CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remurel, 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan (jedna amputko-strzykawka) zawiera 40 mg glatirameru
octanu*, co odpowiada 36 mg glatirameru w postaci zasady.

* Glatirameru octan (Glatirameri acetas) jest solg octanowg syntetycznych polipeptydow
zawierajacych cztery naturalnie wystepujace aminokwasy: kwas L-glutaminowy, L-alanine,
L-tyrozyne oraz L-lizyn¢ w zakresie utamka molowego wynoszacego odpowiednio
0,129-0,153, 0,392-0,462, 0,086-0,100 oraz 0,300-0,374. Srednia masa czasteczkowa
glatirameru octanu miesci si¢ w zakresie 5 000-9 000 daltonow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Przejrzysty, bezbarwny do jasnozoltego lub brazowawego roztwor, bez widocznych czastek.
Wartos¢ pH roztworu do wstrzykiwan wynosi od 5,5 do 7,0, a osmolarnos¢ okoto

300 mOsmol/l.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Glatirameru octan jest wskazany do stosowania w leczeniu rzutowych postaci stwardnienia
rozsianego (ang. multiple sclerosis, MS) (patrz punkt 5.1 w celu uzyskania waznych
informacji dotyczacych grup pacjentdow, U ktorych skuteczno$¢ leczenia zostata ustalona).
Glatirameru octan nie jest wskazany w pierwotnie lub wtornie postepujacych postaciach
stwardnienia rozsianego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecane dawkowanie u dorostych to 40 mg glatirameru octanu (jedna amputko-strzykawka)
podawane we wstrzyknigciu podskdrnym trzy razy w tygodniu, w odstepie co najmniej

48 godzin pomiedzy podaniami.

Obecnie nie jest wiadomo, jak dlugo pacjent powinien by¢ leczony.

Decyzje o dlugotrwatym leczeniu lekarz prowadzacy powinien podja¢ indywidualnie.

Dzieci i mlodziez



Nie przeprowadzono badan klinicznych ani badan farmakokinetycznych z zastosowaniem
glatirameru octanu u dzieci lub mtodziezy. U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat brak
jest dostegpnych wystarczajacych informacji dotyczacych stosowania glatirameru octanu w
dawce 40 mg/ml trzy razy w tygodniu , umozliwiajgcych sformutowanie zalecen jego
stosowania. Dlatego w tej grupie pacjentdow nie nalezy stosowac¢ glatirameru octanu w dawce
40 mg/ml trzy razy w tygodniu.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania glatirameru octanu u pacjentow w podesztym
wieku.

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek
Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania glatirameru octanu u pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Podanie podskorne.

Pacjentom nalezy udzieli¢ instrukcji dotyczacych technik samodzielnego wykonywania
wstrzyknig¢ leku. Personel medyczny powinien nadzorowac pierwsze samodzielne
wstrzyknigcie 1 obserwowac pacjenta przez 30 minut po wstrzyknigciu.

Nalezy zmienia¢ miejsce kazdego wstrzyknigcia w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa
podraznienia lub bolu w miejscu podania. Odpowiednimi miejscami do samodzielnego
wykonywania wstrzyknig¢¢ sa brzuch, ramiona, biodra i uda.

4.3 Przeciwwskazania

Glatirameru octan jest przeciwwskazany w nast¢pujacych przypadkach:
. Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Glatirameru octan nalezy podawa¢ wylacznie podskdrnie. Glatirameru octanu nie wolno
podawa¢ dozylnie ani domig$niowo.

Leczenie glatirameru octanem nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza neurologa lub
lekarza z doswiadczeniem w leczeniu stwardnienia rozsianego.

Lekarz prowadzacy powinien wyttumaczy¢ pacjentowi, ze w ciagu kilku minut po
wstrzyknigciu glatirameru octanu moze wystapic reakcja W postaci co najmniej jednego

Z nastgpujacych objawdw: rozszerzenie naczyn krwionos$nych (zaczerwienienie skory), bol
w klatce piersiowej, dusznos$¢, kotatanie serca lub tachykardia. Wigkszos$¢ tych objawow jest
krétkotrwata 1 ustepuje samoistnie bez jakichkolwiek nastepstw. W przypadku wystapienia
ciezkich dziatan niepozadanych pacjent musi natychmiast przerwac stosowanie glatirameru
octanu i skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub lekarzem pogotowia ratunkowego.
Leczenie objawowe moze zosta¢ wdrozone zgodnie z decyzja lekarza.

Brak dowodéw wskazujacych na to, ze szczegdlne grupy pacjentéw sg bardziej narazone na
ryzyko wystapienia tych reakcji. Mimo to nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania



glatirameru octanu pacjentom, u ktorych wystepowaty wczesniej zaburzenia serca. W trakcie
leczenia nalezy regularnie kontrolowac stan zdrowia tych pacjentow.

Rzadko opisywano drgawki i (lub) reakcje anafilaktoidalne lub alergiczne. Rzadko moga
wystapi¢ powazne reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, anafilaksja lub pokrzywka).
Jezeli reakcje sg ciezkie, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie i przerwac stosowanie
glatirameru octanu.

Przeciwciata reagujace z glatirameru octanem byty wykrywane w surowicy pacjentow
podczas codziennego dtugotrwalego leczenia glatirameru octanem. Maksymalne stezenia tych
przeciwcial wystepowaty srednio po 3-4 miesigcach, a nastgpnie zmniejszaly si¢ 1 osiggaty
stalg warto$¢ nieco wigksza od wartosci poczatkowe;.

Nie ma dowodow na to, ze te przeciwciata reagujgce z glatirameru octanem dziataja
neutralizujgco ani na to, ze ich powstawanie moze wptywac na skuteczno$¢ kliniczng
glatirameru octanu.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek podczas
leczenia glatirameru octanem. Wprawdzie nie ma dowodow na odktadanie si¢ kompleksow
immunologicznych w kigbuszkach nerkowych, ale nie mozna wykluczy¢ takiej mozliwosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie oceniano interakcji glatirameru octanu z innymi produktami leczniczymi
Brak danych dotyczacych interakcji z interferonem beta.

Obserwowano zwigkszong czesto$¢ wystepowania reakcji w miejscu wstrzykniecia
U pacjentow otrzymujacych jednoczes$nie glatirameru octan i kortykosteroidy.

Badania in vitro sugerujg, ze glatirameru octan we krwi jest w duzym stopniu zwigzany z
biatkami osocza, ale nie jest wypierany z tych polaczen przez fenytoing lub karbamazeping,
ani nie wypiera fenytoiny lub karbamazepiny z potaczen z biatkami. Niemniej jednak,
poniewaz teoretycznie glatirameru octan moze wptywac na dystrybucje¢ substancji
zwigzanych z bialkami osocza, nalezy uwaznie kontrolowa¢ rownoczesne stosowanie
produktow leczniczych o takich wtasciwosciach.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzgtach nie wykazaty toksycznego wplywu na reprodukceje (patrz punkt 5.3).

Aktualne dane dotyczace stosowania glatirameru octanu w dawce 20 mg/ml u kobiet w ciazy
wskazuja, ze glatirameru octan nie wywoluje wad rozwojowych ani nie dziata toksycznie na
ptéd lub noworodka. Dane dotyczace stosowania glatirameru octanu w dawce 40 mg/ml sa
zgodne z tymi wynikami. Do chwili obecnej nie sg dostepne zadne dane epidemiologiczne.
Jako $rodek ostroznosci, zalecane jest unikanie stosowania glatirameru octanu podczas ciazy,
chyba ze korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia
Brak dostepnych danych dotyczacych przenikania glatirameru octanu, jego metabolitow lub
przeciwcial przeciwko glatirameru octanowi do mleka matki. Nalezy zachowac ostroznos¢




w przypadku podawania octanu glatirameru kobietom karmigcym piersia. Nalezy rozwazy¢
potencjalne ryzyko i korzysci dla matki 1 dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania glatirameru octanu zgromadzono
podczas stosowania glatirameru octanu w dawce 20 mg/ml podawanego podskornie raz na
dobe. W tym punkcie przedstawiono dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania
zgromadzone z czterech badan kontrolowanych placebo z zastosowaniem glatirameru octanu
w dawce 20 mg/ml podawanym raz na dobe oraz z jednego badania kontrolowanego placebo
z zastosowaniem glatirameru octanu w dawce 40 mg/ml podawanym trzy razy w tygodniu.

Nie przeprowadzono bezposredniego porownania bezpieczenstwa stosowania pomiedzy
glatirameru octanem w dawce 20 mg/ml (podawanym raz na dobg) a glatirameru octanem
w dawce 40 mg/ml (podawanym trzy razy w tygodniu) w tym samym badaniu.

Glatirameru octan 20 mg/ml (podawany raz na dobg)

We wszystkich badaniach klinicznych z zastosowaniem glatirameru octanu w dawce

20 mg/ml najczesciej zgtaszanymi przez wigkszos$¢ pacjentow obserwowanymi dziataniami
niepozadanymi byty reakcje w miejscu wstrzykniecia. W badaniach kontrolowanych odsetek
pacjentow, ktorzy zglaszali tego typu reakcje co najmniej raz, byl wiekszy w grupie leczonej
glatirameru octanem w dawce 20 mg/ml (70%) w poréwnaniu z grupg otrzymujacg placebo
(37%). Najczgsciej zgtaszanymi reakcjami w miejscu wstrzykniecia, ktore byly zgtaszane z
wigkszg czgstoscig W grupie leczonej glatirameru octanem w dawce 20 mg/ml w poréwnaniu
z grupa otrzymujaca placebo byly: rumien, bol, stwardnienie tkanki podskornej, Swiad,
obrzek, zapalenie 1 nadwrazliwos¢.

Reakcja w postaci co najmniej jednego lub wiecej z nastgpujgcych objawOw: rozszerzenie
naczyn krwiono$nych, bol w klatce piersiowej, dusznosc¢, kotatanie serca lub tachykardia,
zostala opisana jako natychmiastowa reakcja po wstrzyknigciu. Reakcja ta moze wystapic¢
w ciggu kilku minut po wstrzyknigciu glatirameru octanu. Wystapienie co najmniej jednego
objawu tej natychmiastowej reakcji po wstrzyknigciu zgtaszano co najmniej raz u 31%
pacjentdw otrzymujacych glatirameru octan w poréwnaniu z 13% pacjentéw otrzymujacych
placebo.

Wszystkie dziatania niepozadane, ktore byly zgtaszane z wigksza czestosciag przez pacjentow
otrzymujacych glatirameru octan w dawce 20 mg/ml w poréwnaniu z grupg placebo, sa
przedstawione w tabeli ponizej. Dane pochodzg z czterech podstawowych badan klinicznych
z podwojnie §lepa proba, z kontrolg placebo, w ktorych brato udziat 512 pacjentéw leczonych
glatirameru octanem w dawce 20 mg/ml i 509 pacjentow otrzymujacych placebo
maksymalnie przez 36 miesi¢cy. Trzy badania w postaci rzutowo-remisyjnej stwardnienia
rozsianego (ang. relapsing-remitting MS, RRMS) obejmowaty w sumie 269 pacjentow
leczonych glatirameru octanem w dawce 20 mg/ml i 271 pacjentow otrzymujacych placebo
maksymalnie przez 35 miesiecy. Czwarte badanie dotyczyto pacjentow, u ktorych wystgpit
pierwszy Kklinicznie jawny epizod choroby i zostali oni zaliczeni do grupy wysokiego ryzyka
wystgpienia klinicznie jawnej postaci stwardnienia rozsianego (ang. clinically definite MS,



CDMS); obejmowato ono 243 pacjentéw leczonych glatirameru octanem w dawce 20 mg/ml
I 238 pacjentow otrzymujacych placebo maksymalnie przez 36 miesiecy.
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Zaburzenia oka

Zaburzenia
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miednicy, priapizm,
zaburzenia gruczotu
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W miejscu
wstrzykniecia,
zaburzenia bton
sluzowych



Urazy, zatrucia Zespot
i powiktania po poszczepienny
zabiegach

Czesto$¢ wystepowania o ponad 2% (>2/100) wieksza w grupie leczonej glatirameru
octanem w poréwnaniu z grupa otrzymujacg placebo. Dziatania niepozadane bez
symbolu * oznaczaja roznic¢ mniej niz lub rowna 2%.

§ Okreslenie ,,reakcje w miejscu wstrzyknigcia” (réznego rodzaju) obejmuje wszystkie
zdarzenia niepozadane wystepujace w miejscu wstrzykniecia z wyjatkiem zaniku
W miejscu wstrzyknigcia 1 martwicy w miejscu wstrzykniecia, ktore sg przedstawione
osobno w tabeli.

Obejmuje okreslenia zwigzane z miejscowym zanikiem tkanki thuszczowej w miejscach
wstrzyknigcia.

W czwartym badaniu wymienionym powyzej, po okresie z kontrola placebo prowadzono
dalsze leczenie metodg jawnej proby. Nie zaobserwowano zmian znanego profilu ryzyka
glatirameru octanu w dawce 20 mg/ml podczas leczenia jawnego trwajacego do 5 lat.

Rzadkie przypadki reakcji anafilaktoidalnych (>1/10 000 do <1/1 000) zostaty odebrane od
pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym leczonych glatirameru octanem w niekontrolowanych
badaniach klinicznych i po wprowadzeniu glatirameru octanu do obrotu.

Glatirameru octan 40 mg/ml (podawany trzy razy w tygodniu)

Bezpieczenstwo stosowania glatirameru octanu w dawce 40 mg/ml oceniono na podstawie
badania klinicznego z podwdjnie $lepa proba, pod kontrolg placebo, w ktorych brato udziat
ogbtem 943 pacjentdéw z RRMS leczonych glatirameru octanem w dawce 40 mg/ml trzy razy
w tygodniu i 461 pacjentow otrzymujacych placebo przez 12 miesiecy.

Ogolnie, rodzaj dziatan niepozadanych leku obserwowanych u pacjentow leczonych
glatirameru octanem w dawce 40 mg/ml podawanym trzy razy w tygodniu byt podobny do
tego juz znanego i opisanego dla glatirameru octanu w dawce 20 mg/ml podawanego raz na
dobe. W szczegdlnosci, niepozadane reakcje w miejscu wstrzyknigcia (ang. injection site
reactions, ISRs) i natychmiastowe reakcje po wstrzyknigciu (ang. immediate post-injection
reactions, IPIRs) zgtaszano ze zmniejszong czgstoscig dla glatirameru octanu w dawce

40 mg/ml podawanego trzy razy w tygodniu, niz w przypadku glatirameru octanu w dawce
20 mg/ml podawanego raz na dobe (odpowiednio 35,5% w poréwnaniu do 70% dla ISRs oraz
7,8% w porownaniu do 31% dla IPIRs).

U 36% pacjentow otrzymujacych glatirameru octan w dawce 40 mg/ml zglaszano reakcje w
miejscu wstrzyknigcia w porownaniu do 5% w grupie pacjentow otrzymujacych placebo.

U 8% pacjentéw otrzymujacych glatirameru octan w dawce 40 mg/ml zgtaszano
natychmiastowe reakcje po wstrzyknigciu w poréwnaniu do 2% w grupie pacjentow
otrzymujacych placebo.

Kilka swoistych dziatlan niepozadanych zostato wymienionych ponize;j:

o Reakcje anafilaktyczne obserwowano rzadko (>1/10 000, <1/1 000) u pacjentow ze
stwardnieniem rozsianym leczonych glatirameru octanem w dawce 20 mg/ml w
niekontrolowanych badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu. Reakcje te
zglaszano u 0,3% pacjentéw otrzymujacych glatirameru octan w dawce 40 mg/ml
(niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100).



. Nie zglaszano martwicy w miejscu wstrzykniecia.

. Rumien skory i bol w konczynach, nieopisane dla glatirameru octanu w dawce
20 mg/ml, zglaszano u 2,1% pacjentéw otrzymujacych glatirameru octan w dawce
40 mg/ml (czesto: >1/100 do <1/10).

o Polekowe uszkodzenie watroby oraz toksyczne zapalenie watroby, rowniez rzadko
obserwowane u pacjentow ze stwardnieniem rozsianym leczonych glatirameru octanem
w dawce 20 mg/ml po wprowadzeniu do obrotu, zostaty zgtoszone przez jednego
pacjenta (0,1%) otrzymujacego glatirameru octan w dawce 40 mg/ml (niezbyt czesto:
>1/1 000 do <1/100).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301,

fax: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Opisano kilka przypadkow przedawkowania glatirameru octanu (maksymalnie 300 mg
glatirameru octanu). Przypadki te nie wigzaty si¢ z zadnymi dziataniami niepozadanymi
innymi, niz wymienione w punkcie 4.8.

W przypadku przedawkowania nalezy obserwowac pacjentow oraz wdrozy¢ odpowiednie
leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki immunostymulujace, kod ATC: LO3AX13

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania glatirameru octanu u pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym nie jest do
konca wyjasniony. Uwaza si¢ jednak, ze dziatanie to polega na modyfikacji procesow
immunologicznych, ktore wedtug obecnej wiedzy sa odpowiedzialne za patogeneze
stwardnienia rozsianego. Hipotezg¢ taka potwierdzaja wyniki badan, ktore zostaty
przeprowadzone w celu wyjasnienia patogenezy wywotanego doswiadczalnie, alergicznego
zapalenia mozgu i rdzenia krggowego (ang. experimental allergic encephalomyelitis, EAE).
Stan ten mozna wywota¢ u kilku gatunkdw zwierzat poprzez immunizacj¢ przeciwko
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materialowi z o§rodkowego uktadu nerwowego, zawierajacemu mieling. Jest to czgsto
wykorzystywany zwierzecy model do§wiadczalny do badan nad stwardnieniem rozsianym.
Badania na zwierzetach oraz u pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym wskazuja, ze po
podaniu glatirameru octanu nast¢puje indukcja swoistych supresorowych limfocytéw T 1 ich
aktywacja w tkankach obwodowych.

Postaé rzutowo-remisyjna stwardnienia rozsianego (ang. relapsing-remitting multiple
sclerosis, RRMS)

Dowody potwierdzajace skutecznos$¢ podawania glatirameru octanu w dawce 40 mg/ml we
wstrzyknigciu podawanym podskornie trzy razy w tygodniu w celu zmniejszenia czestosci
rzutdw pochodza z 12-miesigcznego badania pod kontrolg placebo.

W podstawowym badaniu klinicznym posta¢ rzutowo-remisyjna stwardnienia rozsianego
charakteryzowatla si¢ co najmniej jednym udokumentowanym rzutem w ciggu ostatnich

12 miesigcy lub co najmniej dwoma udokumentowanymi rzutami w ciggu ostatnich

24 miesi¢cy lub jednym udokumentowanym rzutem w ciggu ostatnich 12 1 24 miesigcy z co
najmniej jedng T1-zalezng zmiang ulegajaca wzmocnieniu po podaniu gadolinu

w obrazowaniu rezonansu magnetycznego przeprowadzono w ciggu ostatnich 12 miesigcy.

Gléwnym kryterium oceny bylo calkowita liczba potwierdzonych rzutéw. Drugorzedowe
wyniki MRI obejmowaty skumulowang liczbe nowych lub powigkszajacych si¢ T2-zaleznych
zmian oraz skumulowang liczb¢ zwigkszajacych si¢ zmian w wazonych obrazach
T1-zaleznych, mierzonych w miesigcach 6 1 12.

Lacznie 1404 pacjentow przydzielono losowo w proporcji 2:1 do grup otrzymujacych albo
octan glatirameru w dawce 40 mg/ml (n=943) lub placebo (n=461). Obie leczone grupy byty
porownywalne pod wzgledem wyjsciowej charakterystyki demograficznej, cech stwardnienia
rozsianego i parametroéw MRI. Pacjenci wykazywali mediang 2,0 rzutu w ciggu 2 lat przed
badaniem przesiewowym.

W pordéwnaniu z grupg otrzymujacg placebo, u pacjentow leczonych glatirameru octanem
w dawce 40 mg/ml trzy razy w tygodniu doszto do istotnego i statystycznie znaczacego
zmniejszenia pierwotnych 1 wtornych punktow koncowych, ktore sa zgodne z efektem
leczenia glatirameru octanem w dawce 20 mg/ml podawanego raz na dobg.

Ponizsza tabela przedstawia wartosci dla pierwotnych 1 wtérnych punktow koncowych dla
populacji pacjentow zakwalifikowanych do leczenia:

Skorygowane Srednie szacunki

Glatirameru

Punkt koncowy octan Placebo Wartos¢ p
(40 mg/ml) (N=461)
(N=943)

Czgstosci wystgpowania rzutow 0331 0505 p<0,0001

choroby w ciggu roku (ARR)

Bezwzgledna roznica ryzyka*

(95% przedzialy ufnos$ci) -0,174[-0,2841 do -0,0639]

Skumulowana liczba
nowych/powigkszajacych si¢
T2-zaleznych zmian w miesigcach 6 i
12

3,650 5,592 p<0,0001




Wspdlezynnik czestosci** (95%
przedziaty ufno$ci)
Skumulowana liczba wzmocnionych
T1-zaleznych wazonych obrazéw 0,905 1,639 p<0,0001
W miesigcach 6112
Wspdlezynnik czgstosci** (95%
przedziaty ufnosci)
Bezwzgledna roznica ryzyka jest definiowana jako rdznica miedzy skorygowang
srednig ARR glatirameru octanu w dawce 40 mg podawanego trzy razy w tygodniu
a skorygowang $rednig ARR placebo.
**  Wspdlczynnik czestosci jest definiowany jako stosunek glatirameru octanu w dawce
40 mg podawanego trzy razy w tygodniu do skorygowanych $rednich wspotczynnikow
placebo.

0,653 [0,546 do 0,780]

0,552 [0,436 do 0,699]

Nie przeprowadzono bezposredniego poréwnania skutecznosci stosowania pomigdzy
glatirameru octanem w dawce 20 mg/ml (podawanym raz na dobg) a glatirameru octanem
w dawce 40 mg/ml (podawanym trzy razy w tygodniu) w tym samym badaniu.

Nie ma dowoddéw na to, ze leczenie glatirameru octanem miato wplyw na progresje
niepetnosprawnosci lub czas trwania rzutu choroby w tym 12-miesigcznym badaniu.

Obecnie nie ma danych dotyczacych stosowania glatirameru octanu u pacjentow z postacia
choroby pierwotnie lub wtdrnie postgpujaca.

Produkt leczniczy Remurel jest hybrydowym produktem leczniczym. Szczegdtowe
informacje dostgpne sa w wykazie produktéw MRI, pod adresem:
http://mri.medagencies.org/Human/.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan nad wiasciwosciami farmakokinetycznymi u ludzi. Dane z badan
in vitro oraz ograniczone dane z badan z udziatem zdrowych ochotnikow wskazujg na to, ze
po podaniu glatirameru octanu podskdrnie substancja czynna jest szybko wchtaniana, a duza
cze$¢ dawki jest szybko rozktadana do mniejszych fragmentéw juz w tkance podskérne;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne wynikajace z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania
rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod 1 rozwoj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka, poza opisywanym w innych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Ze wzgledu na brak danych o wlasciwosciach
farmakokinetycznych u ludzi nie mozna ustali¢ stosunku marginesow bezpieczenstwa
stosowania produktu po ekspozycji u ludzi 1 zwierzat.

Odktadanie si¢ komplekséw immunologicznych w ktebuszkach nerkowych opisano u
niewielkiej liczby szczurdéw i matp leczonych co najmniej 6 miesigcy. W trwajacym 2 lata
badaniu na szczurach nie obserwowano odktadania si¢ kompleksow immunologicznych
w klebuszkach nerkowych.

Zanotowano wystgpowanie anafilaksji po podaniu produktu zwierzetom wcze$niej uczulonym
($winkom morskim lub myszom). Znaczenie tego faktu u ludzi nie jest znane.



http://mri.medagencies.org/Human/

Dziatanie toksyczne w miejscu podania byto czgsto stwierdzane po wielokrotnym podawaniu
produktu zwierzetom.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznoS$ci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Jesli nie ma mozliwos$ci przechowywania amputko-strzykawek w lodowce, jednorazowo
mozna je przechowywaé w temperaturze od 15°C do 25°C do 1 miesigca.

Po okresie 1 miesigca, jesli amputko-strzykawki z glatirameru octanem nie zostaty zuzyte

I nadal znajduja si¢ w opakowaniu oryginalnym, nalezy je przechowywac¢ w lodéwce (2°C do
8°C).

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampultko-strzykawka z bezbarwnego szkta typu I z zamocowang iglg (igta chroniona
ostonkg), zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej, ktory petni rowniez funkcje ttoka.
Ttok jest wkrgcony w gumowy korek. Kazda amputko-strzykawka jest umieszczona na tacce
z PVC. Cato$¢ w tekturowym pudetku.

Objetos¢ roztworu w strzykawce wynosi 1,0 ml.

3 amputko-strzykawki

12 amputko-strzykawek

36 amputko-strzykawek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania



Tylko do jednorazowego wykorzystania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z Krajowymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alvogen IPCo S.ar.l.

5, Rue Heienhaff

L-1736 Senningerberg
Luksemburg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



