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Konkluzjonijiet xjentifici



Konkluzjonijiet xjentifici
Solu-Medrol 40 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (minn hawn ‘il quddiem imsejjah
‘Solu-Medrol’) fih methylprednisolone u, bhala ecc¢ipjent lactose monohydrate derivat mill-halib tal-
bovini. Gew irrappurtati kazijiet serji ta’ reazzjonijiet allergi¢i f'pazjenti allergici ghall-halib tal-
bagra li nghataw Solu-Medrol ghal kondizzjonijiet allergici akuti, inkluz kazijiet li rrappurtaw test ta’
gris tal-gilda pozittiv ghal Solu-Medrol, test tal-gilda ghal rispons allergiku medjat minn
immunoglobulina E. Peress li Solu-Medrol jinghata ghal kondizzjoni allergika akuta, kwalunkwe
reazzjoni anafilattika possibbilment ikkawzata minn tracci ta’ proteini tal-halib fil-prodott, tista’ tigi
interpretata hazin bhala nugqas ta’ effett terapewtiku, li ddewwem il-kura adegwata ta’ pazjent.
Barra minn hekk, gie nnutat li I-pazjenti li jesperjenzaw reazzjoni allergika jistghu jkunu aktar
sensittivi ghal esponiment ghal allergen sekondarju.

Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, l-awtorita nazzjonali kompetenti (NCA, national competent authority)
Kroata HALMED ikkunsidrat li r-riskju ta’ reazzjonijiet allergici serji f'pazjenti allergici ghall-halib
tal-bagra kkurati ghal kondizzjonijiet allergici akuti bi prodotti medicinali gol-vini/gol-muskoli
(IV/IM, intravenous/intramuscular) li bhala ec¢c¢ipjent fihom il-lattozju minn origini bovina ghandu
jigi revedut.

Ghaldagstant, fil-21 ta’ Novembru 2016, I-NCA Kroata tat bidu ghal referenza skont I-Artikolu 31
tad-Direttiva 2001/83/KE bhala rizultat tad-data dwar il-farmakovigilanza, u talbet lill-PRAC
jivvaluta I-impatt tat-thassib imsemmi hawn fuqg dwar il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-
prodotti medicinali kollha ghal ghoti gol-vini jew gol-muskoli li fihom il-lattozju derivat minn halib
tal-bovini uzati fil-kura ta’ allergija akuta jew xokk anafilattiku u biex johrog rakkomandazzjoni
dwar jekk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq rilevanti ghandhomx jinzammu, jigu varjati,
sospizi jew revokati.

L-iskop ta’ din il-procedura huwa limitat ghal prodotti medicinali ghal ghoti gol-vini jew gol-
muskoli, li fihom lattozju derivat mill-halib tal-bovini, li jintuzaw ghall-kura ta’ allergija akuta jew
xokk anafilattiku, minn hawn 'il quddiem issir referenza ghalihom bhala kondizzjonijiet allergici
akuti. Gie nnutat li fl-1stati Membri tal-Unjoni Ewropea (EU MS, European Union member states),
in-Norvegja u I-Izlanda, fil-bidu tal-procedura, prodotti medicinali fformulati b’lattozju ta’ origini
bovina u awtorizzati ghal uzu IV/IM f'’kondizzjonijiet allergici akuti, u li ghalhekk huma kkoncernati
minn din il-proc¢edura, gew limitati ghal certi gawwiet ta’ prodotti li fihom methylprednisolone.

II-PRAC adotta rakkomandazzjoni, fis-6 ta' Lulju 2017 |li dak iz-zmien giet ikkunsidrata mis-CMDh,
skont I-Artikolu 107k tad-Direttiva 2001/83/KE.

Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika mill-PRAC

Prodotti li fihom methylprednisolone fformulati b’lattozju ta’ origini bovina huma awtorizzati ghal
uzu IV/IM ffmedda ta’ indikazzjoniijet differenti fost I-MSs tal-UE, inkluz fir-rigward ta’
kondizzjonijiet allergici akuti. Il-beneficcji ta’ prodotti li fihom methylprednisolone, jew wahidhom
jew bhala terapija agguntiva, fil-kura ta’ kondizzjonijiet allergic¢i akuti gew stabbiliti kif rifless fil-linji
gwida tal-kura.

Din ir-revizjoni nbdiet wara rapporti ta’ reazzjonijiet allergici serji f'pazjenti allergici ghall-halib tal-
baqgra kkurati b’dawn il-prodotti ghal kondizzjonijiet allergic¢i akuti. II-PRAC innota li I-lattozju uzat
f’dawn il-prodotti huwa prodott skont il-monongraff tal-Farmakopea Ewropea (Ph. Eur.), li ma
jeskludix tracci ta’ proteini tal-halib.

Meta tigi kkunsidrata d-data kollha pprezentata mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq (MAHs, marketing authorisation holders) fir-rigward tar-riskju ta’ reazzjonijiet allergici serji
f'pazjenti allergici ghall-halib tal-bagra kkurati ghal kondizzjonijiet allergic¢i akuti bi prodotti li fihom
methylprednisolone fformulati b’lattozju ta’ origini bovina, kif ukoll id-data disponibbli



fEudravigilance u fil-letteratura, il-PRAC kien tal-fehma li prodotti medicinali li fihom lattozju ta’
origini bovina ghal uzu IV/IM f'kondizzjonijiet allergici akuti huma assocjati ma’ riskju ta’
reazzjonijiet allergici serji f'pazjenti allergici ghall-halib tal-baqra. Barra minn hekk, reazzjonijiet
anafilatti¢i kkawzati minn tracci ta’ proteini tal-halib fil-prodott jistghu jigu interpretati hazin bhala
nuqgas ta’ effett terapewtiku f'kondizzjonijiet allergici akuti. II-PRAC innota li stimi ta’ prevalenza
ta’ allergija ghall-halib tal-baqra dwar sfida tal-ikel orali kkontrollata bil-placebo double-blind
ivarjaw minn 0 % ghal 3 % u hija oghla fit-tfal milli fl-adulti. 1I-PRAC innota wkoll li I-proteini kollha
tal-halib huma allergeni potenzjali, li d-doza tal-proteini tal-halib bizzejjed biex tinduci sintomi
allergici tista’ tvarja hafna minn individwu ghal individwu u li l-ammonti ta’ trac¢i gew identifikati
f'analizijiet ta’ prodotti li fihom methylprednisolone |li taw bidu ghal reazzjonijiet allergici ghall-halib
tal-bagra. Ghalhekk, id-data li hemm disponibbli bhalissa ma tippermettix li jigi stabbilit limitu sigur
tat-tehid IV/IM ghal pazjenti allergici ghall-halib tal-baqra u r-riskju ta’ reazzjonijiet allergici seriji
f'dawn il-pazjenti japplika ghall-prodotti kollha fformulati b’lattozju ta’ grad Ph. Eur. ghal uzu IV/IM
f'’kondizzjonijiet allergici akuti. II-PRAC ikkunsidra li prodotti li fihom methylprednisolone fformulati
b’lattozju ta’ origini bovina m’ghandhomx jintuzaw f'pazjenti allergic¢i ghall-halib tal-baqgra. Barra
minn hekk, il-professjonisti tal-kura tas-sahha (HCPs, healthcare professionals) u I-pazjenti
ghandhom jigu infurmati dwar ir-riskju u I-HCPs ghandhom jinghataw twissija biex jikkunsidraw I-
allergija ghall-halib tal-baqgra f'kaz li s-sintomi tal-pazjenti kkurati ghal kondizzjonijiet allergici akuti
jiggravaw jew jekk ikun hemm sintomi allergic¢i godda. Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
(SmPC, summary of products characteristics) u I-fuljett ta' taghrif (PL, patient leaflet) ghandhom
jigu emendati kif xieraq. Peress li dan ir-riskju japplika biss ghal certi gawwiet ta’ prodotti li fihom
methylprednisolone (jigifieri dawk ifformulati b’lattozju ta’ origini bovina) u peress li dawn il-
prodotti jintuzaw princ¢ipalment f'ambjenti ta’ emergenza, fil-pakkett ta’ barra u fil-pakkett li jmiss
mal-prodott ghandha tigi implimentata wkoll twissija li I-prodott m’ghandux jintuza f'‘pazjenti
allergici ghall-halib tal-bagra sabiex ittejjeb I-identifikazzjoni tal-prezentazzjoni(jiet) tal-prodotti
kkoncernati u tkompli timminimizza r-riskju. Ghandha titgassam ukoll ittra lill-HCPs relevanti
sabiex tinfurmahom dwar ir-riskju msemmi hawn fuq u I-mizuri rakkomandati sabiex jigi
mminimizzat.

1I-PRAC ikkunsidra wkoll li fl-ambjenti fejn jintuzaw dawn il-prodotti, I-urgenza jew il-kondizzjoni
tal-pazjenti mhux dejjem tippermetti li tigi reveduta I-istorja medika tal-pazjenti fid-dettall, b’hekk
potenzjalment tigi limitata |-effettivita ta’ mizuri tal-imminimizzar tar-riskju ta’ rutina. Meta jigu
kkunsidrati s-severita u s-serjeta ta’ kondizzjonijiet meta jintuzaw prodotti li fihom
methylprednisolone, il-htiega ghal immaniggjar mghaggel, in-nugqas ta’ limitu sigur ta’ esponiment
u l-popolazzjoni f'riskju, il-PRAC ikkunsidra li t-tracci tal-proteini tal-halib ghandhom jigu eskluzi
minn dawn il-prodotti li fihom methylprednisolone sabiex dan ir-riskju jigi indirizzat b’'mod shih.
Ghal dak I-ghan, il-PRAC, bhala kondizzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq,
jirrakkomanda li I-MAHs ghandhom jissostitwixxu I-formulazzjonijiet attwali b’formulazzjonijiet
minghajr proteini tal-halib tal-baqra, fi skeda ta’ zmien li jintlahaq ftehim dwarha. L-MAHs
ghandhom jagblu dwar il-modalitajiet tat-tranzizzjoni minn formulazzjonijiet minghajr lattozju mal-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti taghhom fiz-zmien tal-applikazzjoni ghall-formulazzjonijiet
godda.

1I-PRAC ikkonkluda li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ prodotti li fihom methylprednisolone
fformulati b’lattozju ta’ origini bovina ghal uzu gol-vini/gol-muskoli (IV/IM) f'’kondizzjonijiet allergici
akuti jibga’ favorevoli, diment li I-MAHSs jissostitwixxu I-formulazzjonijiet attwali b’formulazzjonijiet
minghajr proteini tal-halib tal-baqra u biex id-dokumentazzjoni korrispondenti tigi pprezentata ghal
valutazzjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti relevanti sal-ahhar ta’ Gunju 2019 u diment li t-
tibdil fl-informazzjoni dwar il-prodott li jkun intlahaq ftehim dwaru jigi implimentat fl-interim.

Ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC
Billi,
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e |I-PRAC ikkunsidra I-pro¢edura skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE li tirrizulta
minn data dwar il-farmakovigilanza ghal prodotti medicinali li fhom lattozju ta’ origini
bovina ghal uzu gol-vini/gol-muskoli (IV/IM) f'’kondizzjonijiet allergici akuti (ara Anness I).

e |I-PRAC irreveda t-totalita tad-data pprovduta mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq, fir-rigward tar-riskju ta’ reazzjonijiet allergici serji f'pazjenti allergici ghall-
halib tal-bagra kkurati ghal kondizzjonijiet allergici akuti bi prodotti li fihom
methylprednisolone fformulati b’lattozju ta’ origini bovina, kif ukoll data disponibbli
fEudravigilance u fil-letteratura.

e 1I-PRAC jikkunsidra li, f'pazjenti allergici ghall-halib tal-baqgra, riskju ta’ reazzjonijiet
allergici seriji, inkluz reazzjonijiet anafilattici, huwa assoc¢jat ma’ kura IV/IM ta’
kondizzjonijiet allergici akuti bi prodotti li fihom methylprednisolone fformulati b’lattozju ta’
origini bovina.

e 1I-PRAC jinnota li d-data li hemm disponibbli bhalissa ma tippermettix li jigi stabbilit limitu
sigur ghall-proteini tal-halib f'lattozju ta’ origini bovina bhala eccipjent fi prodotti li fihom
methylprednisolone ghal uzu IV/IM f'kondizzjonijiet allergici akuti.

e 1I-PRAC jikkonkludi li r-riskju ta’ reazzjonijiet allergici serji ghandu jigi mminimizzat
permezz ta’ inkluzjoni fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ kontraindikazzjoni f'pazjenti
allergici ghall-halib tal-bagra u ta’ twissijiet sabiex jinfurmaw lill-professjonisti tal-kura tas-
sahha u lill-pazjenti dwar dan ir-riskju.

e 1I-PRAC jinnota wkoll li minhabba I-limitazzjonijiet inerenti ghall-ambjenti ta’ emergenza li
fihom jintuzaw b'mod komuni prodotti li fihom methylprednisolone, dawn il-mizuri ta’ rutina
jistghu ma jeliminawx ghalkollox ir-riskju. F’dan ir-rigward, bhala kondizzjoni ghall-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqgeghid fis-suq, il-PRAC jirrakkomanda li I-formulazzjonijiet attwali
ghandhom jigu sostitwiti b’formulazzjonijiet minghajr proteini tal-halib tal-bagra, fi skeda
ta’ zmien li jintlahaq ftehim dwarha. Fl-interim, ghandha tigi implimentata I-
minimizzazzjoni tar-riskju ta’ hawn fuq fil-forma ta’ tibdil fis-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif.

Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kumitat jikkunsidra li I-bilanc¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’
prodotti medicinali li fihom lattozju ta’ origini bovina ghal uzu gol-vini/gol-muskoli (IV/IM)
f’kondizzjonijiet allergici akuti ghadu favorevoli soggett ghall-kondizzjoni li jintlahaq ftehim dwarha
fl-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq, u meta jigu kkunsidrati I-emendi li jintlahaq ftehim
dwarhom fl-informazzjoni dwar il-prodott.

Bhala konsegwenza, il-Kumitat jirrakkomanda I-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq ghal prodotti medicinali li fihom lattozju ta’ origini bovina ghal uzu gol-
vini/gol-muskoli (IV/IM) f'kondizzjonijiet allergici akuti.

Pozizzjoni tas-CMDh

Wara li giet riveduta r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u r-
ragunijiet globali ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Konkluzjoni globali

Bhala konsegwenza, is-CHMP, jikkunsidra li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta' prodotti
medicinali li fihom lattozju ta’ origini bovina ghal uzu IV/IM f’kondizzjonijiet allergic¢i akuti jibga’
favorevoli soggett ghall-emendi fl-informazzjoni dwar il-prodott u fil-kondizzjonijiet deskritti hawn
fuqg.
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Ghalhekk is-CMDh jirrakkomanda I-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-
suq ghal prodotti medicinali li fihom lattozju ta’ origini bovina ghal uzu IM/IV f'kondizzjonijiet
allergici akuti.
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