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O CMDh confirma que as injecOes de metilprednisolona
contendo lactose nao devem ser administradas a doentes
alérgicos a proteinas do leite de vaca

As formulac¢des atuais contendo lactose serdo substituidas por formulaces
sem lactose

O CMDh? aprovou a recomendacéo do Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da
EMA para que as injecdes de metilprednisolona contendo lactose (acUcar do leite), as quais podem
conter vestigios de proteinas do leite de vaca, ndo devam ser usadas em doentes com alergia suspeita
ou conhecida as proteinas do leite de vaca.

O CMDh confirmou ainda que os doentes tratados a uma reacao alérgica com metilprednisolona devem
interromper o seu tratamento caso os sintomas piorem ou se desenvolverem novos sintomas.

As injecdes de metilprednisolona sdo usadas para tratar os sintomas de reacdes alérgicas graves e
outras doencas inflamatodrias. A revisao destes medicamentos foi desencadeada na sequéncia de
relatos de reagOes alérgicas graves, tais como broncoespasmo (contragcdo excessiva dos musculos das
vias aéreas que causa dificuldade respiratéria) e anafilaxia (reacdo alérgica grave subita), com estes
medicamentos em doentes alérgicos a proteinas do leite de vaca. A revisdo revelou que as inje¢des de
metilprednisolona contendo lactose derivada do leite de vaca também poderao conter vestigios de
proteinas do leite de vaca, as quais podem provocar reacdes alérgicas. Isto é particularmente
preocupante em doentes que ja estdo a ser tratados a uma reagdo alérgica, pois s8o0 mais propensos a
desenvolver novas reacg0es alérgicas. Neste caso, pode ser dificil determinar se os sintomas do doente
sdo devidos a uma nova reacao alérgica causada por medicamentos de metilprednisolona contendo
lactose ou devidos a um agravamento da reacao original. Isto podera levar a administracéo de doses
adicionais que irdo piorar ainda mais o estado do doente.

O CMDh concordou com a conclusao do PRAC de que nao existe um nivel de proteinas do leite de vaca
que possa ser considerado seguro para estes medicamentos quando usados para tratar reacdes
alérgicas graves. Considerando que a metilprednisolona é usada para o tratamento de reacdes
alérgicas graves em situacdes de emergéncia durante as quais podem nao ser conhecidas as
informacdes relativas as alergias dos doentes, o CMDh confirmou que a maneira mais eficaz de
minimizar quaisquer riscos consiste em remover as proteinas do leite de vaca do preparado. Foi pedido

1 O Grupo de Coordenacéo para os Procedimentos de Reconhecimento Mituo e Descentralizado — medicamentos para uso
humano (CMDh) é um 6rgéo regulador dos medicamentos que representa os Estados-Membros da Unido Europeia (UE), a
Islandia, o Liechtenstein e a Noruega.
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as empresas que fornecessem dados que permitam a substituicdo de formula¢tes contendo lactose de
leite de vaca; estes dados deveréo ser fornecidos até meados de 2019.

Entretanto, a informacdo do medicamento sera revista para refletir que as inje¢des de
metilprednisolona contendo lactose ndo devem ser administradas a doentes alérgicos a proteinas do
leite de vaca. Além disso, o frasco e a embalagem destes medicamentos serdo claramente marcados
com uma adverténcia contra o uso em doentes com alergia ao leite de vaca.

Informacdes para os doentes

e Se é alérgico ou suspeita que é alérgico as proteinas do leite de vaca, ndo deve receber inje¢des de
metilprednisolona contendo lactose. Isso deve-se ao facto de estes medicamentos poderem conter
vestigios de proteinas do leite de vaca, as quais podem causar reacdes alérgicas graves em
doentes alérgicos ao leite de vaca.

e Se estd a ser tratado a uma reacdo alérgica com estes medicamentos e 0s seus sintomas
piorarem, o seu médico ira parar o seu tratamento.

e Se é alérgico as proteinas do leite de vaca e precisa de metilprednisolona, o seu médico usara um
medicamento de metilprednisolona que ndo contém lactose ou um medicamento alternativo.

e A alergia as proteinas do leite de vaca afeta uma pequena percentagem da populacdo (até 3 em
cada 100 pessoas) e é diferente da intolerancia a lactose, que se caracteriza por o organismo nao
conseguir digerir facilmente a lactose.

¢ Informe o seu médico se tem ou suspeita que tem alergia as proteinas do leite de vaca.

e Caso tenha duvidas ou preocupacdes, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Informacdes para os profissionais de saude

e As injecdes de metilprednisolona contendo lactose de origem bovina sdo agora contraindicadas em
doentes com alergia suspeita ou conhecida as proteinas do leite de vaca.

e A lactose de origem bovina é utilizada como excipiente em alguns medicamentos injetaveis
contendo metilprednisolona. Estes medicamentos poderdo também conter vestigios de proteinas
do leite, o que pode desencadear uma reacao alérgica em doentes alérgicos a proteinas do leite de
vaca.

e Foram relatadas reacgdes alérgicas graves, incluindo broncoespasmo e anafilaxia, em doentes
alérgicos a proteinas do leite de vaca que foram tratados a reacfes alérgicas agudas com estes
medicamentos.

e Os doentes que estao a ser tratados a uma reacgao alérgica com estes medicamentos devem ver o
seu tratamento interrompido se os sintomas piorarem ou se desenvolverem novos sintomas, pois
estes podem ser sinais de uma reacgao alérgica as proteinas do leite de vaca.

e A alergia as proteinas do leite de vaca afeta uma pequena percentagem da populacéo (até 3 em
cada 100 pessoas) e nao deve ser confundida com a intolerancia a lactose, que é uma condicao
diferente.

¢ Nos doentes alérgicos a proteinas do leite de vaca que precisam de metilprednisolona, considere
preparados que ndo contenham lactose ou use tratamentos alternativos.
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e Foi pedido as empresas que tomassem medidas, até 2019, no sentido de substituir as formulagdes
atuais contendo lactose por formulagbes sem lactose.

As recomendacdes acima baseiam-se em analises de relatos esponténeos de efeitos adversos suspeitos
e numa revisao da literatura publicada. A maioria dos casos de reac¢des alérgicas ocorreu em doentes
com menos de 12 anos de idade. Em alguns dos casos relatados, a reagéo adversa foi mal interpretada
como falta de efeito terapéutico, levando a readministragdo de metilprednisolona e a um subsequente
agravamento do estado clinico do doente. Considera-se que as condi¢fes alérgicas, como a
exacerbacdo da asma, podem aumentar a suscetibilidade a reacdes alérgicas a proteinas do leite de
vaca em medicamentos de metilprednisolona contendo lactose de origem bovina.

Informacdes adicionais sobre o medicamento

A revisdo abrangeu determinados medicamentos injetaveis que contém o corticosteroide
metilprednisolona e sao utilizados para tratar os sintomas de reacdes alérgicas graves e outras
doencas inflamatdrias. Mais especificamente, a reviséo cobriu as dosagens das inje¢cfes que contém
lactose (agucar do leite) derivada do leite de vaca e, como tal, podem conter vestigios de proteinas do
leite de vaca. Os medicamentos contendo metilprednisolona foram autorizados por procedimentos
nacionais para uso por injecdo numa veia ou musculo e estdo disponiveis h4 muitos anos na UE sob
uma variedade de nomes comerciais, incluindo Solu-Medrol.

Os corticosteroides sdo medicamentos anti-inflamatoérios utilizados para controlar o sistema imunitario
(as defesas naturais do organismo) quando este é hiperativo, como nas doencas alérgicas.

Informacdes adicionais sobre o procedimento

A revisado de medicamentos injetaveis para reacao alérgica aguda que contém lactose de leite de vaca
foi iniciada em 1 de dezembro de 2016, a pedido da Croacia, nos termos do artigo 31.° da Diretiva
2001/83/CE.

A revisao foi realizada, num primeiro tempo, pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC), o comité responsavel pela avaliacdo das questdes de seguran¢ca dos medicamentos para uso
humano, que formulou um conjunto de recomendacgdes. As recomendacdes do PRAC foram remetidas
para o Grupo de Coordenacgéo para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado —
medicamentos para uso humano (CMDh), o qual adotou uma posi¢cdo. O CMDh é um 6rgao
representativo dos Estados-Membros da UE, bem como da Islandia, do Liechtenstein e da Noruega. E
responsavel por garantir a harmonizagdo das normas de seguranca para os medicamentos autorizados
por meio dos procedimentos nacionais em toda a UE.

Em 31 de julho de 2017, o CMDh adotou uma posi¢ao por consenso, pelo que as medidas
recomendadas pelo PRAC serédo diretamente implementadas pelos Estados-Membros nos quais os
medicamentos estdo autorizados, segundo um calendario acordado.
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