COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele ce
urmeaza traducerea In limba romand a comunicatului de presa al Agentiei Europene
a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la recomandarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) pentru medicamentele
injectabile cu metilprednisolon care contin lactozd de a nu se mai administra
pacientilor alergici la proteinele din laptele de vaca.

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

7 iulie 2017

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea PRAC pentru medicamentele injectabile cu
metilprednisolon care contin lactoza de a nu se mai administra pacientilor
alergici la proteinele din laptele de vaca

Companiile detinatoare de autorizatie de punere pe piata vor inlocui toate formularile
injectabile actuale care contin lactoza cu formulari fara lactoza

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta al EMA
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a recomandat ca
medicamentele injectabile cu metilprednisolon care contin lactoza si care pot sa
contind urme de proteine din lapte de vaca, sd nu se mai administreze pacientilor cu
alergie cunoscutd sau suspectata la proteinele din laptele de vaca.

Tn plus, in cazul agravarii simptomelor sau al aparitiei de simptome noi, se
recomanda intreruperea tratamentului cu metilprednisolon la pacientii cu reactii
alergice.

Aceste recomandari au fost formulate Tn urma unei reevaluari, in cadrul careia s-a
constatat ca lactoza provenita din laptele de vaca poate fi insotita de existenta unor
urme de proteine din lapte de vaca, ceea ce poate declansa reactii la pacientii alergici
la aceste proteine, fapt deosebit de ingrijorator in cazul pacientilor aflati deja in
tratament impotriva unei reactii alergice, acestia fiind mai predispusi la dezvoltarea
de noi reactii alergice. In astfel de cazuri, poate fi dificil de stabilit daci 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.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Lactose_of_bovine_origin_31/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500230921.pdf

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.

PRAC a concluzionat 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, in situatii n care nu sunt
intotdeauna disponibile informatii despre alergiile cunoscute ale pacientilor, PRAC
a recomandat eliminarea din procesul de fabricatie a proteinelor din lapte de vaca
drept cea mai eficace metoda de reducere la minimum a riscurilor. Prin urmare,
PRAC a solicitat companiilor sd ia masuri de nlocuire, pana la jumatatea anului
2019, a formularilor actuale care contin proteine din laptele de vaca cu formulari care
sd nu contina aceste proteine.

Intre timp, informatiile despre medicament vor fi revizuite astfel incat sa se reflecte
faptul ca medicamentele injectabile cu metilprednisolon care contin lactoza nu
trebuie administrate pacientilor alergici la proteinele din lapte de vaca, profesionistii
din domeniul sinititii urmand a fi informati in scris despre acest risc. In plus, in
flaconul si ambalajul acestor medicamente se va inscrie o atentionare clara de a nu
se administra pacientilor alergici la proteinele din laptele de vaca.

Recomandarea PRAC va fi transmisa Grupului de coordonare pentru procedurile de
recunoastere reciproca si procedurile descentralizate - uman (Co-ordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh), care va
adopta o pozitie finalda. Mai multe detalii, inclusiv recomandari pentru pacienti si
profesionistii din domeniul sanatatii se vor publica in momentul adoptarii opiniei
CMDh.

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.

Corticosteroizii sunt medicamente antiinflamatoare utilizate pentru controlul
sistemului imunitar (apararea naturald a organismului) in caz de hiperactivitate,
precum in cazul unor afectiuni alergice.
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Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor antialergice injectabile care contin lactoza din lapte de
vaca 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. In
prezent, recomandarile PRAC urmeaza sa fie transmise Grupului de lucru pentru
procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatd pentru medicamentele de uz
uman (CMDh), in vederea adoptarii unei opinii.

CMDh este un organism de reglementare in domeniul medicamentului, care
reprezinta autoritdtile nationale de reglementare din statele membre ale Uniunii
Europene, Islanda, Liechtenstein si Norvegia si responsabil de asigurarea
standardelor armonizate de sigurantd pe intreg teritoriul Uniunii Europene, pentru
medicamentele autorizate prin procedura nationala.
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