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Zinatniskie secinajumi

Medrol) satur metilprednizolonu un paligvielu laktozes monohidratu, kas iegtts no govs piena. Ir
zinots par smagam alergiskam reakcijam pacientiem ar alerdiju pret govs pienu, kuriem Solu-
Medrol ievadits akatu alerdisku stavok|u arstésanai, tostarp zinots par pozitivu adas imintestu uz
Solu-Medrol, kas ir adas tests imiinglobulina E mediétas alergiskas reakcijas noteikSanai. Ta ka
Solu-Medrol tiek ievaditas akitu alergisku stavoklu arstéSanai, jebkura anafilaktiska reakcija, ko
var bt izraisijusas zalu sastava esosas piena olbaltumvielu zimes, var tikt nepareizi interpretéta ka
terapeitiskas iedarbibas triikums, kavéjot pacientu attiecigu apripi. Turklat tika novérots, ka
pacienti ar alergiskam reakcijam var bt uznémigaki pret saskari ar otru alergénu.

Nemot véra iepriek§ minéto, Horvatijas valsts kompetenta iestade (NCA) HALMED uzskatija, ka ir
jaizverté nopietnu alergisku reakciju risks pacientiem ar alergiju pret govs pienu, kuriem akitus
alergiskus arsté ar intravenozi/intramuskulari (IV/IM) injicéjamam zalém, kas ka paligvielu satur
liellopu izcelsmes laktozi.

Tapéc 2016. gada 21. novembri Horvatijas NCA saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu
ierosindja parvértésanas procediru, kas izriet no farmakovigilances datiem, un pieprasija
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejai (PRAC) izvértét iepriekSminéto bazu ietekmi uz
ieguvumu un riska attiecibu visam intravenozi vai intramuskulari injicEjamam zalém, kas satur no
govs piena atvasinatu laktozi un ko lieto akGtu alerdiju un anafilaktiska Soka arstésanai, un izdot
ieteikumu, vai attiecigas registracijas apliecibas ir jasaglaba, jamaina, to darbiba jaaptur uz laiku
vai pilniba.

Sis procediiras tvéruma ietilpst intravenozi vai intramuskulari injic&jamas zales, kas satur no govs
piena atvasinatu laktozi un ko lieto akdtu alerdiju un anafilaktiska Soka (turpmak teksta — akadtu
alergisku stavok|u) arstésanai. Tika noradits, ka Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, Norvégija un
Islandé Sis procediras uzsaksanas bridi vienigas zales, kas satur liellopu izcelsmes laktozi un ir
apstiprinatas IV/IM injicésanai akdtu alergisku stavoklu gadijuma un uz kuram lidz ar to attiecas S1
procedira, bija metilprednizolonu saturosas zales ar noteiktu stiprumu.

péc tam izvértéja CMDh.
PRAC zinatniska novértéjuma visparéjs kopsavilkums

Metilprednizolonu saturosas zales, kuru sastava ietilpst liellopu izcelsmes laktoze, ES dalibvalstis ir
regdistrétas IV/IM lietoSanai dazadam indikacijam, tostarp saistiba ar akGtiem alergiskiem
stavokliem. Ka noradits arstéSanas vadlinijas, ir noteikts ieguvums no metilprednizolonu saturosu
zalu lietosanas atseviski vai ka papildterapijas lidzekli akGtu alergisku stavok|u arstésana.

So parskatiSanu uzsaka péc zinojumiem par nopietnam alergiskam reakcijam pacientiem ar alergiju
pret govs pienu, kuriem ar Sim zalém arstéja akltus alerdiskus stavoklus. PRAC noradija, ka Sajas
zalés izmantota laktoze ir razota saskana ar Eiropas Farmakopejas (Ph. Eur.) monografiju, kas
neizslédz piena olbaltumvielu zimes.

Izskatot visus redistracijas apliecibu ipasnieku (RAI) iesniegtos datus par nopietnu alergisku
reakciju risku pacientiem ar alergiju pret govs pienu, kuri akitu alerdisku stavoklu arstésanai
sanem metilprednizolonu saturosas zales, kas satur liellopu izcelsmes laktozi, ka ari Eudravigilance
un literatdras avotos pieejamos datus, PRAC uzskatija, ka liellopu izcelsmes laktozi saturosas zales,
ko IV/IM injicé ak@tu alergisku stavok|u arstésanai, ir saistitas ar nopietnu alergisku reakciju risku
pacientiem ar alergiju pret govs pienu. Turklat anafilaktiskas reakcijas, ko izraisa zalés esosas
piena olbaltumvielu zimes, var tikt nepareizi interpretétas ka terapeitiskas iedarbibas trikums uz
akdtiem alerdiskiem stavokliem. PRAC noradija, ka dubultakla, ar placebo kontroléta orala partikas



provokacijas testa aprékinata alerdijas pret govs pienu izplatiba svarstas no 0 % lidz 3 % un
bérniem Sis raditajs ir augstaks neka pieaugusajiem. PRAC ari noradija, ka visas piena
olbaltumvielas ir potenciali alergéni, ka alergijas simptomu ierosinasanai pietiekama piena
olbaltumvielu deva katram cilvékam var bt |oti atSkiriga un ka, analizéjot metilprednizolonu
saturoSas zales , kas izraisija alergiskas reakcijas pacientiem ar alerdiju pret govs pienu, tika
noteikts piena olbaltumvielu zZimju daudzums. Paslaik pieejamie dati nelauj noteikt drosu IV/IM
ievadamas devas slieksni pacientiem ar alerdiju pret govs pienu, un augsts nopietnu alergisku
reakciju risks Sadiem pacientiem attiecas uz visam zalém, kuru sastava ir Ph. Eur. Ilmena laktoze
un ko paredzéts IV/IM injicét akitu alergisku stavok|u arstésanai. PRAC uzskatija, ka pacientiem ar
alerdiju pret govs pienu nedrikst lietot metilprednizolonu saturosas zales, kuru sastava ir liellopu
izcelsmes laktoze. Turklat veselibas apriupes specialisti un pacienti ir jainformé par risku, un
veselibas apriipes specialisti jabridina izvértét alergiju pret govs pienu, ja pacientiem, kuriem
arstéti akidti alergiski stavokli, pasliktinas simptomi vai rodas jauni alergijas simptomi. Attiecigi ir
jamaina informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Ta ka Sis risks attiecas tikai uz noteikta
stipruma metilprednizolonu saturo$sam zalém (tas ir, tam, kuru sastava ir liellopu izcelsmes
laktoze) un ta ka Sis zales galvenokart tiek lietotas neatliekamas mediciniskas palidzibas apstaklos,
bridinajums par to, ka Sis zales nedrikst lietot pacientiem ar alergiju pret govs pienu, ir janorada
ari uz zalu aréja iepakojuma un tiesa iepakojuma, lai atvieglotu attiecigo zalu formu identificéSanu
un vél lielaka méra mazinatu risku. Jaizplata ari véstule attiecigajiem veselibas apripes
specialistiem, lai vinus informé&tu par ieprieksS aprakstito risku un ieteiktajiem pasakumiem ta
mazinasanai.

PRAC ari uzskatija, ka So zalu lietoSanas apstakli, neatliekamiba vai pacienta stavoklis ne vienmér
lauj detalizéti izveértét pacienta slimibas vésturi, un tas potenciali ierobezo riska mazinasanas
profilaktisko pasakumu efektivitati. Nemot véra pacienta stavokla nopietnibu un smaguma pakapi
metilprednizolonu saturosu zalu lietoSanas bridi, nepiecieSamibu atri rikoties, lai kontrolétu
pacienta stavokli, to, ka nav zinams dross iedarbibas slieksnis un riskam paklauto populacija, PRAC
uzskatija, ka piena olbaltumvielu zimes ir jaizslédz no Sim metilprednizolonu saturo$sam zalém, lai
pilniba novérstu $o risku. Tadé| PRAC ka regdistracijas apliecibas nosacijumu iesaka visiem RAI z3|u
pasreizéjo sastavu saskanota termina aizstat ar tadu sastavu, kura nav govs piena olbaltumvielu.
RAI ar valstu kompetentajam iestadém javienojas par risinajumiem parejai uz laktozi nesaturosiem
preparatiem, kad RAI iesniedz jauna sastava pieteikumu.

PRAC noléma, ka ieguvumu un riska attieciba metilprednizolonu saturosam zalém, kuru sastava ir
liellopu izcelsmes laktoze un kuras intravenozi/intramuskulari (IV/IM) injicé pacientiem ar akitiem
alergiskiem stavokliem, aizvien ir pozitiva, ja RAI $o za|u pasreiz&jo sastavu aizstaj ar sastavu,
kura neietilpst govs piena olbaltumvielas un atbilstoSos dokumentus iesniedz izvértésanai
attiecigajas valstu kompetentajas iestadés lidz 2019. gada junija beigam, ar nosacijumu, ka lidz
tam zalu informacija tiek ieviestas saskanotas izmainas.

PRAC ieteikuma pamatojums
Ta ka:
e PRAC izskatija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. pantu ierosinato proceduru, kura
izriet no farmakovigilances datiem un attiecas uz zalém, kas satur liellopu izcelsmes laktozi

un ko intravenozi/intramuskulari (IV/IM) injicé akitu alergisku stavoklu arstésanai (skat.
I pielikumu).

e PRAC izvértéja visus redistracijas apliecibu ipasnieku iesniegtos datus par nopietnu
alergisku reakciju risku pacientiem ar alergiju pret govs pienu, kuriem akitus alergiskus
stavok]us arsteé ar zalém, kuru sastava ir metilprednizolons kopa ar liellopu izcelsmes
laktozi, ka ari Eudravigilance un literatiras avotos pieejamos datus.
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e PRAC uzskata, ka akGtu alergisku stavok|u arstéSana ar IV/IM ievadamam
metilprednizolonu saturo$sam zalém, kuru sastava ir liellopu izcelsmes laktoze, ir saistita ar
smagu alergisku reakciju, tostarp anafilaktiska Soka, risku pacientiem ar alerdiju pret govs
pienu.

e PRAC norada, ka paslaik pieejamie dati nejJauj noteikt drosu piena olbaltumvielu slieksni
liellopu izcelsmes laktozg, ko izmanto ka paligvielu metilprednizolonu saturosas zalés,
kuras IV/IM tiek injicétas akdtu alerdisku stavok|u arstésanai.

e PRAC secina, ka nopietnu alergisku reakciju risks ir jasamazina, zalu informacija ka
kontrindikaciju noradot pacientus ar alergiju pret govs pienu un ieklaujot bridinajumus, lai
veselibas apriipes specialistus un pacientus informétu par So risku.

e PRAC ari norada, ka metilprednizolonu parasti lieto neatliekamas mediciniskas palidzibas
apstaklos, kam piemit Tpasi ierobezojumi, tapéc ar Sadiem profilaktiskiem pasakumiem var
neizdoties pilniba novérst risku. Tadé| PRAC ka registracijas apliecibas nosacijumu iesaka
zalu pasreizéjo sastavu saskanota termina aizstat ar tadu sastavu, kura nav govs piena
olbaltumvielu. Lidz tam ir javeic ieprieks$ aprakstitie riska mazinasanas pasakumi, ieviesot
izmainas zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcija.

Nemot véra ieprieks teikto, komiteja uzskata, ka ieguvumu un riska attieciba liellopu izcelsmes
laktozi saturoSam zalém, ko intravenozi/intramuskulari (IV/IM) injicé akdtu alergisku stavok|u

arstésanai, aizvien ir pozitiva, ja tiek izpildits saskanotais nosacijums attieciba uz registracijas

apliecitbam un zalu informacija tiek ieviestas saskanotas izmainas.

Tapéc komiteja iesaka mainit redistracijas apliecibas nosacijumus liellopu izcelsmes laktozi
saturosam zalém, ko intravenozi/intramuskulari (IV/IM) injicé akatu alergisku stavok|u arstésanai.

CMDh nostaja

Izskatot PRAC ieteikumu, CMDh piekrit PRAC visparé€jiem zinatniskajiem secinajumiem un
ieteikuma pamatojumam.

Visparejais secingajums
CMDh uzskata, ka ieguvumu un riska attieciba liellopu izcelsmes laktozi saturosam zalém, ko IV/IM

injicé akdtu alergisku stavokl|u arstésanai, aizvien ir pozitiva ar nosacijumu, ka zalu informacija tiek
veiktas izmainas un tiek izpildits ieprieks aprakstitais nosacijums.

Tadé| CMDh iesaka mainit redistracijas apliecibas nosacijumus liellopu izcelsmes laktozi saturosam
zalém, ko intravenozi/intramuskulari (IV/IM) injicé akdtu alergisku stavok|u arstésanai.
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