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YACTHHA VI: PE3IOME IIVIAHY YIIPABJIIHHA PUSUNKAMUAU

Pe3rome nuiany ynpasJiiHHSI pU3MKaMHM /I JiKapcbkoro 3aco0y Konmakcon 40
(Copaxone® 40) Ta KOMAKCOH®-TEBA (COPAXONE®-TEVA)
(riiatupamepy amerar)

Ile pestome Ilnmany ympasninas pusukamu (IIYP) ans nikapcekoro 3aco0y Komakcon 40
(Copaxone® 40) ta KOITAKCOH®-TEBA (COPAXONE®-TEVA) (rmarupamepy arerar). Y
[TYP ommcani BaxnMBI PU3MKH, TOB’S3aHI 13 3aCTOCyBaHHsIM mpenapary KomakcoH®, muisxu
MiHiMi3alil IUX PU3MKIB Ta OTPUMaHHS OUIBII eTabHOI iH(pOpMaLii PO pU3KKH 1 He3 sicoBaHi
nuTaHHs (BiacyTHA iH(opMarltis) oo npemapaty Konakcon®.

Y IHCTpyKmii I MEAMYHOTO 3acTOCYyBaHHS Jikapcbkoro 3acob0y (IM3), y KopoTkiid
xapaktepuctuni (KXJI3) ta nuctky-Bkmaami nikapchkoro 3aco0y KomakcoH® BukiageHa
BaXJIWBa i1HGOpMAIlisA Ui MEIUYHUX NPAIIBHUKIB 1 TAI[I€HTIB MPO HAJEKHE 3aCTOCYBaHHS
npenapaty Konakcon®.

BaxmBi HOBI mpoOjieMH 4YM 3MIHM TOTOYHUX MpoOIeM BinoOpaKaTUMYyThCS B OHOBJIEHUX
Bepciax [TYP mns mikapceekoro 3aco0y KomakcoH®.

I. Jlikapcbkuii 3aci0 i AJ151 40r0 BiH 32CTOCOBYETHCH

Komakcon® 3apeecTpoBaHO JJ1s1 TIKYBaHHS PEIUIUBYIOUNX (DOPM PO3CISTHOTO CKJIEpO3y (MOBHUH
NepeTiK MOKa3aHb HaBeJIeHO B IHCTPYKIT A1 MEIMYHOTO 3aCTOCYBaHHS JTIKAPChKOT0 3ac00y Ta

KXJI3).

Jlikapchkuii 3aci0 MICTUTh TIIaTUPAMEPY alleTaT SK JIIF09y PEUOBHUHY Ta 3aCTOCOBYETHCS Y
BUTJISITI TIIKIPHOT 1H €KIIii.

I1. Pu3uku, noB’sA3aHi 3 JikapcbKUM 3ac000M, i 3ax01M il MiHiMi3aLii un
NMOAAJbIIOI XAPAKTEPUCTUKH HMX PU3UKIB

Hwxue BUKIIaIEHO BaXKJIMBI PU3MKH, TOB’sI3aHi 13 3acTocyBaHHsIM npenapaTy Konmakcony® ®, a
TaKOX 3aXO0JH, CIPSIMOBaHI Ha MIHIMI3aIllI0 IIMX PU3HKIB, 1 3aIPONOHOBAHI TOCIIIKCHHS IS
OUTHIII JIETATLHOTO BUBYCHHS PHU3HUKIB, TOB’S3aHUX 13 3aCTOCYBAHHSIM JIKApCHKOTO 3aco0y
Komakcon®.

3axoaamu, COpsIMOBAaHUMH Ha MIHIMI3aIliI0 PU3UKIB, 1I€HTU(IKOBAHUX JIJIS JTIKAPCHKUX 3aCO0IB,
MOXYTb OyTH:

e CreniasibHa iHpOpMallisd, Taka SK 3aCTEPEKEHHs, MOMEPEPKEHHS Ta peKOMEHalii
010 HAJIEXKHOTO 3aCTOCYBAHHS Mpenapary, BUKIaaeHi y [HCTpyKiii A/is MeTUIHOTO
3aCTOCYBaHHSI JIIKapChKOTo 3aco0y, B JUCTKY-BKJIAIl Ta KOPOTKIA XapaKTEPUCTHIII
TKapChKOTO 3ac00y ¥ MpU3HAYEH] [ MAII€HTIB 1 MEAMYHUX MPAI[iBHUKIB,;

e BaxnuBi pekoMeHallli, HaBeIeHI Ha yIaKOBIIi JIIKApChKOTO 3ac00Y;
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e 3aTBep/UKCHUN pO3MIp YMAKOBKM — KUIBKICTH JKapchKoro 3aco0y B yHaKoOBII
00MpaETHCSA TAKMM YHMHOM, 100 3a0€3MEeUYUTH HOTO HaJIeKHE 3aCTOCYBaHHS;

e Jlopsamok BiamyckKy JiKapchKoro 3aco0y — crmociO, B KWW mpemnapar MOTparuise A0
namieHTiB  (mpumipoMm, 3a perentoM abo 0e3 permenrta), MOXE JOTMOMOITH
MIHIMI3YBaTH PU3HMKH, TIOB’s13aH1 3 1OT0 3aCTOCYBAHHSIM.

Pazom Taki 3ax01u CKIaMa0Th pYMuUHHI 3aX00u 3 MiHIMI3ayii pu3uxis.

JloAaTKOBO /10 3a3HAYEHMX 3aXOIB MPOBOIUTHCS Oe3nepepBHUM 30ip Ta peryiaspHUN aHaui3
iHpopMmanii mpo moOiuHi ABUILA, BKIIOYHO 3 OIIHKOIO PeryispHO OHOBIIOBaHUX 3BITIB 3 Oe3neku
(PSUR), mo 3abe3nedye MOXIUBICTh BXHUTTS, IPH HEOOX1THOCTI, HEBIAKIAAHUX 3ax0iB. Taki
3aX0JIM CKIIAQIAI0Th PYMUHHY OIANbHICIb 3 PAPMAKOHASTADY.

SIkmo BaxuMBa iHQOpMAaLlis, 1O MOXeE BIUIMBATH Ha O€3MeKy 3acTOCYBaHHS IIpernapary
Komakcon®, 1m1e He oTpuMaHa, Ipo 1€ BKa3yEThCS y O3/ «BIACYTHS 1H(POpMAIish HIKYE.

I1.A Ilepenik BasKIMBHUX PU3HKIB i BiACYTHBOI iH(opManii

BaxxnuBumu pusukamu aiis npernapary KomakcoH® € pusukH, siKi MOTPeOYIOTh 3aCTOCYBaHHS
CreliaIbHUX 3aXO/iB 3 YNPAaBIiHHSI PU3MKAMHU JJs MOAAIBIIOTO BHBUEHHS a00 MiHiMizamii
PU3UKY 3 METOI0 3a0e3MeueHHs] OEe3MEeYHOr0 3acTOCYBaHHS JIIKapCchkoro 3acoly. Bakmmsi
PU3UKU TOJAUIAIOTHCS Ha ineHTHdiKoBaHI ab0 mNOTeHMiHHI. [geHTH(iKOBaHI PHU3HKH — IIe
mpo0sieMH, MO0 IKUX 310paHO JOCTATHRO CBITYEHbB, SIKI TOBOMATH IX 3B'SA30K 13 3aCTOCYBAHHSIM
npenapary KomakcoH®. [loTeHIITHUMU pU3UKaMU BBaXKAIOTHCS MPOOIEMH, SIKI MOXKYTh OyTH
MOB’sI3aH1 13 3aCTOCYBaHHSAM IIHOTO MpEmapary, BUXOASYM 3 HASBHUX JTaHWX, OJHAK IS SIKUX
Takvii 3B'S30K OCTATOYHO HE BCTAHOBJICHHWH 1 MOTpedye IOJATKOBOTO BUBYEHHS. BincyTHs
iHdopmartis — iHbopMarlis moa0 0e3MeKn JiKapchKoro 3acoly, sSka € BIICyTHROIO Ha IIeH Jac 1
Mae OyTH 3i0paHa (IpUMipoM, IO CTOCYEThCS JOBIOTPUBAIIOTO 3aCTOCYBAHHS Mpenapary).

Taoauusa 1: Ilepenik BaxJIUBUX PU3UKIB I BiICyTHBOI iH(popMaii

IepeJik BakINBUX PU3UKIB i BigcyTHLOI iH(opMmanii

Baxumsi inenTudikoBani ®  VpaxeHHS [EUiHKH

PH3UKH

BaxnuBi NOTEHIIIHI pU3UKT e  Bigcyrsi

Bincyrtns inpopmaris e  Besmeka 3aCTOCYBaHHS JIThMH Ta ITiITI TKAMH

I1.B Pe3oMe BaJIMBUX PU3HKIB

Taoauus 2: Pe3rome 3axoaiB 3 papMakoHarJsaay Ta 3axXo/1iB 3 MiHiMi3auii pu3ukiB 3a
npodJjemamn Ge3neKn

BaxauBuii ineHTH}IKOBaHUI PU3UK: ypaKeHHS NeYiHKH

CBigueHHs HASIBHOCTI V KIHIYHAX JOCTiPKEHHSAX YacTO CIIOCTEPIrayiucs BUTAJKH BiIXHJICHHS BiJ HOPMH
3B 3Ky MK PH3HKOM Ta | TOKa3HWKIB ()YHKIIIOHAIBHUX P00 TEUiHKH.

3aCTOCYBAHHAM V nmicaspeectpaniiHoMy Tepio/i HaJXOAMIN MOBITOMIICHHS [IPO PiAKICHI BUMAIKA
JKapChKOTO 3aC00y TSDKKOTO YPAXKEHHS MEYiHKM (y TOMY YHMCII PO TEMATHT 3 )KOBTAHHUIIEIO, IEYIHKOBY
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BaxauBuii ineHTH}IKOBaHUI PU3UK: ypaKeHHS NeYiHKH

HEJIOCTAaTHICTh T4, B OKPEMHUX BHIQ/IKaX, TPAHCIUIAHTALliIO IICYIHKH) IIPH 3aCTOCYBaHHI
rilaTupamepy anerary.

dakropu pu3UKy Ta
IPYITH PU3UKY

Jlo cynyTHIX cTaHiB, IO SIKi ITOBIIOMIISIIOCS B HiCsIpEECTpalifHUX 3BiTax, HAJIEKAIN
HaJMipHEe BXKMBaHHS aJIKOTOJII0, HAasIBHE 3apa3 abo B aHaMHe31 ypaKeHHs IIeYiHKH Ta
3aCTOCYBAHHS IHIIMX MOTEHLIIHO IrelaTOTOKCHYHUX JIIKAPCHKUX 3aC00iB.

3axonu 3 MiHiMizawil
pU3UKY

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxy
KXJI3, po3xin 4.4, 4.8.
JlucTok-BKi1anI, po3ain 2, 4.

Indopmaniss BuksazeHa y Pozmimax «OcobnuBocti 3actocyBanHs.» Ta «[loOiuHi
peakuii» [HCTPYKUii 111 METUYHOTO 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y.

et mikapcbkuii 3aci0 BiAITyCKAETHCS BUHATKOBO 32 PELIEIITOM.

BincyTns indopmanisi: besneka 3acrocyBanHsi AiTbMH Ta MiVTIITKAMU

3axonu 3 MiHiMizawil
pU3UKY

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxy

IHdpopMartito o0 0OMEKEHUX TAHUX PO 3aCTOCYBAHHS y MAII€HTIB JUTSIYOTO BiKY Ta
IIO/I0 TOTO, y SKUX KaTEeropiid MamieHTIB IUTSIYOTO BiKy HE CIiJ] 3aCTOCOBYBATH
JiKapchKui 3aci0, nmpeactaBieHo B po3zaini 4.2 KXJI3.

JIucTOK-BKIA UL, PO3ILT 2.

Indopmaris MO0 OOMEKEHOCTI JaHWX NPO 3aCTOCYBAaHHS MpenapaTty IiThbMH Ta
OiUTITKAMH, a TaKOX IIOJI0 TOTO, B SKUX TPyNax MNeIiaTPUYHUX MALI€HTIB HE CIiJ
3aCTOCOBYBATH JIIKapChKHii 3aci0, BukiaaeHa B Po3nini «Crocib 3acTOCyBaHHS Ta JT03U»
[HCTPYKINT A1 MEIMYHOTO 3aCTOCYBAHHS JIIKaPCHKOTO 3ac00y.

Ie#t mikapcbkwif 3aci0 BiAMyCKAETHCS BUHATKOBO 32 PEIIETITOM.

I1.C Ilnan micasipeecTpaniiiHoi po3pooku

I1.C.1 JocainxeHHs1, IKi € yMOBOIO BH/1a4i peecTpaliiHOIro NOCBiT4eHHs

HocnipkenHss abo croemiagbHi 3000B’S3aHHS, IO € YMOBOIO OTPHUMAHHS PEECTPALiHOrO
MOCBITYEHHS Ha JTiKapchkuii 3acid KomakcoH®, BiACYTHI.

I1.C.2 Inmi goc/riazkeHHs, BKJIKYEHi 10 MJIaHy HicjaspeecTpaniiiHol po3po0ku

Hewmae nocmimxenb, TpoOBEICHHS SIKUX BUMAraeThCs s JiKapchbkoro 3aco0y KomakcoH®.




	ЧАСТИНА VI: РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ
	Резюме плану управління ризиками для лікарського засобу Копаксон 40 (Copaxone® 40) та КОПАКСОН®-ТЕВА (COPAXONE®-TEVA) (глатирамеру ацетат)
	I. Лікарський засіб і для чого він застосовується
	II.A Перелік важливих ризиків і відсутньої інформації
	II.B Резюме важливих ризиків
	II.C План післяреєстраційної розробки
	II.C.1 Дослідження, які є умовою видачі реєстраційного посвідчення
	II.C.2 Інші дослідження, включені до плану післяреєстраційної розробки



