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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 sanatatii, De comun acord cu Agentia Europeand pentru
Medicamente, Agentia Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale (AMDM) din Republica
Moldova, doresc sd 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
medicala 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 siguranti

Medicamentele care contin acetat de glatiramer sunt indicate pentru tratamentul sclerozei multiple
(SM) forma cu recaderi si remisiuni si nu au indicatie in 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 ca medicamentul este asociat atat 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 injectabild si pentru glatiramer acetat 40 mg/ml solutie
injectabila.

Pacientii care primesc tratament cu glatiramer acetat cat si apartinatorii acestora, trebuie informati
despre semnele si simptomele reactiilor anafilactice si instruiti sa solicite imediat asistentd
medicald de urgentd 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 reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentelor cu continut de Glatiramer acetate catre Agentia Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale din Republica Moldova, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova (www.amdm.gov.md), la sectiunea Raporteaza o
reactie adversa.
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Anexa

Lista de medicamente care contin Glatiramer acetate in Republica Moldova:

Denumirea medicamentului | Companie Nr./data inregistrare

Sclerthon Synthon BV, Olanda 29467 din 22.12.2023
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