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Mokslinés iSvados

Vaistinio preparato Solu-Medrol 40 mg powder and solvent for solution for injection (milteliai ir
tirpiklis injekciniam tirpalui, toliau — ,,Solu-Medrol") sudétyje yra metilprednizolono ir pagalbinés
medziagos, i$ karvés pieno iSgauto laktozés monohidrato. Gauta pranesimy apie rimtas
pasireiskusias alergines reakcijas pacientams, kurie alergiski karvés pienui ir vartojo Solu-Medrol
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nuo Umiy alerginiy sutrikimy, jskaitant teigiamy, Solu-Medrol odos jbrézimo tyrimo (tai yra ant odos
atliekamas tyrimas dél imunoglobulino E sukeliamos alerginés reakcijos) rezultaty atvejus. Kadangi
Solu-Medrol skiriamas esant tmiems alerginiams sutrikimams, bet kokia anafilaksiné reakcija,
kurig gali sukelti vaistiniame preparate esantys pieno baltymy pédsakai, gali bati klaidingai
jvertinta kaip nepakankamas terapinis poveikis, dél to pacientai gali laiku negauti tinkamo gydymo.
Be to, atkreiptas démesys | tai, kad pacientai, kuriems pasireiSkia alerginé reakcija, gali bati
jautresni antro alergeno poveikiui.

Atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Kroatijos nacionaliné kompetentinga institucija (NKI)
HALMED nusprendé, kad reikia perzitréti rimty alerginiy reakcijy rizikg, kylancig karvés pienui
alergiskiems pacientams, gydomiems nuo Umiy alerginiy sutrikimy_ | veng arba | raumenis
leidziamais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra pagalbinés medziagos — i$ karvés pieno
iSgautos laktozés.

Todél 2016 m. lapkric¢io 21 d. Kroatijos NKI, atsizvelgdama | farmakologinio budrumo duomenis,
pradéjo Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje numatytg kreipimosi procediirg ir paprase
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) jvertinti, kaip pirmiau minéti rapestj
keliantys faktai veikia visy pagal imios alergijos ir anafilaksinio Soko gydymo indikacijg vartojamuy,
i veng arba | raumenis leidziamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra is karvés pieno iSgautos
laktozés, naudos ir rizikos santykj bei pateikti rekomendacija, ar atitinkamuy_registracijos
pazyméjimy nereikéty panaikinti, sustabdyti jy galiojimo, keisti ju salygu, o gal palikti galioti.

I Sig proceddrg jtraukti tik pagal Gmios alergijos ir anafilaksinio Soko (toliau vadinama ,,ams
alerginiai sutrikimai®) gydymo indikacijg vartojami, | veng arba | raumenis leidZziami vaistiniai
preparatai, kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno iSgautos laktozés. Buvo atkreiptas démesys | tai, kad
pradedant procedirg Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, taip pat Norvegijos ir Islandijos
rinkose buvo tik tam tikro stiprumo vaistiniy preparaty su metilprednizolonu, kuriy sudétyje yra is
karvés pieno iSgautos laktozés, leidZziamy vartoti | veng arba raumenis pagal Gmiy alerginiy
sutrikimy indikacija, dél ko jie yra susije su Sia procedira.

2017 m. liepos 6 d. PRAC priémé rekomendacija, kurig véliau, vadovaudamasi Direktyvos
2001/83/EB 107k straipsniu, apsvarsté Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo
ir decentralizuotos proceduros koordinavimo grupé (CMD(h)).

PRAC atlikto mokslinio vertinimo bendroji santrauka

Vaistinius preparatus su metilprednizolonu, kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno iSgautos laktozés, ES
valstybése nareése leista vartoti | veng arba raumenis pagal kelias skirtingas indikacijas, jskaitant
susijusias su Umiais alerginiais sutrikimais. Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
metilprednizolono, monoterapijos ar kaip pagalbiniy vaisty nauda gydant imius alerginius
sutrikimus nustatyta tokia pat, kokia nurodyta gydymo gairése.

Si perzitra buvo pradéta gavus pranesimy apie rimtas alergines reakcijas, pasireidkusias karves
pienui alergiskiems pacientams, kurie Siais vaistiniais preparatais buvo gydomi nuo Gmiy alerginiy
sutrikimy. PRAC atkreipé démes;j j tai, kad Siuose vaistiniuose preparatuose naudojama laktozé
gaminama vadovaujantis Europos farmakopé&jos monografija, pagal kurig joje gali bati pieno
baltymuy pédsakuy.



Svarstydamas visus registruotojy pateiktus duomenis, susijusius rimty alerginiy reakcijy rizika
karvés pienui alergiSkiems pacientams, nuo Gmiy alerginiy sutrikimy gydomiems vaistiniais
preparatais su metilprednizolonu, kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno iSgautos laktozés, taip pat
duomeny bazéje EudraVigilance esandius ir mokslinéje literatliroje paskelbtus duomenis, PRAC
laikési nuomonés, kad | veng arba | raumenis leidziami, pagal Gmiy alerginiy sutrikimy_indikacijg
vartojami vaistiniai preparatai su sudétyje esancia i$ karvés pieno iSgauta laktoze yra susije su
rimty alerginiy reakcijy rizika karvés pienui alergiSkiems pacientams. Be to, vaistiniame preparate
esanciy pieno baltymy pédsaky sukeliamos anafilaksinés reakcijos gydant Gmius alerginius
sutrikimus gali buti klaidingai jvertintos kaip nepakankamas terapinis poveikis. PRAC atkreipé
démesj | tai, kad alergijos karvés pienui paplitimas buvo apytiksliai apskaiciuotas atliekant abipusiai
aklg, placebu kontroliuojama tyrima su per burng vartojamu maistu, ir svyruoja nuo 0 iki 3 proc., o
tarp vaiky Si alergija yra paplitus labiau nei tarp suaugusiujy. Taip pat PRAC atkreipé démes;j | tai,
kad alergenais gali bati visi pieno baltymai, kad pieno baltymy dozé, kurios pakanka alergijos
simptomams sukelti, kiekvienu atveju gali labai skirtis ir kad iStyrus vaistinius preparatus su
metilprednizolonu, kurie sukélé alergines reakcijas karvés pienui alergiskiems pacientams, buvo
rasta pieno baltymy pédsaky. Taigi, remiantis Siuo metu turimais duomenimis nejmanoma nustatyti
karvés pienui alergiSkiems pacientams saugios | veng ar | raumenis vartojamy vaistiniy preparaty
dozés slenkstinés ribos, todél rimty alerginiy reakcijy rizikg Siems pacientams kelia visi | veng arba
i raumenis pagal Umiy alerginiy sutrikimy indikacijg vartojami vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje
yra pagal Europos farmakopéjos monografijg pagamintos laktozés. PRAC laikési huomonés, kad
vaistiniy preparaty su metilprednizolonu, kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno iSgautos laktozés,
negalima vartoti karvés pienui alergiSkiems pacientams. Be to, sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai turéty biti informuoti apie Sig rizika, o sveikatos prieziliros specialistai dar ir jspéti apie
butinybe jvertinti alergijos karves pienui galimybe, jeigu nuo Umiy alerginiy, sutrikimy gydomiems
pacientams pasireiskiantys simptomai pasunkéty arba jiems pasireiksty nauji alergijos simptomai.
Atitinkamai reikéty iS dalies pakeisti preparato charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje
pateikiamga informacija. Kadangi tokig rizikg kelia tik tam tikro stiprumo vaistiniai preparatai su
metilprednizolonu (t. y. preparatai, kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno iSgautos laktozeés) ir Sie
preparatai vartojami daugiausia skubiosios pagalbos aplinkybémis, siekiant, kad atitinkamos
formos preparatus bty paprasciau identifikuoti ir taip bdty galima dar labiau sumazinti kylancig
rizikg, ant iSorinés ir vidinés pakuociy taip pat turéty bidti nurodyta, jog atitinkamy preparaty
negalima vartoti karvés pienui alergiSkiems pacientams. Be to, atitinkamiems sveikatos prieZitros
specialistams turéty bdti iSsiystas laiSkas, kuriuo jie turéty bati informuoti apie minéta rizika ir
priemones, kuriomis rekomenduojama jg mazinti.

PRAC taip pat laikési nuomonés, kad dél skubos ar paciento biklés tokiomis aplinkybémis, kuriomis
Sie vaistiniai preparatai vartojami, gali nebati galimybés iSsamiai perzitreéti paciento ligos istorijos,
todél jprastos rizikos mazinimo priemonés gali biti ne tokios veiksmingos. Atsizvelgdamas |
sutrikimy, kurie gydomi vaistiniais preparatais su metilprednizolonu, sunkuma_ ir rimtuma, taip pat |
skubaus gydymo bitinybe ir j tai, kad néra saugios Siy vaistiniy preparaty poveikio slenkstinés
ribos, bei | pacienty, kuriems kyla tokia rizika, populiacijg, PRAC laikési nuomoneés, kad siekiant
visiSkai pasalinti Sig rizika, Siuose vaistiniuose preparatuose su metilprednizolonu pieno baltymy
pédsaky biti negali. Todél PRAC rekomenduoja nustatyti registracijos pazyméjimy, galiojimo
salyga, pagal kurig registruotojai, per tam tikrg sutartg terming, Siuo metu gaminamus vaistinius
preparatus turéty pakeisti preparatais be karvés pieno baltymy. Registruotojai turéty suderinti
peréjimo prie belaktoziy preparaty tiekimo salygas su savo nacionalinéms kompetentingomis
institucijomis, teikdami paraiskas dél naujyjy preparaty.

PRAC priéjo prie iSvados, kad | veng arba | raumenis pagal Gmiy alerginiy ligy indikacijg vartojamy,
vaistiniy preparaty su metilprednizolonu, kuriy sudétyje yra iS karvés pieno iSgautos laktozés,
naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, taciau registruotojai turi Siuo metu gaminamus
preparatus pakeisti preparatais be karvés pieno baltymuy ir iki 2019 m. birZelio mén. atitinkamoms
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nacionalinéms kompetentingoms institucijoms pateikti jvertinti susijusius dokumentus, o tuo tarpu
turi biti jgyvendinti sutarti preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

Argumentai, kuriais pagrjsta PRAC rekomendacija
Kadangi

e PRAC apsvarste del farmakologinio budrumo duomeny pradeéta Direktyvos 2001/83/EB 31
straipsnyje numatytg procedirg dél | veng arba | raumenis pagal Gmiy alerginiy sutrikimy
indikacijgq vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra is karvés pieno iSgautos
laktozés (zr. I priedq);

e PRAC perziliréjo visus registruotojy pateiktus duomenis, susijusius su rimty alerginiy,
reakcijy rizika karvés pienui alergiSkiems pacientamsnuo Gmiy alerginiy sutrikimy,
gydomiems vaistiniais preparatais su metilprednizolonu, kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno
iSgautos laktozés, taip pat duomeny bazéje EudraVigilance esancius ir mokslinéje
literatlroje paskelbtus duomenis;

¢ PRAC laikosi nuomonés, kad karvés pienui alergiskiems pacientams kyla rimty alerginiy
reakciju, jskaitant anafilaksines reakcijas, rizika susijusi su umiy alerginiy sutrikimy,
gydymu j veng arba | raumenis vartojamais vaistiniais preparatais su metilprednizolonu,
kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno iSgautos laktozés;

e PRAC atkreipia démesj | tai, kad remiantis Siuo metu turimais duomenimis nejmanoma
nustatyti saugios i$ karvés pieno iSgautoje laktozéje, kuri kaip pagalbiné medziaga
naudojama | veng ar | raumenis pagal amiy alerginiy sutrikimy_indikacijg vartojamuose
vaistiniuose preparatuose su metilprednizolonu, esanciy pieno baltymy kiekio slenkstinés
ribos;

e PRAC daro iSvada, kad rimty alerginiy reakcijy rizika reikéty mazinti | preparato
informacinius dokumentus jtraukiant kontraindikacija, pagal kurig Siuos vaistinius
preparatus baty draudziama vartoti karvés pienui alergiskiems pacientams, taip pat
ispéjimus, kuriais sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai blty informuoti apie Sig
rizikg;

e PRAC taip pat atkreipia déemes;j | tai, kad deél apribojimuy, susijusiy su skubiosios pagalbos
aplinkybémis, kuriomis paprastai vartojami vaistiniai preparatai su metilprednizolonu, Sios
iprastinés priemonés gali nevisiSkai pasalinti kylancig rizika. Todél PRAC rekomenduoja
nustatyti registracijos pazyméjimy galiojimo salyga, pagal kurig per tam tikrg sutartg
terming Siuo metu gaminami vaistiniai preparatai turéty bati pakeisti preparatais be karvés
pieno baltymuy. Tuo tarpu turi biti jgyvendintos pirmiau minétos rizikos mazinimo
priemoneés, t. y. preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir pakuotés lapelio
pakeitimai.

Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta pirmiau, komitetas laikosi nuomonés, kad | veng arba | raumenis
pagal Gmiy alerginiy ligy indikacijg vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra is karvés
pieno iSgautos laktozés, naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, taciau turi bati jvykdyta
sutarta registracijos pazymejimy galiojimo salyga ir jgyvendinti sutarti preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

Todeél komitetas rekomenduoja keisti | veng arba | raumenis pagal imiy alerginiy sutrikimy
indikacijg vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno iSgautos laktozés,
registracijos pazyméjimy salygas.

CMD(h) sutarimas
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Perzitréjes PRAC rekomendacijg, CMD(h) pritaria bendrosioms PRAC iSvadoms ir argumentams,
kuriais pagrista rekomendacija.

Bendroji iSvada

Dél Siy priezasciy CMD(h) laikosi nuomoneés, kad pagal imiy alerginiy sutrikimy indikacijg
vartojamuy, | vena arba raumenis leidziamy vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno
iSgautos laktozés, naudos ir rizikos santykis tebéra palankus, taciau turi bati iS dalies pakeisti
preparato informaciniai dokumentai ir jvykdyta pirmiau aprasyta salyga.

Todel CMD(h) rekomenduoja keisti pagal amiy alerginiy, sutrikimy indikacijgq vartojamy, | vena arba
raumenis leidziamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra i$ karvés pieno iSgautos laktozés,
registracijos pazyméjimy salygas.
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