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Is-CMDh jikkonferma li I-injezzjonijiet tal-
methylprednisolone li fihom il-lattozju m'ghandhomx
jinghataw lill-pazjenti allergici ghall-proteini tal-halib tal-
bagra

II-formulazzjonijiet attwali li fihom il-lattozju ser jigu sostitwiti
b'formulazzjonijiet minghajr lattozju

Is-CMDh? approva r-rakkomandazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza
(PRAC) tal-EMA li I-injezzjonijiet tal-methylprednisolone li fihom il-lattozju (zokkor tal-halib), li
potenzjalment ikun fihom tracci tal-proteini tal-halib tal-bagra, m'ghandhomx jintuzaw f'pazjenti
b'allergija maghrufa jew suspettata ghall-proteini fil-halib tal-baqgra.

Is-CMDh ikkonferma b'mod ulterjuri li I-pazjenti li ged jigu kkurati b'methylprednisolone ghal reazzjoni
allergika ghandha titwaqqgfilhom il-kura taghhom jekk is-sintomi taghhom jiggravaw jew jizviluppaw
sintomi godda.

L-injezzjonijiet b'methylprednisolone huma uzati biex jikkuraw is-sintomi ta' reazzjonijiet allergici
severi u kundizzjonijiet ohra infjammatorji. Ir-revizjoni ta' dawn il-medicini giet ikkawzata wara
rapporti ta' reazzjonijiet allergici serji bhall-bronkospazmu (kontrazzjoni e¢¢essiva tal-muskoli tal-
passagg tal-arja li tikkawza diffikulta fin-nifs) u anafilassi (reazzjoni allergika severa f'daqqga) b'dawn il-
medicini f'pazjenti allergici ghall-proteini tal-halib tal-baqra. Fir-revizjoni nstab li I-injezzjonijiet tal-
methylprednisolone li fihom il-lattozju li gej mill-halib tal-bagra jista' jkun fihom ukoll tracci tal-proteini
tal-halib tal-baqgra li jista' jiskatta reazzjonijiet allergici. Dan huwa ta' thassib partikolari f'pazjenti li
diga ged jinghataw il-kura ghal reazzjoni allergika ghaliex huma aktar suxxettibbli li jizviluppaw
reazzjonijiet allergici godda. F'dan il-kaz, jista' jkun difficli li jigi ddeterminat jekk is-sintomi tal-pazjent
humiex dovuti ghal reazzjoni allergika gdida kkawzata minn prodotti ta’” methylprednisolone li fihom il-
lattozju jew minhabba aggravament tal-kundizzjoni originali. Dan jista' jwassal ghall-ghoti ta’ dozi
addizzjonali li ser jaggravaw aktar il-kundizzjoni tal-pazjent.

Is-CMDh gabel mal-konkluzjoni tal-PRAC li m'hemm I-ebda livell tal-proteini tal-halib tal-baqgra li jista’'
jitgies sigur ghall-medicini meta jintuzaw ghall-kura ta’ reazzjonijiet allergici severi. Meta jigi
kkunsidrat li methylprednisolone jintuza ghall-kura ta' reazzjonijiet allergici severi flambjent ta'
emergenza fejn id-dettalji tal-allergiji tal-pazjenti mhux dejjem ikunu maghrufa, is-CMDh ikkonferma li

L 11-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Pro¢edura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Procedura Decentralizzata - Bniedem (CMDh)
huwa korp regolatorju tal-medicini li jirrapprezenta I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE), kif ukoll I-Izlanda, il-
Liechtenstein u n-Norvegja.
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I-aktar mod effettiv sabiex jitnagqgsu xi riskji huwa li jithnehhew il-proteini tal-halib tal-baqra mill-
preparazzjoni. ll-kumpaniji gew mitluba jipprovdu data li tippermetti s-sostituzzjoni ta’
formulazzjonijiet li fihom lattozju mill-halib tal-baqgra; din id-data ghandha tigi pprovduta sa nofs I-
2019.

Sadanittant, I-informazzjoni dwar il-prodott ser tigi riveduta sabiex tirrifletti li I-injezzjonijiet tal-
methylprednisolone li fihom il-lattozju m'ghandhomx jinghataw lill-pazjenti allergici ghall-proteini tal-
halib tal-baqra. B'zieda ma' dan, il-kunjett u I-imballagg ta' dawn il-medicini ser jigu mmarkati b'mod
¢ar bi twissija kontra I-uzu f'pazjenti b'allergija tal-halib tal-bagra.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Jekk inti allergiku jew ghandek suspett li inti allergiku ghall-proteini fil-halib tal-bagra, inti
m'ghandekx tircievi injezzjonijiet tal-methylprednisolone li fihom lattozju. Dan huwa ghaliex dawn
il-prodotti jista' jkun fihom tracci tal-proteini tal-halib tal-baqra, li jistghu jikkawzaw reazzjonijiet
allergici serji f'pazjenti allergi¢i ghall-halib tal-baqra.

e Jekk ged tinghata kura ghal reazzjoni allergika b'dawn il-prodotti u s-sintomi tieghek jaggravaw, it-
tabib tieghek ser iwaqgqgaf il-kura tieghek.

e Jekk inti allergiku ghall-proteini tal-halib tal-baqra u tehtieg methylprednisolone, it-tabib tieghek
ser juza medicina methylprednisolone li ma fihiex lattozju jew juza medicina alternattiva.

e Allergija ghall-proteini tal-halib tal-baqgra taffettwa percentwal zghir mill-populazzjoni (sa 3 persuni
minn kull 100) u hija differenti mill-intolleranza ghal-lattozju fejn il-gisem ma jistax jiddigerixxi I-
lattozju facilment.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek suspett li ghandek ghall-proteini tal-halib tal-baqra.

e Jekk ghandek xi mistogsijijiet jew thassib, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Injezzjonijiet tal-methylprednisolone li fihom lattozju ta' origini bovina issa huma kontraindikati
f'pazjenti li ghandhom allergija jew ghandhom suspett li huma allergici ghall-proteini tal-halib tal-
bagra.

e ll-lattozju ta' origini bovina huwa uzat bhala eccipjent f'xi prodotti injettabbli li fihom
methylprednisolone. Dawn il-prodotti jista' jkun fihom ukoll ammonti ta' tracci ta' proteini tal-halib,
li jistghu jiskattaw reazzjoni allergika f'pazjenti allergici ghall-proteini tal-halib tal-baqgra.

e Reazzjonijiet allergici serji, inkluzi bronkospazmu u anafilassi, gew irrappurtati f'pazjenti allergici
ghall-proteini tal-halib tal-baqra li gew ikkurati ghal kundizzjonijiet allergici akuti b'dawn il-
medicini.

e ll-pazjenti li ged jinghataw kura ghal reazzjoni allergika b'dawn il-prodotti ghandha titwaqgfilhom
il-kura taghhom jekk is-sintomi taghhom jaggravaw jew jizviluppaw sintomi godda peress li dawn
jistghu jkunu sinjali ta' reazzjoni allergika ghall-proteini tal-halib tal-bagra.

e Allergija ghall-proteini tal-halib tal-baqra taffettwa percentwal zghir mill-populazzjoni (sa 3 persuni
minn kull 100) u m'ghandhiex tigi konfuza ma' intolleranza ghal-lattozju li hija kundizzjoni
separata.

e Ghall-pazjenti allergici ghall-proteini tal-halib tal-baqra li jehtiegu methylprednisolone, igisu
preparazzjonijiet li ma fihomx lattozju jew juzaw kuri alternattivi.
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e Gew mitlubin kumpaniji biex sal-2019 jiehdu passi sabiex jissotitwixxu formulazzjonijiet attwali li
fihom il-lattozju b'formulazzjonijiet minghajr lattozju.

Ir-rakkomandazzjonijiet t'hawn fug huma bbazati fug analizajiet ta' rapporti spontanji ta' effetti avversi
suspettati u revizjoni ta' letteratura ppubblikata. Il-maggoranza tal-kazijiet ta' reazzjonijiet allergici
sehhew f'pazjenti taht it-12-il sena. F'xi kazijiet irrappurtati, ir-reazzjoni avversa giet interpretata hazin
bhala nugqas ta' effett terapewtiku, li twassal ghal amministrazzjoni mill-gdid ta' methylprednisolone u
aggravament sussegwenti tal-kundizzjoni klinika tal-pazjent. Huwa megjus li I-kundizzjonijiet allergici,
bhal aggravar tal-azma, jistghu jzidu s-suxxettibilta ghal reazzjonijiet allergici ghall-proteini tal-halib
tal-bagra fi prodotti ta’ methylprednisolone li fihom lattozju ta' origini bovina.

Aktar dwar il-medicina

Ir-revizjoni kopriet certi medicini injettabbli li fihom methylprednisolone kortikosterojde u huma uzati
sabiex jikkuraw is-sintomi ta' reazzjonijiet allergici severi u kundizzjonijiet infjammatorji ohrajn. B'mod
specifiku, ir-revizjoni kopriet il-qawwa tal-injezzjonijiet li fihom lattozju (zokkor tal-halib) li gej mill-
halib tal-bagra u b'hekk jista' jkun fihom tracci ta' proteini tal-halib tal-bagra. Medicini li fihom
methylprednisolone gew awtorizzati minn proceduri nazzjonali ghall-uzu minn injezzjoni fil-vina jew fil-
muskolu u ilhom disponibbli ghal hafna snin fl-UE taht varjeta ta' ismijiet tad-ditta inkluz Solu-Medrol.

Kortikosteroidi huma medicini anti-inffammatorji uzati biex jikkontrollaw is-sistema immunitarja (id-
difizi naturali tal-gisem) meta din hija attiva zzejjed, kif ukoll f'kundizzjonijiet allergici.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni tal-medicini injettabbli ghal reazzjoni allergika akuta li fihom il-lattozju minn halib tal-bagra
bdiet fl-1 ta' Dicembru fug talba tal-Kroazja, skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-revizjoni saret |-ewwel mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam tal-Farmakovigilanza
(PRAC), il-Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw
mill-bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-
Grupp ta' Koordinazzjoni ghall-Gharfien Reciproku u Proceduri Decentralizzati — Bniedem (CMDh), li
adotta pozizzjoni. Is-CMDh huwa korp li jirrapprezenta I-Istati Membri tal-UE kif ukoll I-Izlanda, il-
Liechtenstein u n-Norvegja. Huwa responsabbli biex jizgura standards armonizzati dwar is-sigurta
ghall-medicini awtorizzati permezz tal-proceduri nazzjonali madwar |-UE kollha.

Fil-31 ta' Lulju 2017, is-CMDh adotta I-pozizzjoni tieghu b'kunsens, biex b'hekk il-mizuri rrakkomandati
mill-PRAC ser jigu implimentati direttament mill-Istati Membri fejn il-medic¢ini huma awtorizzati skont
skeda maqgbula.
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