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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajgc raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych glatirameru, wnioski naukowe sg nastepujace:

W sSwietle dostepnych danych dotyczacych ,reakcji anafilaktycznych o dtugim okresie latencji”,
pochodzacych z badan klinicznych, pismiennictwa, raportéw spontanicznych, obejmujacych przypadki
o prawdopodobnym zwigzku czasowym, oraz w Swietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania,
komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem glatirameru a ,,reakcjami
anafilaktycznymi o diugim okresie latencji” jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC
uznat, ze nalezy odpowiednio dostosowac druki informacyjne produktow zawierajgcych glatiramer.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogolnymi
whnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych glatirameru grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng glatiramer pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

[Dotyczy produktéw leczniczych zawierajgcych octan glatirameru 20 mg/ml i 40 mg/ml]
- Punkt 4.4

Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposdb:

Produkt leczniczy <nazwa wiasna> nalezy podawac jedynie podskdrnie. Produktu leczniczego <nazwa
wilasna> nie wolno podawac dozylnie ani domiesniowo.

Octan glatirameru moze powodowac reakcje po wstrzyknieciu oraz reakcje anafilaktyczne
(patrz punkt 4.8):

Reakcje po wstrzyknieciu

Lekarz powinien wyttumaczy¢ pacjentowi, ze w ciggu kilku minut po wstrzyknieciu produktu leczniczego
<nazwa wlasna> u pacjenta moga wystapi¢ nastepujace reakcje: rozszerzenie naczyn (uderzenie krwi),
bol w klatce piersiowej, duszno$¢, kotatania serca lub czestoskurcz (patrz punkt 4.8). Wiekszos¢ tych
objawoéw trwa krétko i ustepuje samoistnie bez nastepstw. Jezeli wystapig ciezkie dziatania niepozadane,
pacjent powinien natychmiast przerwaé leczenie produktem leczniczym <nazwa wiasna> i skontaktowac
sie z lekarzem. Leczenie objawowe moze by¢ zastosowane, jezeli zadecyduje o tym lekarz. Nie ma
dowodow na to, ze szczegdlne grupy pacjentéw sg bardziej narazone na wystgpienie wymienionych
powyzej reakcji. Niemniej jednak, nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania produktu leczniczego
<nazwa wilasna> pacjentom, u ktorych wczesniej wystepowaty zaburzenia ze strony serca. Nalezy tych

pacjentéw regularnie obserwowac podczas leczenia.

Reakcje anafilaktyczne

Krétko po podaniu octanu glatirameru, a nawet kilka miesiecy lub lat od rozpoczecia leczenia,
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anafitaktyezratub-pokrzywka)-reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 4.8). Notowano przypadKi
prowadzace do zgonu. Niektére objawy przedmiotowe i podmiotowe reakcji anafilaktycznych
moga naktadac sie na reakcje po wstrzyknieciu. Gdybytakie reakejemiaty-duze-nasHenienatezy-
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Kazdego z pacjentéw leczonych produktem leczniczym <nazwa witasna> oraz ich opiekunéw

nalezy poinformowaé o objawach przedmiotowych i podmiotowych charakterystycznych dla
reakcji anafilaktycznych oraz o koniecznoséci nhatychmiastowego zasiegniecia pomocy
medycznej w razie wystapienia takich objawow (patrz punkt 4.8).

Jesli wystapi reakcja anafilaktyczna, nalezy przerwac leczenie produktem leczniczym <nazwa
wilasna> (patrz punkt 4.3).

[Dotyczy produktow leczniczych zawierajacych octan glatirameru 20 mg/ml]
- Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia uktadu immunologicznego”
klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC) z czestosciag wystepowania ,,niezbyt czesto”:

Reakcja anafilaktyczna

[..]




Opis wybranych dziatan niepozadanych zamieszczony ponizej tabelarycznego wykazu dziatan
niepozadanych nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Krétko po podaniu octanu glatirameru, a nawet kilka miesiecy lub lat od rozpoczecia leczenia,
moga wystapic reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 4.4).

[Dotyczy produktdéw leczniczych zawierajacych octan glatirameru 40 mg/mi]
- Patrz 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodaé w kategorii ,,Zaburzenia uktadu immunologicznego”
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,,niezbyt czesto”:

Reakcja anafilaktyczna

L1

Opis wybranych dziatan niepozadanych zamieszczony ponizej tabelarycznego wykazu dziatan
niepozadanych nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

leczenia, moga wystapic¢ reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

[Dotyczy produktéw leczniczych zawierajgcych octan glatirameru 20 mg/ml i 40 mg/ml]

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek <nazwa witasna> moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne, niektdre z nich moga_

zagrazacd zyciu.

Reakcje te moga wystapi¢ krétko po podaniu leku, kilka miesiecy, a nawet kilka lat po
rozpoczeciu leczenia, nawet jeéli po poprzednim podaniu nie wystapity reakcje alergiczne.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe reakcji alergicznych moga naklada¢ sie na reakcje po
wstrzyknieciu. Lekarz poinformuje pacjenta o objawach reakcji alergicznej.




[Dotyczy produktéw leczniczych zawierajqcych octan glatirameru 20 mg/ml]
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢, reakcja anafilaktyczna)

Rzadke-Krotko po podaniu moze wystgpic ciezka reakcja alergiczna na podanie leku. Jest to niezbyt
czeste dziatanie niepozadane. Reakcje te moga wystapi¢ kilka miesiecy lub lat po rozpoczeciu
leczenia lekiem <nazwa wiasna>, nawet jesli po poprzednim podaniu nie wystapitly reakcje
alergiczne.

Nalezy przerwac stosowanie leku <nazwa wtasna> i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem albo udaé
sie na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala, gdy naqgle wystgpig nastepujgce objawy:

- rozlegta wysypka (czerwone plamki lub pokrzywka)

 obrzek powiek, twarzy, tb-warg, ust, gardta lub jezyka

= nagta dusznos¢, trudnosci z oddychaniem lub swiszczacy oddech
= drgawki (napady drgawkowe)

- trudnosci z polykaniem lub méwieniem

= omdlenie, uczucie zawrotéw gtowy lub omdlenia

e upadek

[Dotyczy produktéw leczniczych zawierajgcych octan glatirameru 40 mg/ml]
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne (nadwrazliwosé, reakcja anafilaktyczna)

Krotko po podaniu moze wystgpic ciezka reakcja alergiczna na podanie leku.—ate-wystepuje-ona Jest
to niezbyt czeste dziatanie niepozadane. Reakcje te moga wystapié kilka miesiecy lub lat po
rozpoczeciu leczenia lekiem <nazwa wiasna>, nawet jeéli po poprzednim podaniu nie
wystapily reakcje alergiczne.

Nalezy przerwac stosowanie leku <nazwa wlasna> i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem albo uda¢
sie na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala, gdy naqgle wystapig nastepujace objawy:

 rozlegta wysypka (czerwone plamki lub pokrzywka)

e obrzek powiek, twarzy, tub-warg, ust, gardta lub jezyka

= nagta dusznos¢, trudnosci z oddychaniem lub $wiszczacy oddech
= drgawki (napady drgawkowe)

« trudnosci z potykaniem lub méwieniem

= omdlenie, uczucie zawrotéw gtowy lub omdlenia

e upadek.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

08 wrzesnia 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

07 listopada 2024 r.




