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ANAPHYLAXIE UNTER GLATIRAMERAZETAT (COPAXONE U.A.)

Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich
Anaphylaxie sind eine bekannte seltene Stérwirkung des Multiple-Sklerose
(MS)-Mittels Glatiramerazetat (COPAXONE u.a.).! Der europaische
Pharmakovigilanzausschuss PRAC weist aktuell darauf hin, dass
anaphylaktische Reaktionen kurz nach der subkutanen Applikation auch
noch Monate oder Jahre nach Therapiebeginn auftreten und tddlich
verlaufen kénnen. Dies ergab eine EU-weite Uberpriifung aller Daten hierzu.
Die initialen Beschwerden kénnen sich dabei mit Symptomen einer Post-
Injektions-Reaktion Uberlagern und die Erkennung der Anaphylaxie
potenziell verzdgern. Uber das Risiko soll mittels Rote-Hand-Brief informiert
werden. Patientinnen und Patienten sowie Betreuende sollen Uber die
Symptome aufgeklart werden und bei Auftreten einer anaphylaktischen
Reaktion notarztliche Hilfe holen. Die Behandlung mit Glatiramerazetat
muss dann abgebrochen werden.2

1 TEVA: Fachinformation COPAXONE, Stand Febr. 2024
2 EMA: Pressemitteilung vom 12. Juli 2024; https://a-turl.de/6jz3
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