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Acetat de glatiramer: reactiile anafilactice pot sa apara in interval de luni
pana la ani de zile de la initierea tratamentului cu acetat de glatiramer

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR), detinatorii autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele care
contin acetat de glatiramer doresc sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat:

* Reactiile anafilactice pot sa apara atat la scurt timp dupa administrarea unui
medicament care contine acetat de glatiramer cat si in decurs de luni pana la
ani de zile de la initierea tratamentului. Au fost raportate cazuri cu evolutie
fatala.

* Pacientii si/sau apartinatorii acestora trebuie sfatuiti cu privire la semnele si
simptomele unei reactii anafilactice si indrumati sa solicite imediat asistenta
medicald de urgenta in cazul aparitiei unei reactii anafilactice.

* In cazul in care apare o reactie anafilactica, tratamentul cu un medicament
care contine acetat de glatiramer trebuie intrerupt.

Informatii suplimentare privind problema de siguranta

Medicamentele care contin acetat de glatiramer sunt indicate pentru tratamentul sclerozei multiple
(SM) forma cu recaderi si remisiuni si nu au indicatie n tratamentul SM progresive primara sau
secundard. Glatiramer acetat este aprobat pentru administrare subcutanatd sub forma de solutie
injectabild cu concentratia de 20 mg/ml (cu administrare o data pe zi) si de 40 mg/ml (administrata
de trei ori pe saptamana).

Glatiramer acetat poate provoca reactii post-injectare, precum si reactii anafilactice.



In urma unei analize la nivelul Uniunii Europene a tuturor datelor disponibile referitoare la reactiile
anafilactice la glatiramer acetat, s-a concluzionat faptul cd medicamentul este asociat atit cu reactii
anafilactice cu debut imediat, cét si cu debut Intarziat, de la luni pana la ani de zile de la initierea
tratamentului. Au fost raportate cazuri cu evolutie fatala.

Reactiile anafilactice raportate sunt incadrate ca fiind mai putin frecvente (=1/1000 pana la <1/100)
pentru glatiramer acetat 20 mg/ml solutie injectabila si pentru glatiramer acetat 40 mg/ml solutie
injectabila.

Pacientii care primesc tratament cu glatiramer acetat cat si apartindtorii acestora, trebuie informati
despre semnele si simptomele reactiilor anafilactice si instruiti sd solicite imediat asistentad
medicala de urgenta daca apare o reactie anafilactica. Acest lucru este deosebit de important, avand
in vedere gravitatea reactiilor anafilactice si posibilitatea de auto-injectare la domiciliu. In plus,
unele dintre semnele si simptomele unei reactii anafilactice se pot suprapune cu reactiile post-
injectare, ceea ce duce la o potentiald intarziere in identificarea unei reactii anafilactice.

Informatiile din prospectul medicamentelor care contin glatiramer acetat vor fi actualizate cu
informatii noi privind riscul aparitiei reactiilor anafilactice, privind riscul aparitiei reactiilor
anafilactice in decurs de luni pana la ani de zile la initierea tratamentului, precum si cu noile masuri
care trebuie luate.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu medicamentele care contin
acetat de glatiramer (Copaxone 40 mg/ml solutie injectabila in seringa preumpluta, Remurel 20
mg/ml si 40mg/ml solutie injectabild in seringa preumplutd) catre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +40 31423 24 19

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentantele locale ale detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale detinatorilor autorizatiilor de punere
pe piata

Pentru intrebdri si informatii suplimentare va rugam sa contactati companiile farmaceutice,
utilizand datele de contact prezentate in Anexa 1.



Anexa 1 — Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Denumire produs, Detinatorul Reprezentanta locala si adresa de DCI Email Telefon de contact/
concentratie si autorizatiei de corespondenta farmacovigilenta Fax
forma farmaceutica | punere pe piata Romania
(DAPP)
COPAXONE 40 TEVA Teva Pharmaceuticals S.R.L. Glatiramer | safety.romania@teva- | Tel: 0758 243 994
mg/ml SOL. INJ. IN PHARMACEUTICALS | Calea 13 Septembrie nr. 90, Grand acetat romania.ro Fax: +4021.
SERINGA S.R.L. - ROMANIA Offices, JW Marriott, etaj 9, Sector 5, 230.65.23
PREUMPLUTA Bucuresti, Romania
Tel: +4021 230 65 24
E-mail: safety.romania@teva-romania.ro
REMUREL 20 mg/ml, | LABORMED Labormed Pharma S.A. Glatiramer | PV- Tel: +4021 304 71
SOL. INJ. IN SERINGA | PHARMAS.A. - Bd. Theodor Pallady nr. 44B acetat Romania@zentiva.com | 29; +40 304 75 97
PREUMPLUTA ROMANIA Adresa de corespondenta: (call-center)

REMUREL 40 mg/ml,
SOL. INJ. TN SERINGA
PREUMPLUTA

Bd. Theodor Pallady nr. 50, sector 3,
Bucuresti, cod postal: 032266, Romania
Tel: +4021 304 75 97

Email: PV-Romania@zentiva.com

Fax: +40 21 345 40
04
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