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CMDh fastslar, at patienter, der er allergiske over for
proteiner i komeaelk, ikke ma fa methylprednisolon-
iInjektionspraeparater, der indeholder laktose

De nuveerende laktoseholdige preeparater skal erstattes med laktosefri
preeparater

CMDh? har tilsluttet sig anbefalingen fra EMA's Udvalg for Risikovurdering inden for
Leegemiddelvurdering (PRAC) om, at methylprednisolon-injektionspraeparater, der indeholder laktose
(meaelkesukker), ikke m& anvendes til patienter med kendt eller formodet allergi over for proteiner i
komeelk, da preeparaterne kan indeholde spor af meelkeproteiner.

CMDh har desuden fastslaet, at patienter, der er i behandling med methylprednisolon for en allergisk
reaktion, skal tages ud af behandlingen, hvis deres symptomer forveerres eller de far nye symptomer.

Methylprednisolon-injektionspraeparater anvendes til behandling af symptomer pa svaere allergiske
reaktioner og andre betendelsestilstande (inflammatoriske tilstande). Gennemgangen af disse
laegemidler var foranlediget af rapporter om alvorlige allergiske reaktioner sdsom krampe i
luftvejsmuskulaturen med vejrtreekningsbesveaer (bronkospasme) og pludselig alvorlig allergisk reaktion
(anafylaksi) med disse laegemidler hos patienter med allergi over for meelkeproteiner. Ved
gennemgangen fandtes, at methylprednisolon-injektionspreeparater, der indeholder laktose fra
komeelk, kan indeholde spor af maelkeproteiner, som kan udlgse allergiske reaktioner. Dette er seerligt
bekymrende hos patienter, der allerede er i behandling for en allergisk reaktion, da de har gget
tilbgjelighed til at fa nye allergiske reaktioner. | sddanne tilfeelde kan det veere sveert at afgare, om
patientens symptomer skyldes en ny allergisk reaktion forarsaget af methylprednisolon-praeparater
indeholdende laktose, eller om de skyldes forveerring af den oprindelige lidelse. Dette kan fgre til, at
der gives yderligere doser, hvad der yderligere vil forveerre patientens tilstand.

CMDh tilsluttede sig PRAC's konklusion om, at der ikke er nogen koncentration af proteiner fra
komeelk, der kan betragtes som sikker i disse laegemidler, nar de anvendes til behandling af alvorlige
allergiske reaktioner. | betragtning af, at methylprednisolon anvendes til behandling af alvorlige
allergiske reaktioner i akutte situationer, hvor detaljer om patientens allergier maske ikke altid er
kendt, fastslog CMDh, at den mest effektive made at minimere alle risici pa er at fjerne
maelkeproteinerne fra preeparatet. Virksomhederne er blevet anmodet om at forelsegge data, der ggr
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det muligt at erstatte formuleringer indeholdende laktose fra komeaelk. Disse data skal forelsegges
senest i midten af 2019.

I mellemtiden vil produktoplysningerne blive revideret, sa de afspejler, at patienter med allergi over
for proteiner fra komaelk ikke ma fa laktoseholdige methylprednisolon-injektionspreeparater. Derudover
skal haetteglasset og emballagen til disse laeegemidler veere tydeligt forsynet med en advarsel om, at
det ikke ma anvendes hos patienter, der er allergiske over for komaelk.

Information til patienter

e Hvis du er allergisk over for proteinerne i komeelk eller formoder at veere det, ma du ikke fa
methylprednisolon i form af laktoseholdige injektionslaegemidler. Det skyldes, at sddanne
leegemidler kan indeholde spor af maelkeproteiner, som kan medfgre alvorlige allergiske reaktioner
hos patienter med allergi over for komeelk.

e Hvis du er i behandling for en allergisk reaktion med sddanne leegemidler, og dine symptomer
bliver veerre, vil leegen stoppe behandlingen.

e Hvis du er allergisk over for maelkeproteiner og behgver methylprednisolon, vil leegen anvende et
laktosefrit methylprednisolon-leegemiddel eller et andet leegemiddel.

e Allergi over for maelkeproteiner forekommer hos en lille del af befolkningen (op til 3 personer ud af
100) og ma ikke forveksles med laktoseintolerans, hvor kroppen har vanskeligt ved at fordgje
laktose.

e Sig det til leegen, hvis du er allergisk over for maelkeproteiner eller formoder at veere det.

e Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du vil vide mere om eller
er beteenkelig ved.

Information til sundhedspersonale

e Methylprednisolon-injektionspreeparater indeholdende laktose af bovin oprindelse er nu
kontraindiceret hos patienter med kendt eller formodet allergi over for meaelkeproteiner.

e laktose af bovin oprindelse anvendes som hjeelpestof i visse injektionspraeparater med
methylprednisolon. Sddanne produkter kan indeholde spor af maelkeproteiner, der kan udlgse en
allergisk reaktion hos patienter med allergi over for meaelkeproteiner.

e Der er beskrevet alvorlige allergiske reaktioner, herunder bronkospasme og anafylaksi, hos
patienter, der er allergiske over for meelkeproteiner og behandles med sadanne leegemidler for
akutte allergiske tilstande.

e Hos patienter, der behandles for en allergisk reaktion med disse produkter, bgr behandlingen
afbrydes i tilfeelde af forveerring af symptomerne eller ved nye symptomer, da dette kan vaere tegn
pa en allergisk reaktion pa maelkeproteiner.

e Allergi over for maelkeproteiner forekommer hos en lille andel af befolkningen (op til 3 personer ud
af 100) og ma ikke forveksles med laktoseintolerans.

e For patienter, der er allergiske over for maelkeproteiner og behgver methylprednisolon, bgr det
overvejes at anvende laktosefri preeparater eller andre behandlinger.

¢ Virksomhederne er blevet anmodet om seneste i 2019 at treeffe foranstaltninger til at erstatte de
nuveerende laktoseholdige formuleringer med laktosefri formuleringer.
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Ovennaevnte anbefalinger bygger pa analyser af spontane indberetninger om formodede bivirkninger
og en litteraturgennemgang. De fleste allergiske reaktioner optradte hos patienter under 12 ar. | nogle
af de beskrevne tilfaelde blev bivirkningen fejlfortolket som manglende terapeutisk virkning, hvad der
farte til endnu en administration af methylprednisolon og efterfglgende forveerring af patientens
kliniske tilstand. Det antages, at allergiske tilstande sdsom eksacerbation af astma kan gge
tilbgjeligheden til allergiske reaktioner pa meelkeproteiner i methylprednisolonpreeparater indeholdende
laktose af bovin oprindelse.

Mere om laegemidlet

Gennemgangen omfattede visse injektionslaegemidler, der indeholder binyrebarkhormonet
methylprednisolon og anvendes til behandling af symptomerne pa sveere allergiske reaktioner og andre
beteendelsestilstande. Gennemgangen omfattede specielt de styrker af leegemidler til injektion, der
indeholder laktose (meaelkesukker) fra komeaelk og derfor kan indeholde spor af maelkeproteiner.
Leegemidler indeholdende methylprednisolon er ved nationale procedurer godkendt til anvendelse ved
injektion i en vene eller muskel og har i mange ar veeret p4 markedet i EU under forskellige
handelsnavne, bl.a. Solu-Medrol.

Binyrebarkhormoner er beteendelsesdeempende (antiinflammatoriske) leegemidler, der anvendes til at
kontrollere immunsystemet, nar det er overaktivt som ved allergiske tilstande.

Mere om proceduren

Gennemgangen af lsegemidler til injektion, der anvendes mod akutte allergiske reaktioner og
indeholder laktose fra komaelk, blev indledt den 1. december 2016 pa anmodning af Kroatien i henhold
til artikel 31 i direktiv 2001/83/EF.

Gennemgangen blev fgrst foretaget af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelvurdering
(PRAC), som har ansvar for vurdering af sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende lsegemidler til mennesker,
og som fremsatte et saet anbefalinger. PRAC's anbefalinger blev fremsendt til koordinationsgruppen
vedrgrende gensidig anerkendelse og decentrale procedurer — lsegemidler til mennesker (CMDh), som
vedtog et standpunkt. CMDh er en leegemiddelmyndighed, der repraesenterer EU's medlemsstater,
Island, Liechtenstein og Norge. CMDh er ansvarlig for at sikre ensartede sikkerhedsstandarder i hele
EU for leegemidler, der godkendes via nationale procedurer.

Den 31. juli 2017 vedtog CMDh enstemmigt denne udtalelse. De foranstaltninger, som PRAC anbefaler,
skal derfor nu gennemfgres direkte af de medlemsstater, hvor leegemidlerne er godkendt. Dette sker i
henhold til en vedtagen tidsplan.
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