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Skupina CMDh je potrdila, da se injekcije
metilprednizolona, ki vsebujejo laktozo, ne smejo dajati
bolnikom, alergicnim na beljakovine kravjega mleka
Trenutne formulacije, ki vsebujejo laktozo, bodo nadomestile formulacije
brez laktoze

Skupina CMDh? je podprla priporocila Odbora za ocenjevanje tveganja na podro&ju farmakovigilance

(PRAC) pri agenciji EMA, da se injekcije metilprednizolona, ki vsebujejo laktozo (mlec¢ni sladkor), ki bi
lahko vsebovale sledove beljakovin kravjega mleka, ne smejo uporabljati pri bolnikih, ki imajo znano
alergijo na beljakovine kravjega mleka ali pri katerih se sumi nanjo.

Skupina CMDh je poleg tega potrdila, da je treba zdravljenje bolnikov, pri katerih z metilprednizolonom
zdravijo alergijsko reakcijo, prekiniti, ¢e se njihovi simptomi poslabsajo ali se razvijejo novi simptomi.

Injekcije metilprednizolona se uporabljajo za zdravljenje simptomov hudih alergijskih reakcij in drugih
vnetnih bolezni. Pregled teh zdravil je bil sprozen po porodilih o resnih alergijskih reakcijah, kot sta
bronhospazem (Cezmerno kréenje dihalnih misic, ki povzroci tezave z dihanjem) in anafilaksijo
(nenadno hudo alergijsko reakcijo) pri bolnikih, alergi¢nih na beljakovine kravjega mleka. Pregled je
pokazal, da bi lahko injekcije metilprednizolona, ki vsebujejo laktozo, vsebovale tudi sledove beljakovin
kravijega mleka, ki lahko sprozijo alergijske reakcije. To je zlasti zaskrbljujoce pri bolnikih, ki se Ze
zdravijo zaradi alergijske reakcije, saj so dovzetnejSi za pojav novih alergijskih reakcij. V tem primeru
bi lahko bilo tezko ugotoviti, ali so se simptomi pri bolniku pojavili zaradi nove alergijske reakcije, ki so
jo povzrocila zdravila z metilprednizolonom, ki vsebujejo laktozo, ali zaradi poslab3anja prvotne
bolezni. To bi lahko privedlo do tega, da bi bolnik prejel dodatne odmerke, kar bi njegovo stanje Se
poslabsalo.

Skupina CMDh se je strinjala z zakljuckom odbora PRAC, da ne obstaja raven beljakovin kravjega
mleka, ki bi jo pri teh zdravilih lahko Steli za varno za zdravljenje hudih alergijskih reakcij. Ob
uposStevanju, da se metilprednizolon uporablja za zdravljenje hudih alergijskih reakcij v nujnih
primerih, kadar podatki o alergijah pri bolniku niso vedno znani, je skupina CMDh potrdila, da je
najucinkovitejsi nacin zmanjsSanja tveganja odstranitev beljakovin kravjega mleka iz pripravka. Druzbe
so bile zaprosene, da predloZijo podatke, ki omogocajo zamenjavo formulacij, ki vsebujejo laktozo iz
kravjega mleka. Te podatke je treba predloziti do sredine leta 2019.

1 Skupina za usklajevanje za postopek z medsebojnim priznavanjem in decentralizirani postopek — zdravila za uporabo v
humani medicini (CMDh) je regulativni organ za zdravila, ki zastopa drzave ¢lanice Evropske unije (EU), Islandijo,
LihtenStajn in Norvesko.
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Do takrat bodo informacije o zdravilih spremenjene, in sicer tako, da bo vanje vkljuceno, da se
injekcije metilprednizolona ne smejo dajati bolnikom, alergi¢nim na beljakovine kravjega mleka. Poleg
tega bo na viali in embalazi teh zdravil jasno oznaceno opozorilo o prepovedi uporabe pri bolnikih z
alergijo na kravje mleko.

Informacije za bolnike

o Ceste alergic¢ni na beljakovine kravjega mleka ali sumite, da bi nanje lahko bili alergi¢ni, ne smete
prejemati injekcij metilprednizolona, ki vsebujejo laktozo. Ta zdravila bi namrec lahko vsebovala
sledove beljakovin kravjega mleka, ki bi lahko pri bolnikih, alergi¢nih na kravje mleko, povzrocile
resne alergijske reakcije.

o Ce se ta zdravila uporabljajo za zdravljenje alergijske reakcije in bi se vasi simptomi poslabsali, bo
zdravnik zdravljenje prekinil.

o Ce ste alergi¢ni na beljakovine kravijega mleka in potrebujete metilprednizolon, bo zdravnik
uporabil zdravilo z metilprednizolonom, ki ne vsebuje laktoze, ali drugo zdravilo.

e Alergija na beljakovine kravjega mleka prizadene majhen odstotek prebivalstva (do 3 osebe
od 100) in se razlikuje od laktozne intolerance, pri kateri telo laktoze ne more zlahka prebaviti.

« Ce imate alergijo na beljakovine kravjega mleka ali sumite, da bi jo lahko imeli, to povejte
zdravniku.

o Ce imate dodatna vpraganja ali pomisleke, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Informacije za zdravstvene delavce

¢ Injekcije metilprednizolona, ki vsebujejo laktozo govejega izvora, so pri bolnikih, ki imajo ali bi
lahko imeli alergijo na beljakovine kravjega mleka, zdaj kontraindicirane.

e Laktoza govejega izvora se uporablja kot pomozna snov v nekaterih zdravilih v obliki injekcije, Ki
vsebujejo metilprednizolon. Ta zdravila lahko vsebujejo tudi sledove mlec¢nih beljakovin, ki lahko
pri bolnikih, alergi¢nih na kravje mleko, sprozijo alergijsko reakcijo.

e Pri bolnikih, alergi¢nih na beljakovine kravjega mleka, ki so se zaradi akutnih alergijskih reakcij
zdravili s temi zdravili, so porocali o resnih alergijskih reakcijah, vklju¢no z bronhospazmom in
anafilaksijo.

« Ce se pri bolnikih, ki se zdravijo zaradi alergijske reakcije, simptomi poslab3ajo ali se pojavijo novi
simptomi, je treba zdravljenje s temi zdravili prekiniti, saj bi lahko Slo za znake alergijske reakcije
na beljakovine kravjega mleka.

e Alergija na beljakovine kravjega mleka prizadene majhen odstotek populacije (do 3 osebe od 100)
in je ne smemo zamenjevati z laktozno intoleranco, ki je lo¢ena bolezen.

e Pri bolnikih, alergi¢nih na beljakovine kravjega mleka, ki potrebujejo metilprednizolon, premislite o
pripravkih, ki ne vsebujejo laktoze, ali uporabite drugo vrsto zdravljenja.

e DruZbe so bile zaproSene, da do leta 2019 izvedejo ukrepe za zamenjavo trenutnih formulacij, ki
vsebujejo laktozo, s formulacijami brez laktoze.

Zgornja priporocila temeljijo na analizah spontanih porocil o domnevnih nezelenih ucinkih in pregledu
objavljene literature. Alergijske reakcije so se vecinoma pojavile pri bolnikih, mlajsih od 12 let. V
nekaterih primerih, o katerih so porocali, so nezeleni u¢inek zmotno razlozili kot odsotnost
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terapevtskega ucinka, kar je privedlo do ponovnega dajanja metilprednizolona in nadaljnjega
poslabsanja klini¢nega stanja bolnika. Velja, da lahko alergijske reakcije, kot so poslabsanja astme,
povecajo dovzetnost za alergijske reakcije na beljakovine kravjega mleka v zdravilih z
metilprednizolonom, ki vsebujejo laktozo govejega izvora.

Vec o zdravilu

Pregled je zajel nekatera zdravila v obliki injekcije, ki vsebujejo kortikosteroid metilprednizolon in se
uporabljajo za zdravljenje simptomov hudih alergijskih reakcij in drugih vnetnih bolezni. Pregled je bil
osredotocen zlasti na jakosti injekcij, ki vsebujejo laktozo (mlecni sladkor), pridobljeno iz kravjega
mleka, in bi zato lahko vsebovale sledove beljakovin kravjega mleka. Zdravila, ki vsebujejo
metilprednizolon, so bila po nacionalnih postopkih odobrena za injiciranje v veno ali miSico in so ze
mnogo let na voljo v EU pod razli¢nimi trznimi imeni, vklju¢no z imenom Solu-Medrol.

Kortikosteroidi so protivnetna zdravila, ki se uporabljajo za nadzor imunskega sistema (naravne
obrambe telesa), kadar je prevec dejaven, npr. pri alergijskih boleznih.

Vec o postopku

Pregled zdravil v obliki injekcije za akutne alergijske reakcije, ki vsebujejo laktozo iz kravjega mleka,
se je zacel 1. decembra 2016 na zahtevo Hrvaske, v skladu s ¢lenom 31 Direktive 2001/83/ES.

Pregled je najprej opravil Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC), ki je
odgovoren za presojo varnostnih vprasanj v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini, in podal vec
priporocil. Priporocila odbora PRAC so bila poslana Usklajevalni skupini za postopek z medsebojnim
priznavanjem in decentralizirani postopek — zdravila za uporabo v humani medicini (CMDh), ki je
sprejela stalis¢e. Skupina CMDh je organ, ki zastopa drzave Clanice EU ter Islandijo, Lihtenstajn in
Norvesko. Odgovorna je za zagotovitev enotnih varnostnih standardov za zdravila, ki so v EU odobrena
po nacionalnih postopkih.

Skupina CMDh je 31. julija 2017 soglasno sprejela svoje staliS¢e, zato bodo morale drzave Clanice, v
katerih so zdravila odobrena, v skladu z dogovorjeno ¢asovnico neposredno izvajati ukrepe, ki jih je
priporocil odbor PRAC.
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