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proteine del latte vaccino.

Il Comitato per la valutazione dei rischi per la farmacovigilanza (PRAC) dell’ Agenzia
Europea dei Medicinali (EMA) ha raccomandato che i medicinali iniettabili a base di
metilprednisolone contenenti lattosio, che contengono potenzialmente tracce di proteine del latte
vmhm,mndcmemnuﬁﬁmﬁlﬁpazimﬁmnnﬂﬂgia nota o sospetta alle proteine del latte
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interrompere il trattamento se i sintomi peggiorano o se si sviluppano nuovi sintomi.

Queste raccomandazioni fanno seguito ad una revisione che ha evidenziato che il
lattosio derivato dal latte vaccino pud introdurre tracee di proteine del latte vaccino nel medicinale
¢ pud determinare reazioni in pazienti allergici a queste proteine. Questo ¢ particolarmente
pericoloso nei pazienti gia trattati per una reazione allergica poiché sono pill suscettibili a
sviluppare nuove reazioni allergiche.
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L'allergia alle proteine del latte vaccino riguarda una piccola percentuale della
popolazione (fino a 3 persone su 100) e non deve essere confusa con I'intolleranza al lattosio che &
condizione differente.

Il PRAC ha concluso che non esistono livelli di proteine del latte vaccino che Ppossono
essere considerate sicure per questi farmaci quando vengono utilizzati per trattare reazioni
allergiche gravi. Considerando che il metilprednisolone & usato per il trattamento di reazioni
allergiche gravi in un contesto di emergenza in cui non Sempre possono essere conosciute le
informazioni sulle allergic dei pazienti, il PRAC ha raccomandato che il modo piu efficace per
ridurre al minimo i rischi & quello di eliminare le proteine del latte vaccino dalla formulazione, II
Comitato ha quindi chiesto alle aziende di intraprendere le apportune misure entro la meta del
2019 per sostituire le formulazioni che attualmente contengono proteine del latte vaccino con
formulazioni che non contengono queste proteine

Quanto sopra ai [ini degli adempimenti di competenza, con particolare attenzione alla
divulgazione a tutti i Medici Preserittori,

La documentazione & anche consultabile per esteso sul sito Intranet della AS . n 3 =
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