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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannandet
(godkdnnandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedomning av
lakemedel (PRAC) géallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for glatiramer dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om “anafylaxi med lang latens” fran kliniska provningar, litteraturen,
spontana rapporter, inklusive fall med ett mdjligt tidssamband, och med tanke pa en mojlig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan glatiramer och "anafylaxi med lang
latens” ar en atminstone rimlig mojlighet. PRAC drar slutsatsen att produktinformationen for lakemedel
som innehaller glatiramer ska andras i enlighet darmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for glatiramer anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehéller glatiramer ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkannandena) for forséljning ska &ndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godk&anda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

[Tillampligt for glatirameracetat 20 mg/ml och 40 mg/ml]
- Avsnitt 4.4

En varning ska andras enligt foljande:

[LAkemedlets namn] skall endast administreras subkutant. [Lakemedlets namn] skall ej administreras
intravenost eller intramuskulart.

Glatirameracetat kan orsaka reaktioner efter injektion samt anafylaktiska reaktioner (se
avsnitt 4.8):

Reaktioner efter injektion

Den behandlande lakaren ska forklara for patienten att en reaktion med atminstone en av foljande
symtom kan intraffa inom nagra minuter efter en [lakemedlets namn]-injektion: vasodilatation (flush),
bréstsmarta, dyspné, palpitationer eller takykardi (se avsnitt 4.8). Flertalet av dessa symtom ar
kortvariga och férsvinner spontant utan féljdsymtom. Om en allvarlig biverkan skulle intraffa, maste
patienten omedelbart avsluta [lAkemedlets namn]-behandlingen och kontakta sin ldkare eller en
akutmottagning. Symtomatisk behandling kan sattas in pd inrddan av lakare.

Det finns inget som tyder pa att det foreligger en 6kad risk for dessa reaktioner hos vissa
patientgrupper. Icke desto mindre skall forsiktighet iakttagas da [lakemedlets namn] ges till patienter
med tidigare hjartsjukdom. Dessa patienter skall foljas upp regelbundet under behandlingen.

reaktionerelerurtikaria) kan intraffa kort efter administrering av glatirameracetat, aven

manader upp till &r efter inledande av behandling (se avsnitt 4.8). Fall med doédlig utgang har
rapporterats. Vissa tecken och symtom pé& anafylaktiska reaktioner kan éverlappa med andra
reaktioner efter injektion. Omreaktienrerna-aralvarigaskal-Hamplig-behandling-sattasinoech-

Fiat " 1 . .

Alla patienter som far behandling med [lakemedlets namn] och vardgivare ska informeras om

tecken och symtom som ar specifika for anafylaktiska reaktioner och att de ska uppséka

medicinsk akutvard om de upplever s&dana symtom (se avsnitt 4.8).

Om_en _anafylaktisk reaktion intraffar maste behandling med [lakemedlets namn] séttas ut
(se avsnitt 4.3).

[Tillampligt for glatirameracetat 20 mg/ml]
- Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet immunsystemet med frekvensen “Mindre
vanlig”:

Anafylaktisk reaktion
[-]

Beskrivningen av de utvalda biverkningarna under listan 6ver biverkningar i tabellform ska &ndras enligt




foéljande:

Beskrivning av utvalda biverkningar

Anafylaktiska reaktioner kan intraffa kort efter administrering av glatirameracetat, aven

manader upp till &r efter inledande av behandling (se avsnitt 4.4).

[Tilampligt for glatirameracetat 40 mg/ml]
- Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet immunsystemet med frekvensen “Mindre
vanlig”:

Anafylaktisk reaktion

L]

Beskrivningen av de utvalda biverkningarna under listan 6ver biverkningar i tabellform ska &ndras enligt

foljande:

= : YAnafylaktiska reaktioner
kan intraffa kort efter administrering av glatirameracetat, aven manader upp till ar
efter inledande av behandling (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel
[Tilampligt for glatirameracetat 20 mg/ml och 40 mg/ml]
2. Vad du behéver veta innan du anvénder [lakemedlets namn]

Varningar och forsiktighet

[Lakemedlets namn] kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner varav vissa kan vara
livshotande.

Dessa reaktioner kan intraffa kort efter injektion, till och med manader upp till &r efter start
av behandling och dven om tidigare injektioner skedde utan allergiska reaktioner.

Tecken och symtom pd allergiska reaktioner kan éverlappa med andra reaktioner efter

injektion. Lakaren kommer att informera dig om tecken p& en allergisk reaktion.




[Tillampligt for glatirameracetat 20 mg/ml]
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allergisk reaktion (6verkénslighet, anafylaktisk reaktion)
Du kan utveckla en allvarlig allergisk reaktion mot detta lakemedel men-det-ar-saélsynt kort efter
injektion. Det ar en mindre vanlig biverkning. Dessa reaktioner kan intraffa manader upp till

ar efter start av behandling med [lakemedlets namn]. &ven om tidigare injektioner skedde

utan allergiska reaktioner.

Om du plotsligt kanner av nagon av foljande biverkningar, sluta att anvanda [lakemedlets namn] och
tag omedelbart kontakt med din lakare eller &k till akutmottagningen p& narmaste sjukhus:

< utbredda hudutslag (réda prickar eller nasselutslag)

= svullnad av 6gonlock, ansikte, eller-lappar, mun, svalg eller tunga
- plétsliga andningssvarigheter, vasande andning

= kramper (anfall)

- svarigheter att svalja eller tala

= svimning,_yrsel

< kollaps

[Tillampligt for glatirameracetat 40 mg/mil]
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte f&
dem.

Allergisk reaktion (Overkéanslighet, anafylaktisk reaktion)

Du kan utveckla en allvarlig allergisk reaktion mot detta lakemedel men-det-&rmindre-vanhgt kort
efter injektion. Det &r en mindre vanlig biverkning. Dessa reaktioner kan intraffa manader
upp till ar efter start av behandling med [ldkemedlets namn], &ven om tidigare injektioner
skedde utan allergiska reaktioner.

Om du plétsligt kanner av nagon av foljande biverkningar, sluta att anvanda [lakemedlets namn] och
tag omedelbart kontakt med din lakare eller ak till akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

e utbredda hudutslag (réda prickar eller nasselutslag)

< svullnad av 6gonlock, ansikte, elter-ldppar, mun, svalg eller tunga
- plotsliga andningssvarigheter, vasande andning

e kramper (anfall)

- svarigheter att svilja eller tala

e svimning,yrsel

- kollaps
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Juli 2024 CMD(h)-méte

Overforing av dversattningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

08 september 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):

07 november 2024




