Priloha 1

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpec¢nosti (PSUR) pre glatiramer su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné Gdaje o ,,anafylaxii s dlhou latenciou” z klinickych 3tadii, literatry, spontannych
hlaseni vratane pripadov s pravdepodobnou ¢asovou suvislostou a vzhladom na pravdepodobny
mechanizmus G&inku vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi glatiramerom a ,anafylaxiou s dlhou
latenciou* prinajmendom za oddévodnent moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie

o liekoch obsahujucich glatiramer by sa mali zodpovedajicim spésobom pozmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre glatiramer je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) glatiramer je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha 11

Zmeny v informéaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

[Aplikovatelhé pre lieky s glatirameracetatom 20 mg/ml a 40 mg/ml]
. Cast 4.4

Upozornenie sa mé pozmenit nasledovne:

[Nazov lieku] sa ma podavat iba subkutanne. [Nazov lieku] sa nema podavat intravendzne alebo
intramuskularne.

Glatirameracetat mdze spdsobit reakcie po injekcii, ako aj anafylaktické reakcie (pozri ¢ast
4.8):

Reakcie po injekcii

Osetrujlci lekdr ma pacientovi vysvetlit, Ze v priebehu par mindt po podani injekcie [nazov lieku] sa
mobZze objavit niektora z nasledujlcich reakcii: vazodilatacia (s¢ervenanie), bolest na hrudi, dyspnoe,
palpitacie alebo tachykardia (pozri ¢ast 4.8). V&é$ina tychto priznakov trva kratko a vymizne spontanne
bez nasledkov. Ak sa objavi zavazny neziaduci G¢inok, pacient musi okamzite prerusit liecbu a ma
vyhladat svojho lekara alebo lekara na pohotovosti. Symptomaticka liecba sa méze zadat podla uvazenia
lekéara.

Nie je zname, Ze by niektora skupina pacientov bola viac ohrozena tymito reakciami. Napriek tomu sa
musi postupovat opatrne pri podavani [nazov lieku] pacientom s poruchami srdca. Tito pacienti musia
byt podas lie¢by pravidelne sledovani.

urtikariay—Anafylaktické reakcie sa mézu vyskytniat kratko po podani glatirameracetéatu,

dokonca mesiace az roky po zacati liecby (pozri ¢as 4.8). Boli hlasené pripady s fatalnym
koncom. Niektoré priznaky a prejavy anafylaktickych reakcii sa mézu prekryvat s reakciami

po injekcii. Ak-streakeiezdvazné—musi-sa—zadat

prerusenes

, v

V3etci pacienti lieéeni [nazov lieku] a opatrovatelia by mali byt informovani o priznakoch
a prejavoch Specifickych pre anafylaktické reakcie a o tom. 7e v pripade vyskytu takychto
priznakov by mali okamzite vyhl'adat lekadrsku pomoc (pozri ¢ast 4.8).

Ak sa vyskytne anafylakticka reakcia, liecba [nazov lieku] sa musi prerusit (pozri cast 4.3).

[Aplikovatelhé pre lieky s glatirameracetatom 20 mg/ml]
. Cast 4.8

Nasledujluce neziaduca(-e) reakcia(-e) sa ma(maju) pridat pod triedu orgédnovych systémov Poruchy
imunitného systému s frekvenciou ,,menej Casté“:

Anafyvlakticka reakcia
[-]

Opis vybranych neziaducich reakcii pod tabulkovym zoznamom neziaducich reakcii sa mé pozmenit
nasledovne:




Opis vvybranych neziaducich reakcii

Anafylaktické reakcie sa mdzu vyskytnat kratko po podani glatirameracetatu, dokonca
mesiace az roky po zadati lie¢by (pozri ast 4.4).

[Aplikovatelné pre lieky s glatirameracetatom 40 mg/ml]
. Cast 4.8

Nasledujuce neziaduca(-e) reakcia(-e) sa ma(maju) pridat pod triedu orgdnovych systémov Poruchy
imunitného systému s frekvenciou ,,menej ¢asté*:

Anafylakticka reakcia

L]

Opis vybranych neziaducich reakcii pod tabulkovym zoznamom neZiaducich reakcii sa ma upravit
nasledovne:

L]

Zaznamenanych je niekolko Specifickych neziaducich reakcii:

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
[Aplikovatelné pre lieky s glatirameracetatom 20 mg/ml a 40 mg/ml]
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete [nazov lieku]

Upozornenia a opatrenia

[Nazov lieku] mdze spdsobovat zavazné alergické reakcie, z ktorych niektoré mézu byt Zivot

ohrozujlce. Tieto reakcie sa mdézu vyskytnat kratko po podani, dokonca mesiace az roky po
zacati lie€by a dokonca aj vtedy, ak predchadzajlice podania boli bez alergickych reakcii.

Priznaky a prejavy alergickych reakcii sa mdézu prekryvat s reakciami po podani injekcie. Va3

lekar vas bude informovat o priznakoch alergickej reakcie.

[Aplikovatelnhé pre lieky s glatirameracetatom 20 mg/ml]

4. Mozné vedlajsie ucinky



Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat vedlajdie U¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie (precitlivenost, anafylakticka reakcia)
V-zriedkavyeh-pripadech Kratko po podani u vas moze vzniknut zavazna alergicka reakcia na tento
liek. Toto je menej asty vedl'ajsi Géinok. Tieto reakcie sa mdzu vyskytniat mesiace az roky po

zacati liecby [nazov lieku] a dokonca aj vtedy. ak predchadzajlice podania boli bez

alergickych reakcii.

Prestarite pouzivat [nazov lieku] a ihned kontaktujte svojho lekadra alebo chodte na oddelenie
pehetevesti-urgentného prijmu do najblizSej nemocnice, ak spozorujete akékolvek nahle prejavy
tychto vedlajsich ucinkov:

- rozsiahla vyrazka (Cervené skvrny alebo zihlavka)

= opuch ocnych vieCok, tvare, atebe pier,_ust, hrdla alebo jazyka
- nahla dychavi¢nost, tazkosti s dychanim alebo sipot

« krle (zachvaty krcov)

- tazkosti s prehitanim alebo hovorenim

< mdloba, pocit zavrate alebo mdloby

e kolaps

[Aplikovatelné pre lieky s glatirameracetatom 40 mg/ml]
4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze spbsobovat vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie (precitlivenost, anafylakticka reakcia)
Kratko po podani u vas méze vzniknut zavazna alergicka reakcia na tento liek. Je-te Toto je menej

dasty_vedl'ajsi Géinok. Tieto reakcie sa mdzu vyskytnat mesiace aZ roky po zadati lieéby

[nazov lieku] a dokonca aj vtedy, ak predchéadzajlce podania boli bez alergickych reakcii.

Prestarite pouzivat [nazov lieku] a ihned kontaktujte svojho lekara alebo chodte na oddelenie
pehetevesti-urgentného prijmu do najblizSej nemocnice, ak spozorujete akékolvek nahle prejavy
tychto vedlajsich ucinkov:

- rozsiahla vyrazka (Cervené skvrny alebo Zihlavka)

= opuch o¢nych vieCok, tvare, alebe pier, Ust, hrdla alebo jazyka
- nahla dychavi¢nost, tazkosti s dychanim alebo sipot

= kfce (zachvaty kflov)

- taZkosti s prehltanim alebo hovorenim

< mdloba,pocit zavrate alebo mdloby

» kolaps




Priloha 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jul/2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 08/09/2024
prisluSnym vnutroStatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 07/11/2024

(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




