Anexo 1

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s)
autorizacao(des) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para glatiramero, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Em vista dos dados disponiveis sobre "Anafilaxia de longa laténcia" provenientes de ensaios clinicos, da
literatura, de notificacbes espontaneas, incluindo casos com uma relagdo temporal plausivel, e em
vista de um mecanismo de ac¢ao plausivel, o PRAC considera que uma relacdo causal entre o
glatiramero e a "Anafilaxia de longa laténcia" é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC
concluiu que a informacdo do medicamento de medicamentos que contém glatiramero deve ser

alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendagéo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacéao.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao glatiramero, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) glatirdAmero se mantém inalterado na condicao de
serem introduzidas as altera¢gBes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado.
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Alteracdes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secgdes relevantes da Informac¢édo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

[Aplicavel aos medicamentos de acetato de glatiramero 20 mg/ml e 40 mg/ml]
- Seccéo 4.4

Uma adverténcia deve ser alterada do seguinte modo:

[Nome do medicamento] s6 deve ser administrado por via subcutanea. [Nome do medicamento] nédo
deve ser administrado por via intravenosa ou intramuscular.

O acetato de glatirAmero pode causar reacdes pds-injecdo, bem como reacdes anafilaticas

(ver seccédo 4.8):

Reacdes pdés-injecdo

O médico responséavel deve explicar ao doente que pode ocorrer nos primeiros minutos apoés a
administracdo de uma injecdo de [Nome do medicamento], uma reagédo associada a pelo menos um dos
seguintes sintomas: vasodilata¢do (rubor), dor toréacica, dispneia, palpita¢cdes ou taquicardia. A maior
parte destes sintomas sao de curta duragdo e desaparecem espontaneamente sem quaisquer sequelas.
No caso de se observar um acontecimento adverso grave, o doente deve parar imediatamente o
tratamento com [Nome do medicamento] e contactar o seu/sua médico(a) ou qualquer médico de
urgéncia. Deve ser instituido um tratamento sintomatico segundo critério médico.

Nao existe qualquer evidéncia que sugira que qualquer grupo particular de doentes possa apresentar um
risco especial devido a estas reagdes. Ainda assim, o [Nome do medicamento] deve ser administrado
com cuidado adicional a doentes com patologia cardiaca conhecida. Estes doentes devem ser

acompanhados regularmente durante o tratamento.

grtiearia) podem ocorrer—+raramente pouco tempo apdés a administracdo de acetato de
glatir@mero, mesmo meses a anos apos o inicio do tratamento (ver seccdo 4.8). Foram

notificados casos com resultado fatal. Alguns sinais e sintomas de reacdes anafilaticas podem

Todos os doentes gue recebem tratamento com [nome do medicamento] e os cuidadores

devem ser informados sobre os sinais e sintomas especificos das reacées anafilaticas e que

devem procurar imediatamente cuidados médicos de emergéncia em caso de ocorréncia

desses sintomas (ver seccéo 4.8).

Se ocorrer uma reacao anafilatica, o tratamento com [nome do medicamento] deve ser

descontinuado (ver seccéo 4.3).

[Aplicavel aos medicamentos de acetato de glatiramero 20 mg/ml]
- Seccéo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada a CSO “Doencas do sistema imunitario” com uma
frequéncia “pouco frequente”:

Reacéao anafilatica



[..]

A descricdo das reacOes adversas selecionadas abaixo da lista tabelada de reacdes adversas deve ser

alterada do seguinte modo:

Descricao das reacdes adversas selecionadas

Reacdes anafilaticas podem ocorrer pouco tempo apoés a administracdo de acetato de
dlatiramero, mesmo meses a anos apos o inicio do tratamento (ver seccao 4.4).

[Aplicavel aos medicamentos de acetato de glatiramero 40 mg/ml]
- Secc¢éo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada a CSO “Doencgas do sistema imunitario” com uma
frequéncia “pouco frequente”:

Reacao anafilatica

L]

A descricdo das reacdes adversas selecionadas abaixo da lista tabelada de reacdes adversas deve ser
alterada do seguinte modo:

Reacdes anafilaticas podem

medicamente]40-mgfmi-(Pedcofrequentes—=4/1-

ocorrer pouco tempo apds a administracdo de acetato de glatirAmero, mesmo meses a

anos apods o inicio do tratamento (ver seccdo 4.4).

Folheto Informativo
[Aplicavel aos medicamentos de acetato de glatiramero 20 mg/ml e 40 mg/ml]
2. O que precisa de saber antes de utilizar [nome do medicamento]

Adverténcias e precaucdes

[Nome do medicamento] pode causar reacdes alérqgicas graves, algumas das quais podem ser
fatais.

Estas reacdes podem ocorrer pouco tempo apdés a administracdo, mesmo meses a anos apos o
inicio do tratamento e mesmo que as administracdes anteriores tenham decorrido sem
reacoes alérgicas.

Os sinais e sintomas das reacdes alérgicas podem sobrepor-se as reacdes pds-injecdo. O seu

médico informa-lo-4 sobre os sinais de uma reacao alérgica.




[Aplicavel aos medicamentos de acetato de glatiramero 20 mg/ml]
4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no entanto estes ndo
se manifestam em todas as pessoas.

ReacOes alérgicas (hipersensibilidade, reacdo anafilatica)

Pode desenvolver raramente-uma reacdo alérgica grave a este medicamento pouco tempo apoés a

administracao. Este € um efeito secundario pouco freqguente. Estas reacées podem ocorrer

meses a anos apds o inicio do tratamento com [nome do medicamento]. mesmo gue as

administracdes anteriores tenham decorrido sem reacdes alérgicas.

Pare de utilizar [nome do medicamento] e contacte o seu médico imediatamente ou dirija-se ao servico
de as-urgéncias do hospital mais préximo caso tenha notado algum dos seguintes efeitos secundarios
repentinos:

e erupcdo da pele generalizada (pontos vermelhos ou urticéaria)

= inchacgo das palpebras, face;euldébies, boca, garganta ou lingua
« falta de ar subita,dificuldade em respirar ou pieira

= convulsdes (crises)

e dificuldade em engolir ou falar

e desmaios, sentir tonturas ou desmaios

e colapso

[Aplicavel aos medicamentos de acetato de glatiramero 40 mg/ml]
4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no entanto estes ndo
se manifestam em todas as pessoas.

ReacOes alérgicas (hipersensibilidade, reacdo anafilatica)

Pode desenvolver uma reacao alérgica grave a este medicamento pouco tempo apoés a

administracdo. mas-Este é um efeito secundario pouco frequente. Estas reacfes podem ocorrer

meses a anos apds o inicio do tratamento com [nome do medicamento]. mesmo gue as

administracdes anteriores tenham decorrido sem reacdes alérgicas.

Pare de utilizar [nome do medicamento] e contacte o seu médico imediatamente ou dirija-se ao servi¢co
de urgéncia do hospital mais préximo caso tenha notado algum dos seguintes efeitos secundarios
repentinos:

e erupcdo na pele generalizada (pontos vermelhos ou urticéaria)

= inchacgo das palpebras, face;euldébies, boca., garganta ou lingua
e falta de ar subita, dificuldade em respirar ou pieira

= convulsdes (ataques)

e dificuldade em engolir ou falar

« desmaios, sentir tonturas ou desmaios

e colapso




Anexo 111

Calendario para a implementacdo da presente posicao



Calendéario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de julho de 2024

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

08 de setembro de 2024

Implementacéo da posi¢ao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteracao pelo Titular
da Autorizagéo de Introdug¢do no Mercado):

07 de novembro de 2024




