I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érintd modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a glatiramerre vonatkozo
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Majkarosodas

Tekintettel a stlyos majkarosodassal kapcsolatos, a klinikai vizsgalatokbdl és spontan jelentésekrdl
rendelkezésre allé adatokra, beleértve bizonyos esetekben a szoros idGbeli kapcsolatot és a pozitiv de-
és/vagy re-challenge-t, a PRAC Ugy itéli meg, hogy a glatiramer és a sulyos majkarosodas kozotti ok-

okozati 0sszefiiggés bizonyitott. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a glatiramert tartalmazo
termékek kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

Abortusz

Tekintettel a klinikai vizsgalat(ok)bdl, az irodalombdl és a spontén jelentésekbdl az abortuszra
vonatkozoéan rendelkezésre allé adatokra, a PRAC ugy itéli meg, hogy az ok-okozati 6sszefliggés a
glatiramer és az abortusz kézott nem valodszinl. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
glatiramert tartalmazoé termékek kiséroiratait ennek megfeleléen maddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa

A glatiramerre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjdn a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
glatiramert tartalmazd gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat
a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a&llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, glatiramert
tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Alkalmazasi eloiras

20 mg/ml és 40 mg/ml er6sségre alkalmazhatd:
o 4.4 pont
Egy figyelmeztetést a kovetkezOképpen kell mddositani:

A forgalomba hozatalt kovetden ritka esetekben a <termék nevel>-val(vel) kapcsolatos sulyos
majkarosodast jelentettek (beleértve a sargasaggal jaro hepatitist, majelégtelenséget és izolalt
esetekben majtranszplantaciét). A majkarosodas a <termék neve>-kezelés megkezdése utan
napokon-éveken belil jelentkezett. A stlyos majmiikodési zavar a kezelés abbahagyasaval a
legtobb esetben helyreallt. Ezekbenazesetekben-azegyidejilegjelentettdHapetokkozétartezott

Bizonyos esetekben ezek a reakciodk tulzott alkoholfogyasztas, a meglévé vagy korabbi
majkarosodas vagy egyéb lehetséges hepatotoxikus gydgyszerek alkalmazasa. A betegeknél
rendszeresen ellendrizni kell a majkarosodas jeleit, és tajékoztatni kell 6ket, hogy
majkarosodas tiinetei esetén azonnal forduljanak orvoshoz. Klinikailag jelentés majkarosodas
esetén mérlegelni kell venni a <termék neve> abbahagyasat.

. 4.8 pont

A mellékhatésok tablazata feletti részt a kovetkezéképpen kell moédositani:

A kovetkez6 tablazat a-placebo-esoporthozképest—<Copaxene>—<glatiramer-acetat 26-mgrmb>kezelt
betegekenteggyakrabban—eléfordulé-6sszesmelékhatast a_klinikai vizsgalatok soran jelentett és a
forgalomba hozatalt kovetden tapasztalt mellékhatasokat mutatja. Ezekazadatek A klinikai
vizsgalatokbdl szarmazé adatok négy kulcsfontossagu (pivotalis), kettés vak, placebokontrollos
klinikai vizsgalatbol szarmaznak, amelyeket 6sszesen 512, napi 20 mg glatiramer-acetattal kezelt
betegen, és 509 placebdval kezelt betegen, maximum 36 hdnapon keresztlil végeztek. Harom, az
RRSM kérformaban végzett vizsgalatban 269, napi 20 mg glatiramer-acetattal kezelt sclerosis
multiplexes beteg, és 271 placebdval kezelt sclerosis multiplexes beteg vett részt maximum 35
hénapon keresztiil. A negyedik vizsgalatban 243 olyan beteget kezeltek napi 20 mg glatiramer-
acetattal, illetve 238-at placebdval 36 hénapon keresztlil, akik atestek az elsé klinikai shubon, és
akiknél nagy volt a klinikailag manifesztalodott SM kialakulasanak kockazata.

A kovetkez6 nemkivanatos esemény(eke)t kell hozzaadni a Maj- és epebetegségek, illetve tlinetek
szervrendszeri kategdéridhoz Ritka gyakorisaggal

Toxikus hepatitis, majkarosodas

A kovetkez6 nemkivanatos esemény(eke)t kell hozzdadni a Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek
szervrendszeri kategoriahoz, ,Nem ismert” gyakorisaggal:

Majelégtelenség*

Az Majelégtelenség mellékhatast labjegyzettel kell kiegésziteni, amit a mellékhatasok tablazata ala kell
beilleszteni a kovetkez6 megfogalmazassal:

*Néhany esetben majtranszplantacioét tett sziikségessé.



A kovetkez6 bekezdést el kell tavolitani a 4.8 pontbdl

Alkalmazasi eldiras

20 mg/ml és 40 mg/ml er6sségre alkalmazhato:

. 4.8 pont

A kovetkez6 nemkivanatos esemény(eke)t el kell tavolitani:

Abortusz

Betegtajékoztatd

4. pont Lehetséges mellékhatasok

Ezt a szakaszt az aldbbiak szerint kell moédositani:

Majproblémak

Ritka esetekben majproblémak vagy majproblémak sulyosbodasa fordulhat el a <termék neve>
alkalmazasakor, beleértve a majelégtelenséget is (ami néhany esetben majtranszplantaciot tett
sziikségessé).

Betegtajékoztatd

4. pont Lehetséges mellékhatasok

A kovetkez6 nemkivanatos esemény(eke)t el kell tavolitani:

Abortusz



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: Julius CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2021. szeptember 6
tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2021. november 4
madositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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