COMUNICACION DIRIGIDA A LOS PROFESIONALES SANITARIOS

Acetato de glatiramero: pueden producirse reacciones anafilacticas
meses o0 afos después del inicio del tratamiento.

14-agosto-2024

Estimado profesional sanitario,

Los titulares de la autorizacidon de comercializacion de los medicamentos que contienen acetato
de glatiramero, de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), desean informarle de lo siguiente:

Resumen

e Pueden producirse reacciones anafilacticas poco después de la
administracion de acetato de glatiramero, incluso meses o afos
después del inicio del tratamiento. Se han notificado casos con
desenlace mortal.

e Se debe informar a los pacientes y/o cuidadores sobre los signos y
sintomas de las reacciones anafilacticas y la necesidad de buscar
atenciéon médica urgente en caso de reaccion anafilactica.

e Si se produce una reaccion anafilactica, debe suspenderse el
tratamiento con acetato de glatiramero.

Antecedentes sobre este asunto de seguridad

El acetato de glatiramero esta indicado para el tratamiento de las formas recurrentes de
esclerosis multiple (EM). Las presentaciones aprobadas de acetato de glatiramero son la
solucion inyectable subcutédnea de 20 mg/ml (una inyeccidn diaria) y la de 40 mg/ml (tres
inyecciones semanales).

El acetato de glatiramero puede causar reacciones post-inyeccidon, asi como reacciones
anafilacticas.

Tras una revision de los datos disponibles en la Unidn Europea sobre reacciones anafilacticas
con acetato de glatiramero, se ha concluido que este medicamento se asocia a reacciones
anafilacticas que pueden producirse poco después de su administracion y que pueden aparecer
incluso meses o afios después del inicio del tratamiento. Se han notificado casos con desenlace
mortal.

Las reacciones anafilacticas notificadas con acetato de glatiramero 20 mg/ml y acetato de
glatiramero 40 mg/ml solucion inyectable son poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100).



Se debe informar a los pacientes en tratamiento con acetato de glatiramero y sus cuidadores
sobre los signos y sintomas de las reacciones anafilacticas y la necesidad de buscar atencién
médica urgente en caso de producirse. Esto es especialmente importante dada la gravedad de
las reacciones anafilacticas y la posibilidad de autoadministrar acetato de glatiramero en el
entorno doméstico. Ademas, algunos de los signos y sintomas de una reaccién anafilactica
pueden solaparse con reacciones post-inyeccion, lo que puede retrasar la identificacion de una
reaccion anafilactica.

Se actualizara el prospecto y ficha técnica de todos los medicamentos que contienen acetato
de glatiramero con la nueva informacion relativa al riesgo de reacciones anafilacticas, incluidas
las reacciones anafilacticas que se producen meses o afios después del inicio del tratamiento,
y las nuevas medidas que deben adoptarse.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a través del

Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electrénico
disponible en https://www.notificaRAM.es.

Adicionalmente también se pueden notificar al titular de la autorizacion de comercializacidon
correspondiente, mediante los datos de contacto indicados a continuacion.

Datos de contacto de los titulares de la autorizacion de comercializacion

Compaiiia / Medicamento

Datos de contacto

Nombre y cargo

Teva Pharma, S.L.U.

Copaxone 20 mg/ml solucidn
inyectable en jeringa precargada
Copaxone 40 mg/ml solucidn
inyectable en jeringa precargada

Teléfono / Correo electrénico
Telf: (+34) 91 535 91 80

Email: safety.spain@tevaeu.com

Persona de contacto
Pierre-Antoine Sauton

Responsable de Farmacovigilancia

Viatris Limited

Glatiramero Viatris 20 mg/ml
solucién inyectable en jeringa
precargada
Glatiramero Viatris 40 mg/ml
solucién inyectable en jeringa
precargada

Teléfono / Correo electrénico
Telf: (+34) 900 102 712

Email: phvg.spain@viatris.com

Persona de contacto
Mireia Gonzélez Olmos

Responsable Local de
Farmacovigilancia



https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/directorio-de-centros-autonomicos-del-sistema-espanol-de-medicamentos-de-uso-humano-sefv-h/
https://www.notificaram.es/

	Adicionalmente también se pueden notificar al titular de la autorización de comercialización correspondiente, mediante los datos de contacto indicados a continuación.


COMUNICACIÓN DIRIGIDA A LOS PROFESIONALES SANITARIOS

Acetato de glatiramero: pueden producirse reacciones anafilácticas meses o años después del inicio del tratamiento. 

14-agosto-2024



Estimado profesional sanitario, 

Los titulares de la autorización de comercialización de los medicamentos que contienen acetato de glatiramero, de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), desean informarle de lo siguiente: 



Resumen

· Pueden producirse reacciones anafilácticas poco después de la administración de acetato de glatiramero, incluso meses o años después del inicio del tratamiento. Se han notificado casos con desenlace mortal.

· Se debe informar a los pacientes y/o cuidadores sobre los signos y síntomas de las reacciones anafilácticas y la necesidad de buscar atención médica urgente en caso de reacción anafiláctica. 

· Si se produce una reacción anafiláctica, debe suspenderse el tratamiento con acetato de glatiramero.



Antecedentes sobre este asunto de seguridad

El acetato de glatiramero está indicado para el tratamiento de las formas recurrentes de esclerosis múltiple (EM). Las presentaciones aprobadas de acetato de glatiramero son la solución inyectable subcutánea de 20 mg/ml (una inyección diaria) y la de 40 mg/ml (tres inyecciones semanales).

El acetato de glatiramero puede causar reacciones post-inyección, así como reacciones anafilácticas.

Tras una revisión de los datos disponibles en la Unión Europea sobre reacciones anafilácticas con acetato de glatiramero, se ha concluido que este medicamento se asocia a reacciones anafilácticas que pueden producirse poco después de su administración y que pueden aparecer incluso meses o años después del inicio del tratamiento. Se han notificado casos con desenlace mortal.

Las reacciones anafilácticas notificadas con acetato de glatiramero 20 mg/ml y acetato de glatiramero 40 mg/ml solución inyectable son poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100).

Se debe informar a los pacientes en tratamiento con acetato de glatiramero y sus cuidadores sobre los signos y síntomas de las reacciones anafilácticas y la necesidad de buscar atención médica urgente en caso de producirse. Esto es especialmente importante dada la gravedad de las reacciones anafilácticas y la posibilidad de autoadministrar acetato de glatiramero en el entorno doméstico. Además, algunos de los signos y síntomas de una reacción anafiláctica pueden solaparse con reacciones post-inyección, lo que puede retrasar la identificación de una reacción anafiláctica. 

Se actualizará el prospecto y ficha técnica de todos los medicamentos que contienen acetato de glatiramero con la nueva información relativa al riesgo de reacciones anafilácticas, incluidas las reacciones anafilácticas que se producen meses o años después del inicio del tratamiento, y las nuevas medidas que deben adoptarse.

Notificación de sospechas de reacciones adversasEnlace/referencia a otra información pertinente disponible, como la información en el sitio web de una autoridad competente

Indicación terapéutica del medicamento, si no se ha mencionado anteriormente

Esta sección debe incluir detalles pertinentes sobre el sistema nacional de presentación de informes pertinente y cómo acceder al sistema, según corresponda.

En el caso de los medicamentos biológicos: incluya un recordatorio para indicar el nombre del producto y los detalles del lote. 

Mencione si el producto está sujeto a monitoreo adicional y la razón.



Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Centro Autonómico de Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electrónico disponible en https://www.notificaRAM.es.

Adicionalmente también se pueden notificar al titular de la autorización de comercialización correspondiente, mediante los datos de contacto indicados a continuación.



Datos de contacto de los titulares de la autorización de comercialización Esta sección debe incluir los datos del punto de contacto para acceder a más información, incluidas las direcciones de los sitios web pertinentes, los números de teléfono y una dirección postal.



		Compañía / Medicamento

		Datos de contacto 

		Nombre y cargo



		

Teva Pharma, S.L.U. 

· Copaxone 20 mg/ml solución inyectable en jeringa precargada

· Copaxone 40 mg/ml solución inyectable en jeringa precargada



		

Teléfono / Correo electrónico

Telf: (+34) 91 535 91 80 

Email: safety.spain@tevaeu.com

		

Persona de contacto

Pierre-Antoine Sauton

Responsable de Farmacovigilancia



		

Viatris Limited 

· Glatiramero Viatris 20 mg/ml solución inyectable en jeringa precargada

· Glatiramero Viatris 40 mg/ml solución inyectable en jeringa precargada



		

Teléfono / Correo electrónico

Telf: (+34) 900 102 712

Email: phvg.spain@viatris.com

		

Persona de contacto

Mireia González Olmos

Responsable Local de Farmacovigilancia











