSanas uzsaksanas
(skatit 4.4. apakSpunktu).

o

LietoSanas instrukcija
[Attiecas uz glatiraméra acetata 20 mg/ml un 40 mg/ml zalém]
2. Kas Jums jazina pirms [zaJu nosaukums] lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

bistamas.
Sis reakcijas var rasties neilgi péc zalu ievadiSsanas vai vairakus ménesus lidz pat gadus péc

arstésanas uzsaksanas un ari tad, ja iepriekSéjas lietoSanas reizés nav bijusas alergiskas

reakcijas.
Alerdisko reakciju pazimes un simptomi var sakrist ar reakcijam péc injekcijas. Arsts

informés Jas par alerdiskas reakcijas paziméem.




[Attiecas uz glatiraméra acetdta 20 mg/ml zalem]
4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Alerdiskas reakcijas (paaugstinata jutiba, anafilaktiska reakcija)

Retos—gadtjumes Neilgi péc ievadiSanas Jums var rasties smaga alergiska reakcija, lietojot Sis zales.
Ta ir retak sastopama blakusparadiba. Sis reakcijas var rasties vairakus ménesus lidz pat

reizés nav bijusas alergiskas reakcijas.

Partrauciet [zaJu nosaukums] lietoSanu un nekavéjoties kontakté&jieties ar arstu vai vérsieties tuvakas
slimnicas neatliekamas palidzibas nodala, ja JUs ievérojat jebkuru no sadam péksnam
blakusparadibam:

plasi izplatiti izsitumi (sarkani plankumi vai natrenei lidzigi izsitumi);

« plakstinu, sejas, vai lUpu pietokums, mutes, rikles vai méles pietukums;
- elpas trikums, apgriatinata elposana vai séksana;

 krampji (Iekmes);

- apgritinata riSana un runasana;

< samanas zudums, reibona vai vajuma sajuta;

s -

e gibonis.

[Attiecas uz glatiraméra acetata 40 mg/ml zalem]
4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba), anafilaktiska reakcija

Neilgi péc ievadiSanas Jums var rasties smaga alergiska reakcija, lietojot Sis zales—temer-terovéere.
Ta ir retak sastopama blakusparadiba. Sis reakcijas var rasties vairakus ménesus lidz pat
gadus péc arstésanas uzsaksSanas un ari tad, ja iepriekséjas [zalu nosaukums] lietoSanas
reizés nav bijusas alergiskas reakcijas.

Partrauciet [zalu nosaukums] lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai vérsieties tuvakas
slimnicas neatliekamas palidzibas nodala, ja JUs ievérojat jebkuru no Sadam peksnam
blakusparadibam:

- plasi izplatiti izsitumi (sarkani plankumi vai natrenei lidzigi izsitumi);

- plakstinu, sejas, wai lUpu pietikums, mutes, rikles vai méles pietukums;
« péksns elpas trikums, apgratinata elposana vai sékSana;

 krampji (Iekmes);

- apgritinata riSana un runasana;

e samanas zudums, reibona vai vajuma sajuta;

7 -

< (gibonis.




111 pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2024. gada maijs CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosGtiSana valstu
kompetentajam iestadém

2024. gada 8. septembris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 7. novembris




