Liite 1

Tieteelliset paatelméat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
glatirameeria koskevista maéaraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset paatelméat ovat
seuraavat:

Ottaen huomioon saatavilla olevat, kliinisista kokeista, kirjallisuudesta ja spontaaneista ilmoituksista
peréisin olevat tiedot "pitkéan latenssin anafylaksista”, mukaan lukien tapaukset, joilla on
todennédkdinen ajallinen yhteys, ja ottaen huomioon todennékdisen vaikutusmekanismin, PRAC katsoo,
etté glatirameerin ja "pitkdn latenssin anafylaksin” valinen syy-yhteys on ainakin jokseenkin
mahdollista. PRAC katsoo, etté glatirameeria siséltdvien valmisteiden valmistetietoja on muutettava
vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé&a (CMDh) on
samaa mieltd PRAC:n yleisista johtopaatoksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Glatirameeria koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd glatirameeria
siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino sailyy muuttumattomana, mikéali valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat
muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivattd)

Valmisteyhteenveto

[Koskee 20 mg/ml:n ja 40 mg/ml:n glatirameeriasetaattivalmisteita]
- Kohta 4.4

Varoitusta on muutettava seuraavasti:

[Valmisteen nimi] on ainoastaan tarkoitettu annettavaksi ihon alle. [Valmisteen nimi]-valmistetta ei saa
antaa laskimoon tai lihakseen.

Glatirameeriasetaatti voi aiheuttaa injektion jalkeisia reaktioita seka anafylaktisia reaktioita
(katso kohta 4.8):

Injektion jalkeiset reaktiot

Hoitavan la&karin pitda selvittda potilaalle, ettd muutamia minuutteja [valmisteen nimi]-injektion
jalkeen potilaalle saattaa ilmaantua reaktio, johon liittyy ainakin jokin seuraavista oireista:
vasodilataatio (punastuminen), rintakipu, hengenahdistus, sydamentykytykset tai takykardia (ks.
kohta 4.8). Pddosa néista reaktioista on lyhytkestoisia ja ne paattyvat spontaanisti ilman mitdan
jalkiseurauksia. Mikali havaitaan vaikea haittavaikutus, potilaan on lopetettava [valmisteen nimi]-hoito
valittbmasti ja otettava yhteytta hoitavaan ladkariin tai paivystyspoliklinikalle. Oireenmukainen hoito
voidaan aloittaa la&karin harkinnan mukaan.

Nayttoa ei ole siitd, etté joillakin tietyilla potilasryhmilld olisi erityinen riski ndihin reaktioihin.
Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava annettaessa [valmisteen nimi]-valmistetta potilaille, joilla on
aiemmin ollut hairiditd sydamen toiminnassa. Naita potilaita on seurattava sdanndllisesti hoidon aikana.

Anafylaktiset reaktiot

Vakaviayliherklkyysreakticita{esim—bronkespasmeja,—anafylaksiaa-Anafylaktisia reaktioita-tai-
drtikariaa) voi esiintyd-harvein pian glatirameeriasetaatin antamisen jalkeen, jopa kuukausien
tai vuosien kuluttua hoidon aloittamisesta (katso kohta 4.8). Kuolemaan johtaneita tapauksia

on raportoitu. Jotkin anafylaktisten reaktioiden merkit ja oireet voivat olla paallekkaisia
injektion jalkeisten reaktioiden kanssa. Josreaktiot-evat-vaikeita;,—en—aleitettavaasiaankudlova-
hoito—ja-fvatmi iy s I _

Kaikille [valmisteen nimi]-hoitoa saaville potilaille seka hoitajille on kerrottava

anafylaktisten reaktioiden merkeista ja oireista ja siita, etta heidan on hakeuduttava

valittomasti hataensiapuun naiden oireiden ilmetessa (katso kohta 4.8).

Jos anafylaktinen reaktio ilmenee, [valmisteen nimi]-hoito on lopetettava (katso kohta 4.3).

[Koskee 20 mg/ml:n glatirameeriasetaattivalmisteita]
- Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus tulee lisaté elinjarjestelmaluokkaan ”Immuunijérjestelman hairiot” yleisyydella
melko harvinainen:

Anafylaktinen reaktio
[-]

Sarkainerotellun haittavaikutusluettelon alla olevaa valittujen haittavaikutusten kuvausta on muutettava




seuraavasti:

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Anafylaktisia reaktioita voi esiintya pian glatirameeriasetaatin antamisen jalkeen, jopa
kuukausien tai vuosien kuluttua hoidon aloittamisesta (katso kohta 4.4).

[Koskee 40 mg/ml:n glatirameeriasetaattivalmisteita]
- Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus tulee lisata elinjarjestelmaluokkaan “Immuunijarjestelman hairiét” yleisyydella
melko harvinainen:

Anafylaktinen reaktio

L]

Sarkainerotellun haittavaikutusluettelon alla olevaa valittujen haittavaikutusten kuvausta on muutettava
seuraavasti:

L]

Erityiset havainnot joistakin tietyistd haittavaikutuksista:

tmeltke-harvinainen—=-1/1-000,—<-1/160)—-Anafylaktisia reaktioita voi esiintya pian

dlatirameeriasetaatin antamisen jalkeen, jopa kuukausien tai vuosien kuluttua hoidon

aloittamisesta (katso kohta 4.4).

Pakkausseloste
[Koskee 20 mg/ml:n ja 40 mg/ml:n glatirameeriasetaattivalmisteita]
2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat [valmisteen nimi]-valmistetta

Varoitukset ja varotoimet

[Valmisteen nimi] voi aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joista jotkin voivat olla
hengenvaarallisia.

Naita reaktioita voi esiintya pian valmisteen antamisen jalkeen, jopa kuukausien tai vuosien
kuluttua hoidon aloittamisesta, vaikka aiemmat antamiskerrat eivat olisi aiheuttaneet
allergisia reaktioita.

Allergisten reaktioiden merkit ja oireet voivat olla paallekkaisia injektion jalkeisten

reaktioiden kanssa. L aakarisi kertoo sinulle allergisen reaktion merkeista.

[Koskee 20 mg/ml:n glatirameeriasetaattivalmisteita]



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Allergiset reaktiot (yliherkkyys, anafylaktinen reaktio)

Ladke voi karvinaisena-haittavaikutuksena aiheuttaa vakavan allergisen reaktion pian valmisteen
antamisen jalkeen. Tamé& on melko harvinainen haittavaikutus. Nait& reaktioita voi esiintya
jopa kuukausien tai vuosien kuluttua [valmisteen nimi]-hoidon aloittamisesta, vaikka
aiemmat antamiskerrat eivat olisi aiheuttaneet allergisia reaktioita.

Lopeta [valmisteen nimi]-valmisteen kaytto ja ota valittdmasti yhteys ladkariin tai mene l&himpaan
terveyskeskukseen tai sairaalaan, jos sinulle ilmaantuu yhtakkia seuraavien haittavaikutusten

oireita:

« laajalle levinnyt ihottuma (punaiset laiskat tai nokkosihottuma)

* silméluomien, kasvojen, huulten, suun, kurkun tai kielen turpoaminen

- &killiset hengitysvaikeudet, hengenahdistus tai hengityksen vinkuminen
e kouristuskohtaukset

e nielemis- tai puhumisvaikeudet

e pydrtyminen,_huimaus tai heikotus

« lyyhistyminen

[Koskee 40 mg/ml:n glatirameeriasetaattivalmisteita]
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Allergiset reaktiot (yliherkkyys, anafylaktinen reaktio)

Ladke voi aiheuttaa vakavan allergisen reaktion pian valmisteen antamisen jalkeen. muttatamé-
Tama on melko harvinainen haittavaikutus. Naita reaktioita voi esiintya jopa kuukausien tai
vuosien kuluttua [valmisteen nimi]-hoidon aloittamisesta, vaikka aiemmat antamiskerrat

eivat olisi aiheuttaneet allerqgisia reaktioita.

Lopeta [valmisteen nimi]-valmisteen kaytto ja ota valittdmasti yhteys ladkariin tai mene l&himpaan
terveyskeskukseen tai sairaalaan, jos sinulle ilmaantuu yhtékki& seuraavien haittavaikutusten

oireita:

 laajalle levinnyt ihottuma (punaiset laiskéat tai nokkosihottuma)

* silméluomien, kasvojen, huulten, suun, kurkun tai kielen turpoaminen

= &killiset hengitysvaikeudet, hengenahdistus tai hengityksen vinkuminen
e kouristuskohtaukset

< nielemis- tai puhumisvaikeudet

e pyortyminen,_huimaus tai heikotus

e lyyhistyminen
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous heinakuu 2024

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 08.09.2024
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantdéénpano jasenvaltioissa 07.11.2024




