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Lepsi pomUcky pro zacvik na podporu pacientl
pouzivajicich adrenalinové autoinjektory

Zacvikovy prostiredek a audiovizualni material maji podporit vhodné
pouzivani autoinjektord

Dne 25. ¢ervna 2015 doporucila Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA) nékolik opatfeni, véetné
zavedeni U¢inné&jsich vzdélavacich materiald, jejichz ucelem je zajistit, aby byli pacienti i pecujici osoby
schopni adrenalinové autoinjektory Uspésné pouzit. Adrenalinové autoinjektory predstavuji potencialné
Zivot zachranujici 1éCbu anafylaxe (zavaznych alergickych reakci) pacienta ¢ekajiciho na rychlou
|ékarskou pomoc.

Agentura EMA provedla prezkoumani adrenalinovych autoinjektorl, jakmile se objevily obavy, ze
prostiedky, které jsou v souc¢asné dobé& dostupné, mohou podavat adrenalin pod kdZi namisto do
svalu, coz mize zpomalovat odezvu na lé¢bu.

Vybor pro humanni 1é¢ivé pfipravky (CHMP) agentury EMA po zvazeni veSkerych dostupnych Gdajd
potvrdil, Ze podani I1éCivého pfipravku injekci do svalu je z hlediska dosazeni rychlé odezvy pfi anafylaxi
preferovanou cestou. Vybor CHMP nicméné konstatoval, Ze existuje nékolik faktord, které mohou
ovlivnit, zda je adrenalin skuteéné podan do svalu, mj. délka jehly, tloustka podkozni tukové tkané,
mechanismus G¢inku autoinjektoru (nap¥. je-li s pruzinou & bez ni), thel umisténi na kdzi, sila pouzita
k aktivaci prostfedku a dodrzeni postupu pro podani injekce ze strany uZivatele.

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze zacvik uzivatele ma obrovsky vyznam. Spolec¢nosti, které dodavaji
adrenalinové autoinjektory na trh, byly proto pozadany, aby pro pacienty i zdravotnické pracovniky
vypracovaly U¢inné&jsi vzdélavaci materidly a zajistily tak optimalni pouZiti t&chto prostiedkad.
Konkrétné se jedna mj. o zacvikovy prostfedek, na kterém se mohou pacienti cvicit, audiovizualni
material, ktery ndzorné predvadi, jak se ma prostiedek pouzit, a seznam kontrolnich bodl pro
predepisujici Iékafe, aby se zajistilo, ze pred pouzitim autoinjektoru bylo pacientovi podano dostatecné
mnozstvi informaci. Rovnéz byly aktualizovany informace o pfipravku pro adrenalinové autoinjektory
doplnénim dalich upozornéni a opatfeni pro pouziti, véetné& doporuéeni predepisovat pacientdim dva
autoinjektory, které by méli mit neustéale pfi sobé&, i doporuceni vhodnosti zacviku rodinnych
prislugnik{, pecujicich osob nebo pedagogt ohledné pouZiti autoinjektoru.

Vybor CHMP dospél rovnéz k zavéru, ze by mély byt zpracovany dalsi udaje pro lepsi pochopeni, jak
adrenalin prostupuje do télnich tkani pfi podani kazdym z rlznych autoinjektord.
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Doporuceni vyboru CHMP bylo odeslano Evropské komisi, ktera ho schvalila a vydala pravné zavazné
rozhodnuti platné v celé EU.

Informace pro pacienty

e Adrenalinové autoinjektory se pouzivaji k 1é¢bé zavaznych alergickych reakci pacientl ¢ekajicich na
rychlou lékafskou pomoc. Jsou navrzeny tak, aby je mohl snadno pouzit sém pacient nebo pecujici
osoba.

e Z prezkoumani adrenalinovych autoinjektor( vyplyvd, Ze pro pacienty by mohl byt piinosny dalsi
zacvik, jak autoinjektor Uspésné pouzit.

e Vas lékar nebo zdravotni sestra vam predvedou, jak adrenalinovy autoinjektor pouzit. Bude také
vyvinut zacvikovy prostfedek, na némz si budete moci autoinjektor prakticky vyzkouset, nez jej
budete potfebovat v neodkladné situaci. Bude také vytvoreno zacvikové video s detailnim
predvedenim spravného zplsobu pouZiti injektoru.

o Je dllezité, abyste autoinjektor pouZili spravné&, aby byl adrenalin podan do svalu a mohl co
nejrychleji Ucinkovat.

e Jestlize vam byl pfedepsan adrenalinovy autoinjektor, protoze u vas bylo zjisténo riziko zavaznych
alergickych reakci, méli byste se s prostifedkem dobre seznamit a nosit jej neustale pFi sobé.

e Je pravdépodobné, ze vam lékar doporudi s sebou nosit 2 injektory pro pfipad, ze by byla béhem
¢ekani na rychlou lékarskou pomoc nutna druha davka.

e Vasi rodinni pfislusnici, pecujici osoby ¢i ucitelé by méli byt rovnéz pouceni ohledné spravného
pouziti autoinjektoru.

e Pokud mate jakékoli otdzky & obavy, obratte se na svého Iékafe nebo lékarnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e Pfezkoumani adrenalinovych autoinjektor( potvrdilo, Ze v 1é¢bé& anafylaxe je pro dosazeni rychlé
odezvy preferovanou cestou podani intramuskularni injekce.

e Mezi nékolik faktorl, které mohou ovlivnit, zda se adrenalin dostane do svalové vrstvy, patti délka
. v ’ o Owvrs . 7w . . v . . V. V.
jehly, hloubka ulozeni svalu pod kuzi, mechanismus ucinku autoinjektoru (napr. je-li s pruzinou Ci
bez ni), Ghel umisténi na k(Zi a sila pouzita k aktivaci prostifedku.

e Vzhledem k nejistoté ohledné& podani Ié&ivych pFipravkd z adrenalinovych autoinjektor( a nasledné
nejistoté ohledné nastupu farmakodynamické odezvy se doporucuje, aby zdravotnicti pracovnici
predepisovali 2 autoinjektory, které by pacienti méli neustdle nosit pfi sobé.

e Budou pripraveny vzdélavaci materialy, jejichz ucelem je zajistit, aby byli pacienti i pecujici osoby
schopni adrenalinové autoinjektory Uspésné pouzit. Budou zahrnovat zacvikovy prostredek, na
kterém si pacienti mohou prostiedek prakticky vyzkouset, dale audiovizualni material a seznam
kontrolnich bod{ pro pfedepisujici Iékare.

e Studie, kterou zvefejnil Brown et al. v roce 2013, ukazala, ze autoinjektor nedokazalo Uspésné
pouzit u svych déti 15 % matek. Toto zjisténi podporuje nutnost zavedeni vhodného zacviku
a obsahlych vzdélavacich materiald pro pacienty i zdravotnické pracovniky.
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e Spolecnosti dodavajici adrenalinové autoinjektory na trh byly pozadany o provedeni
farmakokinetické/farmakodynamické studie, ktera by umoznila Iépe pochopit, jak adrenalin
prostupuje do télnich tkani pfi podani autoinjektorem.
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Vice o lécivém pripravku

Adrenalinové (epinefrinové) autoinjektory jsou poskytovany lidem se zjisténym rizikem anafylaxe
(zavazné alergické reakce) nebo s drivéjsi epizodou anafylaxe, aby je mohli pouzit jako prostiedek
prvni pomoci v neodkladnych situacich, nez se dostavi rychla lékaifska pomoc.

Anafylaxe je Zivot ohrozujici reakce, kterd zplsobuje pokles krevniho tlaku a dychaci obtize. Injekce
adrenalinu pomUze rychle zmirnit symptomy anafylaxe, nebot zuZuje krevni cévy (&mz vyvolava
zvysSeni krevniho tlaku) a otevira dychaci cesty, coz usnadni dychani.

Adrenalinové autoinjektory jsou schvaleny vnitrostatnimi postupy ve vSech clenskych statech EU.
Vice o postupu

PFezkoumani adrenalinovych autoinjektord bylo zahajeno v dubnu 2014 na zadost Spojeného kralovstvi
podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES. Tato Zaddost nasledovala po vnitrostatnim prezkoumani
adrenalinovych autoinjektord schvalenych ve Spojeném kralovstvi, z néhoz vyplynulo, Ze neexistuje
presvédcivy dikaz o tom, ze prostfedky doddvaji u véech pacientl adrenalin do svalu.

Pfrezkoumani proved| Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP), ktery ma na starosti vSechny otazky
tykajici se humannich Ié&ivych pripravkd a ktery prijal v této véci konecné stanovisko agentury.
Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 14. 08. 2015 vydala konecné
pravné zavazné rozhodnuti platné ve vsech clenskych statech EU.
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Kontakt na nasi tiskovou mluvci

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427
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