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PoboljSani alati za obuku u svrhu podrske bolesnika koji
koriste automatske brizgalice za adrenalin

Uredaji za obuku i audio-vizualni materijali za koje se oCekuju da unaprijede
primjerenu primjenu automatskih brizgalica

Dana 25. lipnja 2015., Europska agencija za lijekove (EMA) preporucila je nekoliko mjera, ukljucujuci
uvodenje djelotvornijih edukacijskih materijala, kako bi se osigurala uspjesnija primjena automatskih
brizgalica za adrenalin od strane bolesnika i pruzatelja skrbi. Automatske brizgalice za adrenalin mogu
potencijalno spasiti Zivot u slucaju terapije anafilakse (ozbiljnih alergijskih reakcija) dok bolesnici
¢ekaju hitnu medicinsku pomo¢.

EMA je provela pregled automatskih brizgalica adrenalina nakon iznijete zabrinutosti da trenutno
dostupni uredaju isporucuju adrenalin ispod koZze umjesto u misi¢, te da se na ovaj nacin odgada
odgovor na terapiju.

Nakon 3to je ocijenio sve dostupne podatke, Odbor za lijekove za primjenu u ljudi (CHMP) potvrdio je
primjenu lijeka u misi¢ kao preferirani nacin dobivanja brzog odgovora u sluc¢aju anafilakse. No, CHMP
je zakljucio kako nekoliko ¢imbenika moze utjecati na to isporucuje li se adrenalin stvarno u misi¢; ovi
¢imbenici ukljucuju duzinu igle, debljinu masnog tkiva ispod koze, nacin na koji automatska brizgalica
djeluje (primjerice ako se puni oprugom ili ne), kut pod kojim se uredaj stavlja na kozu i sila koja se
koristi za aktiviranje uredaja kao i mjera u kojoj se korisnik pridrzava upute za injekciju.

CHMP je zakljucio je obuka korisnika od najveceg znacaja. Stoga je od tvrtki koje stavljaju automatske
brizgalice adrenalina na trziSte zatrazeno da razviju djelotvornije edukacijske materijale za bolesnike
kao i za zdravstvene djelatnike sa ciljem osiguravanja optimalne uporabe. Ovo ukljucuje uredaje za
obuku s kojima bolesnici mogu vjeZbati; audio-vizualne materijale koji detaljno prikazuju primjenu
uredaja; i kontrolni popis za propisivace kako bi se osiguralo da ¢e bolesnici primiti dovoljnu kolic¢inu
informacija prije primjene automatske brizgalice. Informacije o lijeku za automatske brizgalice
adrenalina takoder su azurirane daljnjim upozorenjima i mjerama opreza, ukljucujuci i preporuke da se
bolesnicima trebaju propisati dvije automatske brizgalice koje trebaju nositi sa sobom cijelo vrijeme te
preporuka za obuku o nadinu prijeme automatskih brizgalica za ¢lanove obitelji, pruzatelje skrbi ili
ucitelje.

CHMP je takoder zakljucio da se daljnji podaci trebaju generirati kako bi se dobilo bolje razumijevanje
o nacinu penetriranja adrenalina u tkivo tijela ako se primjenjuje razli¢itim automatskim brizgalicama.
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Preporuka CHMP-a poslana je Europskoj Komisiji koja ju je potvrdila i izdala je pravno obvezujucu
odluku koja je primjenjiva na razini EU.

Informacije za bolesnike

e Automatske brizgalice za adrenalin koriste se za uspjeSnu terapiju alergijskih reakcija, dok
bolesnici ¢ekaju hitnu medicinsku pomo¢. Dizajnirane su tako da su jednostavne za uporabu od
strane bolesnika ili pruzatelja skrbi.

e Pregledom automatskih brizgalica za adrenalin utvrdeno je da bolesnici mogu imati koristi od
daljnje obuke o uspjeSnom nacinu primjene automatskih brizgalica.

e Obuku o nacinu primjene automatske brizgalice za adrenalin primit éete od svojeg lijecnika ili
medicinske sestre. Uredaj za obuku bit ¢e takoder razvijen kako biste mogli s njim vjezbati prije
nego Sto ¢ete morati primijeniti automatsku brizgalicu u hitnim slucajevima. Snimit ¢e se video za
obuku kako bi Vas se detaljno prikazala ispravna primjena brizgalice.

e Vazno je da ispravno koristite svoju automatsku brizgalicu tako da se adrenalin isporucuje u misic i
da djeluje sto je brze moguce.

e Ako Vam je propisana automatska brizgalica za adrenalin zato Sto ste izloZeni riziku od ozbiljnih
alergijskih reakcija, trebate osigurati da ste upoznati sa koriStenjem brizgalice i da je nosite cijelo
vrijeme sa sobom.

e Izgledno je da ¢e Vam lijecnik preporuciti noSenje 2 brizgalice, u slu¢aju da je potrebna druga doza
dok Cekate hitnu pomoc¢.

e Vasi Clanovi obitelji, pruzatelji skrbi i ucitelji trebaju takoder pro¢i obuku o ispravnoj primjeni
automatske brizgalice.

e Ako imate pitanja ili ste zabrinuti, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
Informacije za zdravstvene radnike

e Pregledom automatskih brizgalica za adrenalin potvrdena je intramuskularna injekcija kao
preferirani put primjene u terapiji anafilakse kako bi se dobio brzi odgovor.

¢ Nekoliko ¢imbenika moze utjecati na to hoce li adrenalin dosegnuti misi¢ni sloj. Ovi ¢imbenici
ukljucuju: duzinu igle, debljinu masnog tkiva ispod koze, nacin na koji automatska brizgalica
djeluje (primjerice ako se puni oprugom ili ne), kut pod kojim se uredaj stavlja na koZu i sila koja
se koristi za aktiviranje uredaja.

e Bududi da postoje nesigurnosti vezane uz isporuku lijeka iz automatske brizgalice za adrenalin te
ucestale nesigurnosti vezane uz nastupanje farmakodinamickog odgovora, preporuca se da
zdravstveni djelatnici propisSu 2 automatske brizgalice, koje bolesnici mogu nositi u svakom
trenutku sa sobom.

e Bit ¢e razvijeni edukacijski materijali kako bi se osiguralo da ¢e bolesnici ili pruzatelji skrbi
uspjesno koristiti automatske brizgalice za adrenalin. Isti ¢e ukljucivati uredaj za obuku s kojima
bolesnici mogu vjezbati, audio-vizualne materijale i kontrolni popis propisivaca.

e Ispitivanje u 2013. godini provedeno od strane Brown et al. pokazalo je da su majke mogle
uspjesno koristiti automatske brizgalice u svoje djece. Ovo podrzava uvodenje ispravne obuke i
opseznih edukacijskih materijala za bolesnike i zdravstvene djelatnike.
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e 0Od tvrtke koja stavlja automatske brizgalice za adrenalin u promet zatrazeno je da provede
farmakokinetic¢ko/farmakodinamicko ispitivanje kako bi se bolje razumio nacin na koji adrenalin
penetrira u tkiva tijela ako se primjenjuje automatskom brizgalicom.
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Vise o lijeku

Automatske brizgalice za adrenalin (epinefrin) primjenjuju se u osoba koje su izloZene riziku od
anafilakse (ozbiljne alargijske reakcije) ili koje su vec imale epizode anafilakse kao prva mjera pomodi
u hitnim slucajevima dok cekaju dolazak hitne medicinske pomodi.

Anafilaksa je po Zivot opasna reakcija koja uzrokuje pad krvnog tlaka i oteZano disanje. Injekcija
adrenalina pomaze pri brzom ublazavanju simptoma anafilakse tako Sto suzava krvne zZile (time se
ujedno povecava krvni tlak) i otvara zracne putove kako bi se olaksalo disanje.

Automatske brizgalice za adrenalin odobrene su za primjenu putem nacionalnih postupaka unutar EU.
Vise o postupku

Pregled automatskih brizgalica za adrenalin pokrenut je na zahtjev Ujedinjene Kraljevine u travnju
2014. u skladu sa ¢lankom 31. Direktive 2001/83/EZ. Nakon toga slijedio je nacionalan pregled svih
automatskih brizgalica za adrenalin odobrenih u UK, nakon c¢ega je zaklju¢eno kako ne postoje robusni
dokazi da uredaji isporucuju adrenalin u misi¢ svih bolesnika.

Pregled je proveo Odbor za lijekove za primjenu u ljudi (CHMP), odgovoran za pitanja vezana uz
lijekove za primjenu u ljudi. Pregled je usvojen kao zavrSno misljenje Agencije. MiSljenje CHMP-a
dostavljeno je Europskoj Komisiji, koja je izdala konacnu pravno obvezujuéu odluku primjenjivu u svim
drzavama c¢lanicama EU dana 14/08/2015.

Obratite se nasoj sluzbenici za odnose s javhosc¢u
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