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CMD(h) bekraftar att injektioner med metylprednisolon
som innehaller laktos inte far ges till patienter som ar
allergiska mot komjoélksproteiner

Nuvarande laktosinnehallande beredningar ska ersattas med laktosfria
beredningar

CMD(h)?! har godkant rekommendationen fr&n EMA:s kommitté for sakerhetsdvervakning och
riskbedomning av lakemedel (PRAC) om att injektioner med metylprednisolon som innehaller laktos
(mjolksocker), som i sin tur kan innehalla spar av komjolksproteiner, inte far ges till patienter med
kand eller misstankt allergi mot proteinerna i komjolk.

CMD(h) bekraftade vidare att behandlingen bér avbrytas hos patienter som far metylprednisolon for en
allergisk reaktion om deras symtom forvérras eller om de utvecklar nya symtom.

Injektioner med metylprednisolon anvands for att behandla symtomen pa allvarliga allergiska
reaktioner och andra inflammatoriska tillstdnd. Granskningen av dessa lakemedel inleddes till foljd av
rapporter om allvarliga allergiska reaktioner sdsom bronkospasm (kraftig sammandragning av
luftvagarnas muskler med andningssvarigheter som féljd) och anafylaxi (plotslig allvarlig allergisk
reaktion) med dessa lakemedel hos patienter som ar allergiska mot komjolksproteiner. Granskningen
fann att injektioner med metylprednisolon som innehaller laktos harstammande fran komjolk aven kan
innehalla spar av komjolksproteiner som kan utlosa allergiska reaktioner. Detta ar ett sarskilt problem
for patienter som redan behandlas for en allergisk reaktion eftersom de ar mer benagna att utveckla
nya allergiska reaktioner. | detta fall kan det vara svart att avgéra om patientens symtom ar foljden av
en ny allergisk reaktion som orsakats av laktosinnehallande metylprednisolonprodukter, eller en foljd
av att det ursprungliga tillstandet forvarrades. Detta kan leda till att fler doser ges, vilket kan forvarra
patientens tillstand ytterligare.

CMD(h) instammer i PRAC:s slutsats om att det inte finns ndgon halt av komjolksproteiner som kan
betraktas som saker for dessa lakemedel nar de anvands vid behandling av allvarliga allergiska
reaktioner. Efter att ha beaktat att metylprednisolon anvands vid behandlingen av allvarliga allergiska
reaktioner i akutsituationer dar de narmare uppgifterna om patienternas allergier inte alltid ar kénda,
bekraftade CMD(h) att det effektivaste sattet att minimera alla eventuella risker ar att avlagsna
komjolksproteiner fran beredningen. Foretagen har ombetts lamna in data som gor det maojligt att
ersatta beredningar som innehaller laktos fran komjolk; dessa data ska inlamnas till mitten av 2019.

1 samordningsgruppen for forfarandet for émsesidigt erkannande och decentraliserat férfarande — humanléakemedel
(CMD(h)) &r ett kontrollorgan fér lakemedel som féretrader EU:s medlemsstater samt Island, Liechtenstein och Norge.
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Under tiden ska produktinformationen revideras for att aterge att injektioner med metylprednisolon
som innehaller laktos inte far ges till patienter som ar allergiska mot komjolksproteiner. Dessutom
kommer injektionsflaskan och forpackningen till dessa lakemedel att tydligt mérkas med en varning
mot anvandning till patienter med komjdlksallergi.

Information till patienter

e Om du ar allergisk eller missténks vara allergisk mot proteinerna i komjolk ar det viktigt att du inte
far injektioner med metylprednisolon som innehaller laktos. Anledningen till detta ar att dessa
produkter kan innehalla spar av komjolksproteiner, vilka kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner
hos patienter som ar allergiska mot komjolk.

e Lakaren kommer att avbryta din behandling om du behandlas for en allergisk reaktion med dessa
produkter och dina symtom férvarras.

e Om du ar allergisk mot komjolksproteiner och behéver metylprednisolon kommer lakaren att ge
dig ett metylprednisolon-lakemedel som inte innehaller laktos, eller ett alternativt lakemedel.

e Allergi mot komjélksproteiner drabbar en liten del av befolkningen (upp till 3 av 100 personer) och
skiljer sig fran laktosintolerans dar kroppen inte kan bryta ner laktos.

e Tala om for lakaren om du ar eller misstanker att du ar allergisk mot komjolksproteiner.

e Om du har fragor eller funderingar, tala med din lakare eller apotekspersonal.
Information till sjukvardspersonal

e Injektioner med metylprednisolon som innehaller laktos av bovint ursprung har nu kontraindicerats
for patienter med kénda eller missténkta allergier mot komjolksproteiner.

e Laktos av bovint ursprung anvédnds som hjalpamne i vissa injicerbara metylprednisolon-
innehallande produkter. Dessa produkter kan ocksd innehalla sparmangder av mjolkproteiner, vilka
kan utlésa en allergisk reaktion hos patienter som ar allergiska mot komjodlksproteiner.

e Allvarliga allergiska reaktioner, daribland bronkospasm och anafylaxi, rapporterades hos patienter
som ar allergiska mot komjolksproteiner och som behandlades for akuta allergiska tillstand med
dessa lakemedel.

e Behandlingen ska avbrytas hos patienter som behandlas for en allergisk reaktion med dessa
produkter om deras symtom forvarras eller om de utvecklar nya symtom, eftersom detta kan vara
tecken pa en allergisk reaktion mot komjolksproteiner.

e Allergi mot komjélksproteiner drabbar en liten del av befolkningen (upp till 3 av 100 personer) och
ska inte forvaxlas med laktosintolerans som ar ett annat tillstand.

e Overviag beredningar som inte innehaller laktos eller anvand alternativa behandlingar for patienter
som é&r allergiska mot komjoélksproteiner och som behdver metylprednisolon.

e Foretagen har ombetts vidta atgarder till 2019 s& att de nuvarande laktosinnehallande
beredningarna ersatts med laktosfria beredningar.

Ovanstdende rekommendationer bygger pa analyser av spontana rapporter om misstankta
biverkningar och en granskning av den publicerade litteraturen. De flesta fall av allergiska reaktioner
intraffade hos patienter under 12 ar. | vissa av de rapporterade fallen misstolkades biverkningen som
en bristande terapeutisk effekt, vilket ledde till att metylprednisolon ateradministrerades och att
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patientens kliniska tillstand forvarrades. Allergiska tillstand, sdsom astmaexacerbation, anses kunna
o6ka mottagligheten for allergiska reaktioner mot komjoélksproteiner i metylprednisolonprodukter som
innehaller laktos av bovint ursprung.

Mer om lakemedlet

Granskningen omfattade vissa injicerbara lakemedel innehéallande kortikosteroiden metylprednisolon,
som anvénds for att behandla symtomen vid allvarliga allergiska reaktioner och andra inflammatoriska
tillstdnd. Mer specifikt omfattade granskningen de injektionsstyrkor som innehéller laktos
(mjolksocker) harstammande fran komjolk och som darfor kan innehalla spar av komjoélksproteiner.
Metylprednisolon-innehallande lakemedel har godkants genom nationella forfaranden for anvandning
genom injektion i en ven eller muskel och har funnits tillgangliga i EU i manga ar under manga olika
varumarkesnamn sasom Solu-Medrol.

Kortikosteroider ar antiinflammatoriska lakemedel som anvands for att kontrollera immunsystemet
(kroppens naturliga férsvar) nar det ar 6veraktivt, sdsom vid allergiska tillstand.

Mer om forfarandet

Granskningen av injicerbara lakemedel som innehaller laktos frdn komjolk avseende akut allergisk
reaktion inleddes den 1 december 2016 pa begaran av Kroatien, enligt artikel 31 i direktiv
2001/83/EG.

Granskningen genomfordes forst av kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC), den kommitté som ansvarar fér bedomning av sakerhetsfragor for
humanlakemedel, vilken lamnade en rad rekommendationer. PRAC:s rekommendationer lamnades in
till samordningsgruppen for férfarandet for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h)), som antog en standpunkt. CMD(h) &ar ett organ som foretrader EU:s
medlemsstater samt Island, Liechtenstein och Norge. Det ansvarar for sakerstallandet av
harmoniserade sakerhetsnormer for lakemedel som har godkants via nationella férfaranden inom hela
EU.

Den 31 juli 2017 antog CMD(h) i samforstand sin stdndpunkt. De atgarder som rekommenderas av
PRAC kommer saledes att genomforas direkt av de medlemsstater dar lakemedlen ar godkanda, enligt
en avtalad tidsplan.
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