COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele
ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presda al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la re-
evaluarea anumitor medicamente antialergice cu administrare injectabila.

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA.

EMA, 2 decembrie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la reevaluarea anumitor medicamente antialergice cu
administrare injectabila

Se intentioneaza evaluarea riscurilor pe care le prezinta anumite medicamente
care contin metilprednisolon la pacientii alergici la proteine din lapte de vaca.

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
a declansat o actiune de reevaluare a anumitor medicamente injectabile utilizate in
tratamentul reactiilor alergice grave, cu evolutie rapida (acute). Medicamentele
respective contin ca substanta activa metilprednisolon, un corticosteroid, dar si
lactoza (zahar din lapte) ca excipient (ingredient suplimentar), care poate prezenta
urme de proteine din lapte de vaca, cu posibil impact asupra tratamentului reactiilor
acute la putinii pacienti cu nivel Tnalt de sensibilitate si alergie la acest tip de
proteine.

Reevaluarea a fost declansata de raportarile privind cazuri de pacienti carora
li s-au administrat astfel de medicamente ca tratament antialergic si care au
prezintat in acelasi timp si alergie la proteinele din lapte de vaca. La acesti pacienti,
se pare ci insusi medicamentul a provocat reactia alergici. In astfel de situatii,
reactia alergicd la medicament poate fi confundatda cu o agravare a afectiunii de
baza, determinand administrarea de doze suplimentare de medicament.

EMA urmeaza sa evalueze datele disponibile cu privire la riscul de aparitie a
reactiilor alergice la medicamentul in sine si sa analizeze oportunitatea instituirii
unor masuri de reducere la minimum a riscurilor. Obiectivul reevaluarii a fost
limitat la medicamentele utilizate Tn tratamentul alergiilor aparute la pacientii cu
sensibilitate mai mare, la care este posibila confundarea reactiei la medicament cu
insasi afectiunea tratatd, ceea ce poate determina prescrierea unui tratament
inadecvat. Cu toate acestea, indiferent de natura lor, se estimeaza ca rezultatele
reevaludrii vor contribui la demersurile aflate deja in desfasurare in vederea
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Lactose_of_bovine_origin_31/Procedure_started/WC500217494.pdf

imbunatatirii informatiei pentru pacienti si medici referitoare la toate
medicamentele care contin lactoza ca excipient.

Alergia la proteinele din lapte de vaca afecteaza un procent redus din populatie
(aprox. 2-50 1a 1000 de persoane) si nu trebuie confundata cu intoleranta la lactoza,
care este o afectiune diferita.

Informatii suplimentare despre medicament

Reevaluarea se aplicd anumitor medicamente cu administrare injectabila si
care contin corticosteroidul metilprednisolon, utilizate pentru tratarea simptomelor
alergice grave. Mai precis, analiza EMA vizeaza acele concentratii de medicament
care contin lactoza (zahar din lapte) din lapte de vaca si pot prezenta astfel urme de
proteine din lapte de vaca. Aceste medicamente sunt autorizate prin procedura
nationala, sunt indicate pentru administrare intravenoasa sau intramusculara si sunt
disponibile de mult timp pe piata UE, intr-o mare varietate de denumiri comerciale,
printre care si Solu-Medrol. De asemenea, existd pe piatd o gama larga de alte
medicamente antialergice, care nu contin lactoza din lapte de vaca.

Corticosteroizii  sunt medicamente anti-inflamatoare, utilizate pentru
controlul situatiilor de reactivitate excesiva a sistemului imun (mecanismele
naturale de aparare ale organismului), precum 1n starile alergice.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor antialergice cu administrare injectabild care
contin lactoza provenita din lapte de vaca a fost declansata la data de 1 decembrie
2016, la solicitarea autoritatii competente in domeniul medicamentului din Croatia,
n conformitate cu prevederile articolului 31 al Directivei 83/2001/CE.

Reevaluarea este realizata de catre Comitetul pentru evaluarea riscului in
materie de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd a medicamentelor
de uz uman, care va formula o serie de recomandari.

Recomandarile PRAC urmeaza a fi transmise Grupului de lucru pentru
procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatd pentru medicamentele de uz
uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures
— Human = CMDh), in vederea adoptarii unei pozifii. CMDh este un organism de
reglementare in domeniul medicamentului, care reprezinta autoritatile nationale
competente din statele membre ale Uniunii Europene, Islanda, Liechtenstein si
Norvegia, fiind responsabil de asigurarea standardelor armonizate de siguranta pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, pentru medicamentele autorizate prin procedura
nationala.
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