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Jobb oktatasi eszk6z6k az adrenalin autoinjektorokat
hasznal6 betegek tAmogatasara

Az oktatokészulékek és az audiovizudlis anyagok varhatéan elGsegitik az
autoinjektorok megfelel6 hasznalatat

2015. junius 25-én az Eurdpai Gyogyszerigyndkség (EMA) tobb intézkedést javasolt — ideértve a
hatékonyabb oktatéanyagok bevezetését — annak biztositasara, hogy a betegek és gondozéik sikerrel
hasznaljak az adrenalin autoinjektorokat. Az adrenalin autoinjektorok potencialis életment6 kezelést
biztositanak anafilaxia (sulyos allergias reakcidok) esetén, amig a beteg slirg6sségi orvosi ellatasra
véarakozik.

Azon aggalyok miatt, miszerint a jelenleg forgalomban 1év6 eszk6zok az adrenalint esetleg nem az
izomba, hanem a bér ala juttatjak be, ami késleltethetné a kezelésre adott valaszt, az EMA elvégezte
az adrenalin autoinjektorok feltlvizsgalatat.

A rendelkezésre all6 adatok értékelését kovetden az Eurdpai Gydgyszerigynokség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP) elismerte, hogy anafilaxiaban a gyors
valasz eléréséhez a gydgyszer izomba adasa az alkalmazas elsddlegesen valasztandé mddja. A CHMP
azonban megjegyezte, hogy szamos tényez0 befolyasolhatja, hogy az adrenalin ténylegesen az izomba
kerul-e beadasra — ezek k6zé tartozik a t(i hossza, a bor alatti zsirszovet vastagsaga, az autoinjektor
mUkodési modja (példaul, hogy rugds vagy nem), az eszk6z bérre helyezésének szoge és az elslitéshez
hasznalt erG, valamint hogy a felhasznalé mennyire kdveti az injekcido beadasara vonatkozo
utasitasokat.

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a felhasznald képzése alapvet6 fontossagu. Az adrenalin
autoinjektorokat forgalmazé véllalatokat ezért arra kérték, hogy dolgozzanak ki hatékonyabb
oktatéanyagokat a betegek, valamint az egészségiigyi szakemberek szamara, hogy biztositsak az
eszkozOk optimalis hasznalatat. Ebbe beleértenddk az oktatdkészilékek, amelyekkel a betegek
gyakorolhatnak; az audiovizualis anyagok, amelyek részletesen bemutatjak, hogyan kell hasznalni az
eszkozt; valamint a feliré orvosoknak szdl6 ellenérzélista, amely azt biztositja, hogy a betegek elegend6
informacidhoz jussanak az autoinjektor hasznalata el6tt. Az adrenalin autoinjektorok
terméktajékoztatojat szintén tovabbi figyelmeztetésekkel és dvintézkedésekkel frissitették, ideértve az
arra vonatkozo javaslatot, hogy a betegeknek két autoinjektort irjanak fel, amelyeket mindig maguknal
kell hordaniuk, valamint a csaladtagoknak, gondozéknak és tanaroknak az autoinjektorok hasznalatarol
sz6l6 képzésére vonatkozé javaslatot.
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A CHMP azt a kdvetkeztetést is levonta, hogy tovabbi adatokat kell gy(jteni annak jobb megértéséhez,
hogy az egyes kulénb6z6 autoinjektorokkal beadott adrenalin hogyan jut be a test széveteibe.

A CHMP ajanlasat megkuldték az Eurdpai Bizottsagnak, amely azt jovahagyta, és az egész EU-ra
vonatkozoan jogilag kételezé hatarozatot bocsatott ki.

Tajékoztato a betegek szamara

e Az adrenalin autoinjektorokat sulyos allergias reakciok kezelésére hasznaljak, amig a beteg
slirg6sségi orvosi ellatasra varakozik. Kialakitasuk biztositja, hogy konnyen hasznalhatdk legyenek
a beteg vagy gondozéja szamara.

e Az adrenalin autoinjektorok felllvizsgalata igazolta, hogy az autoinjektor sikeres hasznalatahoz a
betegeknek elényére valhat a tovabbi képzés.

e Az adrenalin autoinjektor hasznalatanak madjardl On képzésben fog részesiilni az orvostdl vagy a
névértél. Egy oktatokészulék is kifejlesztésre kerll, amellyel gyakorolhat, miel6tt vészhelyzetben
alkalmazna az autoinjektort. Ezenkivil egy oktatévided is készil az injektor helyes hasznalatanak
részletes bemutatasara.

¢ Rendkivil fontos, hogy az autoinjektort helyesen hasznalja, és igy az adrenalin az izomba jusson,
és a lehet6 leggyorsabban hasson.

e Ha Onnek adrenalin autoinjektort irtak fel, mert sulyos allergias reakciok kockazatanak van kitéve,
fontos, hogy ismerje az eszkdzt, és azt mindig maganal hordja.

o KezelBorvosa valészin(ileg azt fogja javasolni Onnek, hogy két injektort hordjon maganal arra az
esetre, ha egy masodik adagra is sziiksége lenne, amig slirgésségi ellatasra varakozik.

e Csaladtagjait, gondozdit vagy tanarait is tajékoztatni kell az autoinjektor helyes hasznalatarol.

e Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.
Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szamara

e Az adrenalin autoinjektorok feliilvizsgalata megerésitette, hogy az intramuszkularis injekcié az
els6dlegesen valasztandd beaddsi moéd az anafilaxia kezelése sordn, a gyors valasz elérése
érdekében.

e Szamos tényezd befolyasolhatja, hogy az adrenalin eléri-e az izomszdvetet. Ezek kdzé a
kovetkezbk tartoznak: a tl hossza, a bér-izom tavolsag, az autoinjektor mikodési modja (példaul,
hogy rugds vagy nem), az eszkdz borre helyezésének szoge és az elstutéséhez hasznalt ero.

e Az adrenalin autoinjektorokbdl torténd gydgyszerbejuttatast illet, és ennek kdvetkeztében a
farmakodindmiés vélasz kialakulasa koruli bizonytalansagok miatt javasolt, hogy az egészségugyi
szakemberek két autoinjektort irjanak fel, amelyeket a betegeknek mindig maguknal kell tartaniuk.

e Annak biztositasara, hogy a betegek és gondozoik sikeresen hasznaljak az autoinjektorokat,
oktatdéanyag kertl kidolgozasra. Ez magaban foglal majd egy oktatokészuléket, amellyel a betegek
gyakorolhatnak, audiovizualis anyagokat és egy gydgyszerfelirdi ellen6rzilistat.

e Egy 2013-ban Brown et al. altal végzett vizsgalat igazolta, hogy az anyak 15%-a nem tudja
sikeresen hasznalni az autoinjektort a gyermekénél. Ez igazolja, hogy szikség van a betegeknek
és egészséglgyi szakembereknek sz6l6 megfelel6 képzés és atfogd oktatdéanyagok bevezetésére.
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e Az adrenalin autoinjektorokat forgalmazé vallalatokat arra kérték, hogy végezzenek
farmakokinetikai/farmakodinamias vizsgalatot annak jobb megértéséhez, hogy autoinjektoron
keresztul térténé beadasakor hogyan jut be az adrenalin a test szdveteibe.
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A felllvizsgalat tobb vizsgalatbdl, kéztilk az aldbbiakbdl szarmazé adatokat is értékelt:

Bhalla, M. C., B. D. Gable, et al. (2013). "Predictors of epinephrine autoinjector needle length
inadequacy.” Am J Emerg Med 31(12): 1671-1676.

Brown, J., D. Tuthill, et al. (2013). "A randomized maternal evaluation of epinephrine autoinjection
devices." Pediatr Allergy Immunol 24(2): 173-177.

Simons, F. E., X. Gu, et al. (2001). "Epinephrine absorption in adults: intramuscular versus
subcutaneous injection." J Allergy Clin Immunol 108(5): 871-873.

Simons, F. E., J. R. Roberts, et al. (1998). "Epinephrine absorption in children with a history of
anaphylaxis.” J Allergy Clin Immunol 101(1 Pt 1): 33-37.

Song, T. T., M. R. Nelson, et al. (2005). "Adequacy of the epinephrine autoinjector needle length in
delivering epinephrine to the intramuscular tissues." Ann Allergy Asthma Immunol 94(5): 539-
542.

Stecher, D., B. Bulloch, et al. (2009). "Epinephrine auto-injectors: is needle length adequate for
delivery of epinephrine intramuscularly?" Pediatrics 124(1): 65-70.

Wang, C., R. Wolf, et al. (2013). Comparison of Needle Penetration Depth Probabilities of Two
Epinephrine Auto-Injectors. ALLERGY AND ASTHMA PROCEEDINGS, OCEAN SIDE
PUBLICATIONS INC 95 PITMAN ST, PROVIDENCE, RI 02906 USA.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

Az adrenalin (epinefrin) autoinjektorokat olyan, slirgésségi orvosi ellatasra varakoz6 embereknél
alkalmazzak elsGsegélynyujtd intézkedésként vészhelyzet esetén, akik az anafilaxia (sulyos allergias
reakcio) kockazatanak vannak kitéve, vagy akiknél korabban anafilaxias epizdd zajlott le.

Az anafilaxia életveszélyes reakcid, amely vérnyomasesést és légzési nehézségeket okoz. Az
adrenalininjekcidé az erek szlkitésével (ezaltal a vérnyomas novelésével) és a |égzés segitésére a
légutak megnyitasaval elGsegiti az anafilaxia tlineteinek gyors enyhulését.

Az adrenalin autoinjektorokat az EU minden tagallamaban nemzeti eljarasokon keresztil
engedélyezték.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

Az adrenalin autoinjektorok fellilvizsgalata az Egyeslilt Kirdlysag kérelme alapjan kezd6dott 2014
aprilisaban, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében. Ezt az Egyesilt Kiralysagban jovahagyott
autoinjektor termékek nemzeti fellilvizsgalata el6zte meg, amelynek soran azt a kévetkeztetést vontak
le, hogy nincs hathatds bizonyiték arra, hogy az eszkdzék minden beteg esetében adrenalint juttatnak
az izomba.

A felllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érintd kérdésekben felelGs bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugynokség végleges véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurdpai Bizottsaghoz,
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amely 2015. 08. 14-én az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kdtelezé hatarozatot
adott Ki.
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