COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele ce
urmeaza traducerea In limba roména a comunicatului de presd al Agentiei Europene
a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la confirmarea de
catre Grupul de lucru pentru procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata
pentru medicamentele de uz uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human = CMDh) a recomandarii pentru medicamentele
injectabile cu metilprednisolon care contin lactoza de a nu se mai administra la
pacientii alergici la proteinele din laptele de vaca

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

1 august 2017

Comunicat de presa EMA
referitor la confirmarea de catre CMDh a recomandarii pentru
medicamentele injectabile cu metilprednisolon care contin lactoza de a nu se
mai administra pacientilor alergici la proteinele din laptele de vaca
Formularile injectabile actuale care contin lactoza se vor inlocui cu formulari fara
lactoza

CMDh!? a agreat recomandarile Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta al EMA (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC) pentru medicamentele injectabile cu metilprednisolon care contin lactoza si
care pot sa contina urme de proteine din lapte de vaca, de a nu se mai administra
pacientilor cu alergie cunoscutad sau suspectatd la proteinele din laptele de vaca.

-

CMDh a confirmat recomandarea de Tntrerupere a administrarii metilprednisolon in
cazul agravarii simptomelor sau aparitiei de simptome noi la pacientii aflati in
tratamentul unei reactii alergice cu metilprednisolon.

Medicamentele injectabile cu metilprednisolon sunt utilizate pentru tratarea
simptomelor de reactii alergice severe si a altor afectiuni inflamatorii. Reevaluarea
acestor medicamente a fost declansatd ca urmare a raportarii unor reactii alergice
grave precum bronhospasm (contractii puternice ale musculaturii cailor aeriene care
duce ingreuneaza respiratia) si anafilaxie (reactie alergica grava care survine brusc)
la pacientii alergici la proteinele din laptele de vaca. In urma reevaluirii s-a constatat
faptul ca medicamentele injectabile cu metilprednisolon care contin lactoza provenita
din laptele de vaca poate fi insotita de existenta unor urme de proteine din lapte de

L Grupul de lucru pentru procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata pentru medicamentele de uz uman (Co-
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vaca, ceea ce poate declansa reactii alergice. Acest fapt este deosebit de ingrijorator
in cazul pacientilor aflati deja in tratamentul unei reactii alergice, acestia fiind mai
predispusi la dezvoltarea de noi reactii alergice. In astfel de cazuri, poate fi dificil de
stabilit daca simptomele pacientului sunt determinate de noi reactii alergice cauzate
de medicamentele cu metilprednisolon care contin lactoza sau de 0 agravare a starii
initiale, ceea ce poate duce la administrarea de doze suplimentare de medicament,
care ar putea agrava starea pacientului.

CMDh a agreat concluzia PRAC referitoare la faptul ca nu exista concentratii de
proteine din lapte de vaca care sa poata fi considerate sigure pentru aceste
medicamente in cazul utilizarii pentru tratarea reactiilor alergice severe. Avand in
vedere ca metilprednisolon se utilizeaza pentru tratamentul de urgenta al reactiilor
alergice severe, 1n situatii n care nu sunt intotdeauna disponibile informatii despre
alergiile cunoscute ale pacientilor, CMDh a confirmat faptul ca eliminarea din
procesul de fabricatie a proteinelor din lapte de vaca este cea mai eficienta metoda
de reducere la minimum a riscurilor. Prin urmare, s-a solicitat companiilor
detindtoare de autorizatii de punere pe piatd sa ia masuri de Tnlocuire, pana la
jumatatea anului 2019, a formularilor actuale care contin lactoza provenita din laptele
de vacd cu formulari care sa nu contind lactoza.

Informatii pentru pacienti

- Medicamentele injectabile cu metilprednisolon care contin lactoza nu se vor mai
administra pacientilor cu alergie cunoscuta sau suspectata la proteinele din laptele de
vaca. Aceste medicamente pot sd contind urme de proteine din lapte de vaca, ceea ce
ar putea declansa reactii alergice la pacientii alergici la aceste proteine.

- Tratamentul antialergic cu aceste medicamente se va intrerupe in cazul agravarii
simptomelor.

- In cazul in care sunteti alergic la proteinele din laptele de vaci si este necesard
administrarea de metilprednisolon, medicul va utiliza medicamente cu
metilprednisolon care nu contin lactoza sau alte medicamente.

- Alergia la proteinele din lapte de vaca afecteaza un procent redus de populatie (pana
la 3 persoane din 100) si nu trebuie confundata cu intoleranta la lactoza, care este o
alta afectiune in care lactoza nu poate fi digerata usor.

- Informati medicul dvs. in cazul in care suspectati sau sunteti alergici la proteinele
din laptele de vaca.

- Adresati-va medicului sau farmacistului dacd aveti intrebari sau nelamuriri.
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Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

- Medicamentele injectabile cu metilprednisolon care contin lactoza provenita de la
bovine sunt acum contraindicate pacientilor cu alergie cunoscuta sau suspectata la
proteinele din laptele de vaca.

- Lactoza provenitd de la bovine este utilizatd ca excipient in unele medicamente
injectabile care contin metilprednisolon. Aceste medicamente pot sa contina urme de
proteine din lapte de vaca, ceea ce ar putea declansa aparitia reactiilor alergice la
pacientii alergici la aceste proteine.

- Au fost raportate reactii alergice grave, inclusiv bronhospasm sau anafilactice, in
cazul utilizarii acestor medicamente pentru tratarea afectiunilor alergice acute.

- In cazul agravirii simptomelor sau al aparitiei de simptome noi, se va intrerupe
tratamentul cu metilprednisolon la pacientii carora 1i se administreaza
metilprednisolon pentru tratamentul unei reactii alergice.

- Alergia la proteinele din lapte de vaca afecteaza un procent redus de populatie (pana
la 3 persoane din 100) si nu trebuie confundata cu intoleranta la lactoza, care este o
alta afectiune.

- In cazul pacientilor alergici la proteinele din laptele de vacd se vor utiliza
medicamente cu metilprednisolon care nu contin lactoza sau alte medicamente.

- Companiilor detinatoare de autorizatii de punere pe piata li s-a solicitat sa ia masuri
de Tnlocuire, pana la jumatatea anului 2019, a formularilor actuale care contin lactoza
cu formulari care nu contin lactoza.

Aceste recomandari se bazeaza pe analiza reactiilor adverse raportate spontan si pe
literatura de specialitate. Majoritatea reactiilor alergice au fost raportate la pacienti
cu varsta mai mica de 12 ani. In unele cazuri reactia adversa aparuta a fost interpretati
n mod eronat ca fiind lipsa de eficacitate, fapt care a dus la readministrarea de
metilprednisolon si la agravarea starii pacientului. Se considera cd afectiunile
alergice, precum exacerbarea astmului, pot creste susceptibilitatea la aparitia de
reactii alergice la proteinele din laptele de vaca in cazul administrarii medicamentelor
injectabile cu metilprednisolon care contin lactoza de origine bovina.

Informatii suplimentare despre medicament

Reevaluarea a vizat anumite medicamente injectabile care contin corticosteroidul
metilprednisolon si care se utilizeaza pentru tratarea simptomelor de reactii alergice
severe si a altor afectiuni inflamatorii. Concret, reevaluarea a vizat beneficiile
formelor injectabile care contin lactoza (zahar din lapte) provenita din lapte de vaca
si care, prin urmare, pot contine urme de proteine din lapte de vaca. Medicamentele
care contin metilprednisolon sunt autorizate prin procedura nationala pentru
administrare intravenoasa sau intramusculara, fiind disponibile in UE de mai multi
ani, sub diverse denumiri comerciale, inclusiv Solu-Medrol.
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Corticosteroizii sunt medicamente antiinflamatoare utilizate pentru controlul
sistemului imunitar (apararea naturald a organismului) in caz de hiperactivitate,
precum in cazul unor afectiuni alergice.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor antialergice injectabile care contin lactoza din lapte de
vacd a fost declansata la data de 1 decembrie 2016, la solicitarea Autoritatii
competente din Croatia, conform prevederilor art. 31 din Directiva 2001/83/CE, cu
completdrile si modificarile ulterioare.

Reevaluarea a fost efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd (PRAC), comitetul responsabil cu evaluarea problemelor de
siguranti ale medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie de recomandari. Tn
prezent, recomandarile PRAC au fost transmise Grupului de lucru pentru procedurile
de recunoastere mutuald si descentralizatd pentru medicamentele de uz uman
(CMDNh), care a adoptat o opinie. CMDh este un organism de reglementare in
domeniul medicamentului, care reprezintd autoritatile nationale de reglementare din
statele membre ale Uniunii Europene, Islanda, Liechtenstein si Norvegia si
responsabil de asigurarea standardelor armonizate de siguranta pe intreg teritoriul
Uniunii Europene, pentru medicamentele autorizate prin procedura nationala.

Deoarece pozitia CMDh a fost adoptatd prin consens, masurile recomandate de
PRAC vor fi implementate direct in statele membre UE in care sunt autorizate aceste
medicamente, in concordanta cu termenele agreate.
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