I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet glatirameeri perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Maksakahjustus

Vottes arvesse Kkliinilistest uuringutest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid raske
maksakahjustuse kohta, mis hdlmasid tiheda ajalise seosega juhtusid, kdrvaltoime taandumist parast
annuse vahendamist v0i ravi Idpetamist ja/voi kbrvaltoime uuesti tekkimist ravi taasalustamisel, on
ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pdhjuslik seos glatirameeri ja raske
maksakahjustuse vahel on tdestatud. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et glatirameeri
sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Abort

Vottes arvesse kliinilis(t)est uuringu(te)st, kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid
abordi kohta on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pdhjuslik seos glatirameeri ja
abordi vahel on ebatdenaoline. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et glatirameeri
sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Glatirameeri kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et glatirameeri sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et k&nealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugiluba
(midgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
muudgilube ka teistele glatirameeri sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/muigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.



Il lisa

Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kkirjas, kustutatud tekst t&bi-kripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Kohaldub jargmistele tugevustele: 20 mg/ml ja 40 mg/ml.
- LGik 4.4
Hoiatusse tuleb teha jargmised muudatused.

Rasket maksakahjustust (sh ikterusega kulgev hepatiit, maksapuudulikkus ja maksasiirdamise
Uksikjuhud) on tédheldatud harva. Maksakahjustus avaldus péevi kuni aastaid parast <ravimiga> ravi
alustamist. Enamik raske maksakahjustuse juhte taandus parast ravi peatamist. Selistet
juhtadelteatatud-kaasuvate—seisundite-hutkakuwlusidMoOnel juhul on need kérvaltoimed tekkinud
alkoholi liigtarbimise, olemasoleva v6i varem esinenud maksakahjustuse ja muude potentsiaalselt
hepatotoksiliste ravimite kasutamise_taustal. Patsiente tuleb requlaarselt jalgida
maksakahjustuse nahtude osas ja juhendada maksakahjustuse simptomite tekkimise korral

kohe arsti poole p66rduma. Kiliiniliselt olulise maksakahjustuse korral tuleb kaaluda <ravimi>
kasutamise |I6petamist.

- Loik 4.8

Kdrvaltoimete tabeli kohal olevat 16iku tuleb muuta jargmiselt.

sagedamini-kuoi-platseebogrupis;Kliiniliste uuringute ja turuletulekujargse kogemuse kaigus

tuvastatud kdrvaltoimed on toodud allolevas tabelis. NeedandmedKliiniliste uuringute andmed

parinevad neljast kesksest topeltpimedast platseebokontrolliga kliinilisest uuringust, kus 36 kuu
jooksul said 512 patsienti glatirameeratsetaati 20 mg 66péaevas ja 509 patsienti said platseebot.
Agenemiste ja remissioonidega kulgeva hulgiskleroosiga patsiente uuriti kolmes uuringus, kus 35 kuu
jooksul said 269 patsienti glatirameeratsetaati 20 mg d6péevas ja 271 patsienti said platseebot.
Neljandas uuringus osalesid esimese Kkliinilise episoodi labikogenud patsiendid, kellel oli kliiniliselt
kinnitatud hulgiskleroosi suur tekkerisk; 36 kuu jooksul said 243 patsienti glatirameeratsetaati 20 mg
60paevas ning 238 patsienti said platseebot.

Jargmised kdrvaltoimed tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Maksa ja sapiteede haired” alla
esinemissagedusega ,,harv”:

toksiline hepatiit, maksakahjustus

Jargmised kdrvaltoimed tuleb lisada organsisteemi klassi ,,Maksa ja sapiteede haired” alla
esinemissagedusega ,teadmata”:

maksapuudulikkus™

Kdrvaltoime ,,maksapuudulikkus” kohta tuleb teha joonealune markus, mis tuleb lisada kdrvaltoimete
tabeli alla jargmise sdnastusega.

“Teatati Uksikjuhtudest, mis I6ppesid maksasiirdamiseqga.




Jargmine 16ik tuleb eemaldada I8igust 4.8.

Ravimi omaduste kokkuvote

Kohaldub jargmistele preparaatidele: 20 mg/ml ja 40 mg/ml.
. Loik 4.8
Jargmised korvaltoimed tuleb kustutada:

abert

Pakendi infoleht

L6ik 4. Vdimalikud kdrvaltoimed

Sellesse 16iku tuleb teha jargmised muudatused.
Maksaprobleemid

Maksaprobleemid v8i maksaprobleemide stivenemine, sh maksapuudulikkus_(mis v8ib mdnel juhul
I6ppeda maksasiirdamisega), vlivad <ravimi> kasutamisel esineda harva.

Pakendi infoleht
Loik 4. Vdimalikud kdrvaltoimed
Jargmised kdrvaltoimed tuleb kustutada:

abert
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek juulis

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

6. september 2021

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (muugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

4. november 2021




