Bilag 1|

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for eendring af betingelserne
for markedsfagringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC’s vurderingsrapport om PSUR’en/PSUR’erne for glatiramer er den
videnskabelige konklusioner fglgende:

| betragtning af foreliggende data om ‘anafylaksi med lang latenstid’ fra kliniske forsgg, litteraturen,
spontane rapporter, inklusive tilfeelde med et plausibelt tidsmaessigt forhold, og i betragtning af en
plausibel virkningsmekanisme mener PRAC, at et kausalt forhold mellem glatiramer og ‘anafylaksi med
lang latenstid’ i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at produktinformationen til
produkter med glatiramer skal aendres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC’s anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og begrundelser
for anbefalingen.

Begrundelse for eendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for glatiramer er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for leegemidlet/lsegemidlerne indeholdende glatiramer forbliver uaendret under
forudseetning af, at de foresldede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne sendres.
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Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
laeegemiddel/laegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstreghing)

Produktresumé

[Applicable for glatiramer acetate 20 mg/ml and 40 mg/ml products]
- Pkt. 4.4

En advarsel skal eendres som fglger:

[Produktnavn] bgr kun administreres subkutant. [Produktnavn] bgr ikke administreres intravengst eller
intramuskuleert.

Glatirameracetat kan forarsage reaktioner efter injektion samt anafylaktiske reaktioner (se
pkt. 4.8):

Reaktioner efter injektion

Den behandlende leege bgr forklare patienten at en reaktion associeret med mindst et af fglgende
symptomer kan forekomme inden for minutter efter en [produktnavn] injektion: Vasodilatation (redmen),
brystsmerter, dyspng, hjertebanken eller takykardi (se pkt. 4.8). De fleste at disse reaktioner er kortvarige
og forsvinder spontant uden felger. Hvis en alvorlig bivirkning opstéar, skal patienten straks stoppe
[produktnavn] behandlingen og kontakte sin laege eller vagthavende leege. Symptomatisk behandling kan
initieres under opsyn af leegen.

Der er ingen evidens for, at specielle patientgrupper har seerlig risiko for disse reaktioner. Alligevel bgr der
udvises forsigtighed, nar [produktnavn] administreres til patienter, som tidligere har haft
hjertesygdomme. Disse patienter bgr fglges regelmeessigt under behandlingen.

Anafylaktiske reaktioner

Alverlige-hypersensitive-reaktioner{(f-eks—bronkespasmer—anafytaksi-Anafylaktiske reaktioner-eHer
wrtiearia) kan forekomme sjeetdent-kort efter administration af glatirameracetat, men ogsa
maneder eller ar efter initiering af behandlingen (se pkt. 4.8). Tilfeelde med dgdelig udgang er
rapporteret. Nogle tegn og symptomer pa anafylaktiske reaktioner kan overlappe reaktioner

efter injektioner. v S e—+ea orereralvorigesberhensigtsmee g—oenanaHhgHtteres—-og
behandlingmed-fproduktnavn}steppes-
Alle patienter, som far behandling med [produktnavn]. og omsorgspersoner bgr informeres om

de tegn og symptomer, der er specifikke for anafylaktiske reaktioner, og at de straks skal sgge
akut behandling, hvis de oplever disse symptomer (se pkt. 4.8).

Hvis der forekommer en anafylaktisk reaktion, skal behandling med [produktnavn] stoppes

(se pkt. 4.3).

[Applicable for glatiramer acetate 20 mg/ml products]
. Pkt. 4.8

Den/de fglgende bivirkninger skal tilfgjes under systemorganklassen Immunsystemet med hyppigheden
ikke almindelig:

Anafylaktisk reaktion
[-]

Beskrivelsen af udvalgte bivirkninger under tabellen med bivirkninger skal sendres som fglger:




Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Anafylaktiske reaktioner kan forekomme kort efter administration af glatirameracetat, men
ogsé& maneder eller ar efter initiering af behandlingen (se pkt. 4.4).

[Applicable for glatiramer acetate 40 mg/ml products]
. Pkt. 4.8

Den/de fglgende bivirkninger skal tilfgjes under systemorganklassen Immunsystemet med hyppigheden
ikke almindelig:

Anafylaktisk reaktion

L]

Beskrivelsen af udvalgte bivirkninger under tabellen med bivirkninger skal eendres som falger:

i i = - i Anafylaktiske reaktioner
kan forekomme kort efter administration af glatirameracetat. men ogsd maneder eller
ar efter initiering af behandlingen (se pkt. 4.4).

Indlaegsseddel
[Applicable for glatiramer acetate 20 mg/ml and 40 mg/ml products]
2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge [produktnavn]

Advarsler og forsigtighedsregler

[Produktnavn] kan give alvorlige allergiske reaktioner, hvoraf nogle kan veere livstruende.
Disse reaktioner kan forekomme kort efter administration, men ogsd maneder eller ar efter
start af behandlingen, ogsd selvom tidligere administrationer var uden allergiske reaktioner.

Tean og symptomer pd allergiske reaktioner kan overlappe reaktioner efter injektion. Din lsege

vil informere dig om tegnene pé en allergisk reaktion.

[Applicable for glatiramer acetate 20 mg/ml products]
4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Allergiske reaktioner (overfglsomhed, anafylaktisk reaktion)

Du kan +sjeeldne-tilfeelde-udvikle en alvorlig allergisk reaktion over for denne medicin kort efter
administration. Det er en ikke almindelig bivirkning. Disse reaktioner kan forekomme maneder
eller ar efter start af behandlingen med [produktnavn], ogsa selvom tidligere administrationer

var uden allergiske reaktioner.

Stop brugen af [produktnavn] og kontakt straks din leege, eller tag til neermeste skadestue-skadestue,
hvis du oplever pludselige tegn pa disse bivirkninger:

= udbredt hududsleet (rgde prikker eller neeldefeber)

- heaevelse af gjenlag, ansigt, eller-laeeber, mund, sveelg eller tunge

= pludselig opstdet andengd, vejrtraekningsbesvaer eller hveesende vejrtreekning
= kramper (anfald)

< synke- eller talebesveer

= besvimelse, svimmelhed eller grhed

e kollaps

[Applicable for glatiramer acetate 40 mg/ml products]
4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner (overfglsomhed, anafylaktisk reaktion)

Det kan ske, at du udvikler en alvorlig allergisk reaktion over for denne medicin kort efter
administration. men-det Dette er en ikke almindelig bivirkning. Disse reaktioner kan forekomme
maneder eller ar efter start af behandlingen med [produktnavn], ogsa selvom tidligere
administrationer var uden allergiske reaktioner.

Stop brugen af [produktnavn] og kontakt straks din laege, eller tag til den neermeste skadestue-
skadestue, hvis du oplever pludselige tegn pa disse bivirkninger:

= udbredt hududsleet (rade prikker eller naeldefeber)

- heevelse af gjenlag, ansigt, eler-laeber, mund, sveelqg eller tunge

= pludseligt opstaet andengd, vejrtreekningsbesveaer eller hvaesende vejrtreekning
e kramper (anfald)

» synke- eller talebesveer

< besvimelse, svimmelhed eller grhed

« kollaps
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Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh'’s indstilling:

CMDh-mgdet i juli 2024

Overseettelserne af bilagene til indstillingen 08.09. 2024
sendes til de nationale kompetente myndigheder:
Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne 07.11. 2024

(indehaveren af markedsfaringstilladelsen
indgiver ansggningen om andringen):




