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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre glatiramer si vedecké zavery nasledovné:

Poskodenie pecene

Vzhladom na dostupné Gdaje o zavaznom poskodeni pecene z klinickych ska3ani a spontannych
hlaseni, vratane niektorych pripadov blizkeho ¢asového vztahu, vymiznutia po ukonceni podavania
lieku ,,positive de-challenge* a/alebo opakovaného vyskytu po opakovanom podani lieku ,,positive re-
challenge* povaZuje vybor PRAC kauzalny vztah medzi glatiramerom a zavaznym poskodenim pecene
za stanoveny. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujuce glatiramer sa
maju prisludne upravit.

Potrat

Vzhladom na dostupné Udaje tykajlce sa potratu z klinického(-ych) skasania(-i), literattry

a spontannych hlaseni povazuje vybor PRAC kauzalny vztah medzi glatiramerom a potratom za
nepravdepodobny. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o lieku pre lieky obsahujuce glatiramer
sa maju prisludne upravit.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, méa (majui) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské $taty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce glatiramer, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurépskej anii, alebo st predmetom
buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

Tyka sa liekovych sil 20 mg/ml a 40 mg/mi:
- Cast 4.4
Varovanie méa byt upravené nasledovne:

Pozorovali sa zriedkavé pripady zavazného poskodenia pecene (vratane hepatitidy, zlyhania pecene
a izolovanych pripadov transplantacie pecene). Poskodenie pecene sa vyskytlo niekolko dni aZ rokov od

s vve

vyrieSila. Stbezré-stavyhlasenévtyehtopripadoeh-V niektorych pripadoch sa tieto reakcie

vyskytli v pritomnosti nadmernej& konzumaciet alkoholu, sic¢asného po3kodeniae pecene alebo
poskodeniae pecCene v anamnéze a pouzivaniae inych potencialne hepatotoxickych liekov. Pacienti
majd byt pravidelne sledovani ohl'adne prejavov poskodenia peéene a maja byt pouéeni
o tom, aby v pripade priznakov poskodenia pecene vyhl'adali okamzZiti lekarsku pomoc.
V pripade klinicky vyznamného poskodenia pecene je potrebné zvazit ukondenie lie¢by <liek>.

- Cast 4.8
Cast tykajlica sa neziaducich reakcii sa ma upravit nasledovne:

Y v i , oy . . . . e ot
acetdtom20-mg/mi>—-akoupacientov-dostivajtcich-placebe,—-NezZiaduce reakcie identifikované

v klinickych skuSaniach a zo skusenosti po uvedeni lieku na trh st zhrnuté v nasledujucej
tabulke. Fiete-tidajeUdaje z klinickych skasani pochadzaja zo $tyroch pivotnych, dvojito
zaslepenych, placebom kontrolovanych klinickych sktsani s celkovym poctom 512 pacientov lieCenych
glatiramer acetatom 20 mg/den a 509 pacientov lieCenych placebom pocas az 36 mesiacov. Do troch
skUSani u pacientov s relaps-remitujucou skler6zou multiplex (RRMS) bolo zahrnutych 269 pacientov,
ktori boli lieCeni glatiramer acetatom 20 mg/def a 271 pacientov dostavajucich placebo, pocas az

35 mesiacov. Stvrté skasanie u pacientov s prvou klinickou epizédou a zistenym vysokym rizikom
vzniku klinicky jednoznacnej sklerdézy multiplex zahffialo 243 pacientov lieCenych glatiramer acetatom
20 mg/den a 238 pacientov dostavajucich placebo pocas az 36 mesiacov.

Nasledujuca(-e) neziaduca(-e) reakcia(-e) sa ma(maju) pridat pod triedu organovych systémov
Poruchy pecene a Zl¢ovych ciest s frekvenciou ,,Zriedkavé*:

Toxicka hepatitida, poskodenie pecene

Nasledujuca(-e) neZiaduca(-e) reakcia(-e) sa ma(maju) pridat pod triedu organovych Poruchy peéene
a zICovych ciest s frekvenciou ,,Nezname*:

Zlyhanie pecene”

Pod tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii sa ma pridat pozndmka pre neziaducu liekov( reakciu
»Zlyhanie pecene” v nasledujlicom zneni:

“Bolo hlasenych niekol'’ko pripadov transplantacie pecene.

Nasledujuci odstavec sa ma z ¢asti 4.8 odstranit



Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

Tyka sa liekovych foriem 20 mg/ml a 40 mg/mil:
- Cast 4.8
Nasledujuca(-e) neziaduca(-e) reakcia(-e) sa ma(maji) odstranit:

Poetrat

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 4. Mozné vedlajsie Gcinky

Tato ¢ast ma byt upravena nasledujicim spésobom:
Problémy s pecenou

Pocas lie¢by <liek> sa zriedkavo mdZu vyskytn(t problémy s pecefiou alebo zhordenie problémov
s pecCenou, vratane zlyhania pecene (niektoré pripady veduce k transplantacii pec¢ene).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Cast 4. Mozné vedlajsie Gcinky
Nasledujuca(-e) neziaduca(-e) reakcia(-e) sa ma(maji) odstranit:

Potrat
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutroStatnym organom:

6. september 2021

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

4. november 2021




