Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za glatiramer, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o ,,anafilaksiji s dugom latencijom nastupa® iz klinickih
ispitivanja, literature, spontanih prijava, uklju¢ujudi slu¢ajeve s vjerojatnom vremenskom
povezanoscu, te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je
uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu glatiramera i ,,anafilaksije s dugom latencijom nastupa*
barem razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da je u skladu s time potrebno izmijeniti
informacije o lijeku za lijekove koji sadrze glatiramer.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je
donio PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuCaka za glatiramer, CMDh smatra da je omjer Koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) glatiramer nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

[Primjenjivo za lijekove koji sadrze glatirameracetat 20 mg/ml i 40 mg/ml]
. Dio 4.4

Upozorenje je potrebno izmijeniti kako slijedi:

Lijek [naziv lijeka] se smije davati jedino supkutanom injekcijom. Lijek [naziv lijeka] ne smije se
davati intravenski ili intramuskularno.

Glatirameracetat moze uzrokovati reakcije nakon primjene injekcije, kao i

anafilakti¢ne reakcije (vidjeti dio 4.8):

Reakcije nakon primjene injekcije

Zaduzeni lijeCnik mora objasniti bolesniku da se unutar nekoliko minuta nakon primjene injekcije
lijeka [naziv lijeka] moze javiti reakcija povezana s najmanje jednim od sljedecih simptoma:
vazodilatacija (crvenilo praceno osjecajem vrucine), bol u prsistu, dispneja, palpitacije ili
tahikardija (vidjeti dio 4.8). Vecina tih simptoma je kratkotrajna i povlaci se spontano bez
posljedica. U slucaju pojave teskih nuspojava bolesnik mora odmah prekinuti lijeCenje lijekom
[naziv lijeka] i kontaktirati svog lijenika ili hitnu pomoc. Po procjeni lijec¢nika, moZze se zapoceti
simptomatsko lijecenje.

Nema dokaza koji bi upucivali da bi bilo koja odredena skupina bolesnika bila pod posebnim
rizikom za te reakcije. Svejedno je potreban oprez pri primjeni lijeka [naziv lijeka] u bolesnika s
postojec¢im sr¢anim poremecajima. Ti bolesnici moraju se tijekom lijecenja redovito nadzirati.

Anafilaktiéne reakcije

Hi-urtikarija)- Anafilakticne reakcije mogu se dogoditi ubrzo nakon primjen
glatirameracetata, ¢ak i mjesecima do godinama nakon pocetka lijecenja (vidjeti

dio 4.8). Zabiljezeni su slucajevi sa smrtnim ishodom. Neki znakovi i simptomi
anafilakticnih reakcija mogu se preklapati s reakcijama nakon primjene injekcije. Ake

v

Sve bolesnike koji se lijece lijekom [naziv lijeka] i njihove njegovatelje potrebno je
upoznati sa znakovima i simptomima specificnim za anafilakticne reakcije i uputiti ih
da u slucaju pojave takvih simptoma odmah potraze hitnu lije¢nicku pomo¢ (vidjeti

dio 4.8).

Ako se anafilakti¢na reakcija pojavi, lije€enje lijekom [naziv lijeka] mora se prekinuti
(vidjeti dio 4.3).

[Primjenjivo za lijekove koji sadrze glatirameracetat 20 mg/ml]
. Dio 4.8

Sljedecu nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,, Poremecaji
imunolo$kog sustava“ uz ucestalost ,,manje Cesto“:

Anafilaktiéna reakcija

[




Opis odabranih nuspojava ispod tablicnog popisa nuspojava potrebno je izmijeniti kako slijedi:

Opis odabranih nuspojava

Anafilakti¢éne reakcije mogqu se pojaviti ubrzo nakon primjene glatirameracetata, ¢ak i
mjesecima do godinama nakon pocetka lijec¢enja (vidjeti dio 4.4).

[Primjenjivo za lijekove koji sadrze glatirameracetat 40 mg/mil]
. Dio 4.8

Sljede¢u nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,, Poremecaji
imunolo$kog sustava“ uz ucestalost ,,manje Cesto“:

Anafilakti¢éna reakcija

[

Opis odabranih nuspojava ispod tablicnog popisa nuspojava potrebno je izmijeniti kako slijedi:

Anafilaktiéne reakcije mogu se pojaviti ubrzo nakon primjene

aglatirameracetata, €ak i mjesecima do godinama nakon pocetka lijec¢enija
(vidjeti dio 4.4).

Uputa o lijeku

[Primjenjivo za lijekove koji sadrze glatirameracetat 20 mg/ml i 40 mg/ml]
2. Sto morate znati prije nego pocnete primjenjivati lijek [naziv lijeka]
Upozorenja i mjere opreza

Lijek [naziv lijeka]l] moze uzrokovati teSke alerqgijske reakcije, od kojih neke mogu biti

opasne za Zivot.

Te se reakcije mogu pojaviti ubrzo nakon primjene, €ak i mjesecima do godinama
nakon pocetka lijecenja. pa cak i ako su prethodne primjene bile bez alergijskih
reakcija.

Znakovi i simptomi anafilakti¢nih reakcija mogu se preklapati s reakcijama nakon
primjene injekcije. Lije€nik ée Vas upoznati sa znakovima alergijske reakcije.




[Primjenjivo za lijekove koji sadrze glatirameracetat 20 mg/ml]
4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Alergijske reakcije (preosjetljivost, anafilakti¢ne reakcije)

Rijetke-Ubrzo nakon primjene mogu se razviti ozbiljne alergijske reakcije na ovaj lijek. To je
manje cesta nuspojava. Te se reakcije mogu pojaviti mjesecima do godinama nakon
pocetka lije€enja lijekom [naziv lijeka]. pa €ak i ako su prethodne primjene bile bez
alerqijskih reakcija.

Prekinite primjenjivati lijek [naziv lijeka] i odmah obavijestite svog lijecnika ili otidite u hitnu
sluzbu najbliZe bolnice ukoliko primijetite bilo koji iznenadni znak od sljedeéih nuspojava:

. raSireni osip (crvene tockice ili koprivnjaca)
o oticanja vjeda, lica, #i-usana, usta, grla ili jezika
. iznenadni nedostatak zraka, otezano disanje ili piskanje

. konvulzije (napadaji)
. otezano gutanje ili govorenje

o nesvjestica, osjeéaj omaglice ili gubitka svijesti
. kolaps

[Primjenjivo za lijekove koji sadrze glatirameracetat 40 mg/mil]

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod
svakoga.

Alergijske reakcije (preosjetljivost, anafilakticne reakcije)

Ubrzo nakon primjene mogu se razviti ozbiljne alergijske reakcije na ovaj lijek..—at-teje
manje-€este- To je manje Cesta nuspojava. Te se reakcije mogu pojaviti mjesecima do
dodinama nakon pocetka lije€enja lijekom [naziv lijeka]. pa €ak i ako su prethodne
primjene bile bez alergijskih reakcija.

Prekinite primjenjivati lijek [naziv lijeka] i odmah obavijestite svog lijeCnika ili otidite u hitnu
sluzbu najblize bolnice ukoliko primijetite bilo koji iznenadni znak od sljedeéih nuspojava:

. raSireni osip (crvene tockice ili koprivnjaca)
o oticanja vjeda, lica, #f-usana, usta, arla ili jezika

. iznenadni nedostatak zraka, otezano disanje ili piskanje

° konvulzije (napadaji)

o otezano gutanje ili govorenje

. nesvjestica, osje¢aj omaglice ili gubitka svijesti
o kolaps
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Raspored provedbe ovog stajalisSta



Raspored provedbe ovog stajalisSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u srpnju 2024.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu
nadleznim nacionalnim tijelima:

8. rujna 2024.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet predaje izmjenu):

7. studenoga 2024.




