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Obavjestenje preuzeto sa stranice Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH

Zapocela ocjena dijela lijekova za lije€enje akutnih alergijskih reakcija koji se primjenjuju
u obliku injekcije

Pri Evropskoj agenciji za lijekove (EMA) zapocela je ocjena dijela lijekova koji se u obliku
injekcije primjenjuju u lijeCenju akutnih alergijskih reakcija. Ocjenom su obuhvaceni lijekovi koji
kao aktivnu supstancu sadrze metilprednizolon, lijek iz grupe kortikosteroida. Kao pomoc¢nu
supstancu ovi lijekovi sadrze laktozu (mlijecni Secer), koja moze sadrzavati tragove proteina
kravljeg mlijeka. To moZe imati uticaja na lijeCenje akutnih reakcija u malog broja visoko
osjetljivih pacijenata alergi¢nih na ove proteine.

Ocjena je zapoceta zbog prijava nezeljenih dejstava kod pacijenata koji su ovim lijekovima
lije€eni zbog akutne alergijske reakcije, a koji su takode bili alergi¢ni na proteine kravljeg
mlijeka. Moguce je da je u ovih pacijenata i sam lijek izazvao alergijsku reakciju. U takvim
okolnostima, reakcija na lijek moze se zamijeniti za pogor$anje izvornog stanja zbog kojeg je
lijek primijenjen, §to moze dovesti do primjene dodatne doze lijeka.

Pri EMA-i ée se ocijeniti dostupni podaci o riziku od alergijskih reakcija na ove lijekove kod
pacijenata alergi¢nih na proteine kravljeg mlijeka te ¢e se razmotriti potreba za mjerama
minimizacije ovog rizika. Opseg ocjene ogranicen je na ove lijekove za lijeCenje akutnih

i reakcije moze dovesti do neodgovarajuceg lijeCenja. Medutim, o¢ekuje se da ¢e spoznaje iz
ove ocjene doprinijeti ve¢ zapoetom postupku revizije informacija za pacijente i ljekare o svim
lijekovima koji kao pomoénu supstancu sadrze laktozu.

Alergija na proteine kravljeg mlijeka zahvata mali postotak populacije (oko 2 do 50 na 1000
osoba) i ne smije se zamijeniti s intolerancijom na laktozu, Sto je odvojeno stanje.

ViSe o lijekovima
Pregled obuhvata odredene lijekove koji sadrze kortikosteroid metilprednizolon, a primjenjuju
se u obliku injekcije za lijeCenje simptoma teskih alergijskih reakcija. Pregledom su obuhvacene
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samo one jacine lijekova koje sadrze laktozu iz kravljeg mlijeka, buduci da zbog toga mogu
sadrzavati tragove proteina kravljeg mlijeka. Ovi lijekovi su nacionalnim postupcima odobreni za
primjenu u obliku injekcije u venu ili miSi¢ te su u EU dostupni niz godina pod razli¢itim
nazivima, ukljuCujuci Solu-Medrol. Drugi slicni lijekovi koji ne sadrze laktozu iz kravljeg mlijeka
su takoder Siroko dostupni.

Kortikosteroidi su protivzapaljenski lijekovi koji se koriste za kontrolu prekomjerne aktivnosti
imunoloskog sistema (koji je prirodna odbrana tijela), koja se javlja, na primjer, kod alergijskih
stanja.

Vise o postupku

Ocjena lijekova koji sadrze laktozu iz kravljeg mlijeka a primjenjuju se u obliku injekcije za
lije€enje akutnih alergijskih reakcija zapocela je na zahtjev Agencije za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED), prema ¢l. 31. Direktive 2001/83/EZ.

Ocjenu Ce provesti Komitet za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilanse (PRAC), komitet
odgovoran za ocjenu bezbjednosnih pitanja koja se odnose na lijekove za lijecenje ljudi, koje ¢e
donijeti niz preporuka. Preporuke PRAC-a ¢e biti proslijedene Koordinacijskoj grupi za postupak
medusobnog priznavanja i decentralizovani postupak za humane lijekove (CMDh), koja ¢e
usvoijiti konac¢an stav. CMDh je tijelo koje predstavlja drzave ¢lanice Evropske unije te Island,
Lihtenstajn i Norvesku. Odgovorno je za osiguravanje uskladenih bezbijednosnih standarda za
lijekove odobrene nacionalnim postupcima Sirom EU-a.
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