Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal glatiramer, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar “Anafilassi ta’ latenza twila” mill-provi klinici, mil-
letteratura, minn rapporti spontanji, inkluzi kazijiet b’relazzjoni temporali plawzibbli, u
b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn
glatiramer u “Anafilassi ta’ latenza twila” hija tal-anqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom glatiramer ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal glatiramer is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc bejn il-benefi¢¢ju
u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom glatiramer mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tgeghid fis-Sug ghandhom ikunu
varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

[Applikabbli ghal prodotti ta’ glatiramer acetate 20 mg/mL u 40 mg/mL]
- Sezzjoni 4.4

Twissija ghandha tigi emendata kif gej:

[Isem il-prodott] ghandu jinghata biss taht il-gilda. [Isem il-prodott] m’ghandux jinghata gol-vini jew
gol-muskaoli.

Glatiramer acetate jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ wara l-injezzjoni kif ukoll reazzjonijiet

anafilattici (ara sezzjoni 4.8):

Reazzjonijiet ta’ wara l-injezzjoni

It-tabib kuranti ghandu jispjega lill-pazjent li tista’ ssehh reazzjoni asso¢jata ma’ tal-angas wiehed mis-
sintomi li gejjin wara ftit minuti mill-ghoti tal-injezzjoni ta’ [isem il-prodott]: vazodilatazzjoni (fwawar),
ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs, palpitazzjonijiet jew takikardija (ara sezzjoni 4.8). ll-maggoranza ta’ dawn
is-sintomi ma tantx idumu u jghaddu wahedhom minghajr ebda konsegwenza. Jekk isehh avveniment
avvers sever, il-pazjent irid iwaqgaf it-trattament b’[isem il-prodott] immedjatament u jikkuntattja lit-
tabib tieghu/taghha jew lil kwalunkwe tabib ta’ emergenza. It-trattament tas-sintomi jista’ jinbeda jekk
jidhirlu li hu xieraq it-tabib.

M’hemm I-ebda evidenza li tissuggerixxi li xi gruppi ta’ pazjenti partikolari huma f'riskju specjali ghal
dawn ir-reazzjonijiet. Madankollu, wiehed ghandu joqghod attent meta jaghti [isem il-prodott] lil
pazjenti li diga ghandhom disturbi tal-galb. Dawn il-pazjenti ghandu jsirilhom segwitu regolari matul it-

trattament.

Reazzjonijiet anafilattici

; iReazzjonijiet anafilattiCijew-
artikarja) jistghu jsehhu-bifrekwenzarari ftit wara I-ghoti ta' glatiramer acetate, anki xhur sa
snin wara l-bidu tat-trattament (ara sezzjoni 4.8). Gew irrappurtati kazijiet b’rizultat fatali. Xi
sinjali u sintomi ta’ reazzjonijiet anafilattici jistghu jkunu I-istess bhal dawk ta’ reazzjonijiet
ta’ wara l-injezzjoni. Jekkir-reazzjonijietikunu-severi,—ghandha-tinbedatrattamentderagufisem-i-

11-pazjenti kollha li jirCievu trattament b’[isem il-prodott] u dawk li jiehdu hsiebhom
ghandhom jigu infurmati dwar is-sinjali u s-sintomi specific¢i ghal reazzjonijiet anafilattici u li
ghandhom ifittxu kura medika ta’ emergenza immedjata jekk jesperjenzaw dawn is-sintomi
(ara sezzjoni 4.8).

Jekk issehh reazzjoni anafilattika, it-trattament b’[isem il-prodott] ghandu jitwaqqgaf (ara
sezzjoni 4.3).

[Applikabbli ghal prodotti ta’ glatiramer acetate 20 mg/mL]

- Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC Disturbi fis-sistema immunitarja bi frekwenza
mhux komuni:

Reazzjoni anafilattika



[..]

Id-deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula taht il-lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi ghandha
tigi emendata kif gej:

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Jistghu jsehhu reazzjonijiet anafilattic¢i ftit wara I-ghoti ta’ glatiramer acetate, anki xhur sa

snin wara l-bidu tat-trattament (ara sezzjoni 4.4).

[Applikabbli ghal prodotti ta’ glatiramer acetate 40 mg/mL]
- Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi fis-sistema immunitarja bi frekwenza
mhux komuni:

Reazzjoni anafilattika

L1

Id-deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula taht il-lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi ghandha
tigi emendata kif gej:

Mhoxkemuni-—=1/1-000-sa—<1/100)- Jistghu jsehhu reazzjonijiet anafilattici ftit wara |-
ghoti ta’ glatiramer acetate, anki xhur sa snin wara I-bidu tat-trattament (ara

sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ Taghrif
[Applikabbli ghal prodotti ta’ glatiramer acetate 20 mg/mL u 40 mg/mL]
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza [isem il-prodott]

Twissijiet u prekawzjonijiet

[I1sem il-prodott] jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici severi, li whud minnhom jistghu jkunu
ta’ periklu ghall-hajja.

Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jsehhu ftit wara I-ghoti. anki xhur sa snin wara l-bidu tat-
trattament u anki jekk I-ghotjiet ta’ gabel ma wasslux ghal reazzjonijiet allergici.

Is-sinjali u sintomi ta’ reazzjonijiet anafilattici jistghu jkunu l-istess bhal dawk ta’

reazzjonijiet ta’ wara l-injezzjoni. It-tabib tieghek se jinformak dwar is-sinjali ta’ reazzjoni




allergika.

[Applikabbli ghal prodotti ta’ glatiramer acetate 20 mg/mL]
4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Reazzjonijiet Allergici (sensittivita e¢cessiva, reazzjoni anafilattika)
B'med-rariTista’ tizviluppa reazzjoni allergika serja ghal din il-medicina ftit wara I-ghoti. Dan huwa
effett sekondarju mhux komuni. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jsehhu xhur sa snin wara |I-bidu

tat-trattament b’[isem il-prodott]. anki jekk I-ghotjiet ta’ gabel ma wasslux ghal reazzjonijiet
allergici.

Iegaf uza [isem il-prodott] u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jew zur id-dipartiment tat-
acéidentital-emergenza fl-eqreb sptar tieghek, jekk tinnota xi sinjal f’dagga ta’ dawn |-effetti
sekondarji:

e raxx mifrux (ponot homor jew urtikarja)

« nefha tal-kpiepel tal-ghajnejn, tal-wicc, jew-tax-xofftejn, tal-halq, tal-grizmejn jew tal-ilsien
= qgtugh ta’ nifs f'daqqa. diffikulta biex tiehu n-nifs jew tharhir

< konvulzjonijiet (accessjonijiet)

- diffikulta biex tibla’ jew biex titkellem

- hass hazin,thossok stordut jew li se jaghtik hass hazin

e taga’ fl-art

[Applikabbli ghal prodotti ta’ glatiramer acetate 40 mg/mL]
4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Reazzjonijiet Allergici (sensittivita eccessiva, reazzjoni anafilattika)
Tista’ tizviluppa reazzjoni allergika serja ghal din il-medicina ftit wara I-ghoti. imma Dan huwa effett

sekondarju mhux komuni. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jsehhu xhur sa snin wara I-bidu tat-
trattament b’[isem il-prodott]. anki jekk I-ghotjiet ta’ gabel ma wasslux ghal reazzjonijiet

allergici.

Iegaf uza [isem il-prodott] u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jew zur id-dipartiment tat-
acéidentital-emergenza fl-eqreb sptar tieghek, jekk tinnota xi sinjal fdagga ta’ dawn |-effetti
sekondarji:

e raxx mifrux (ponot homor jew urtikarja)

« nefha tal-kpiepel tal-ghajnejn, tal-wicc, jew-tax-xofftejn, tal-halq, tal-grizmejn jew tal-ilsien
- qtugh ta’ nifs f'daqqa, diffikulta biex tiehu n-nifs jew tharhir

< konvulzjonijiet (accessjonijiet)

- diffikulta biex tibla’ jew biex titkellem

- hass hazin, thossok stordut jew li se jaghtik hass hazin

e taga’ fl-art




Anness 111

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Lulju 2024

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 08/09/2024
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 07/11/2024

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):




