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14 August 2015 
EMA/465403/2015 

Għodda ta’ taħriġ aħjar għall-appoġġ ta’ pazjenti li 
qegħdin jużaw awtoinjetturi tal-adrenalina 
Apparat ta’ taħriġ u materjal awdjoviżiv mistenni li jippromwovi użu xieraq 
ta’ awtoinjetturi 

Fil-25 ta’ Ġunju 2015, l-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini (EMA) irrakkomandat diversi miżuri, inkluż l-
introduzzjoni ta’ materjal edukattiv iktar effikaċi, biex tiżgura li l-pazjenti u min jieħu ħsiebom jużaw l-
awtoinjetturi tal-adrenalina b’suċċess. L-awtoinjetturi tal-adrenalina huma kuri li potenzjalment isalvaw 
il-ħajja għal anafilassi (reazzjonijiet allerġiċi severi) waqt li l-pazjent jistenna assistenza medika ta' 
emerġenza. 

L-EMA wettqet rieżami tal-awtoinjetturi tal-adrenalina wara tħassib li l-apparat attwalment disponibbli 
jista’ jagħti l-adrenalina taħt il-ġilda minflok ġo muskolu, u dan jista’ jdewwem ir-rispons għall-kura. 

Wara li vvaluta d-data disponibbli kollha, il-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu mill-Bniedem 
(CHMP) tal-EMA għaraf li l-għoti tal-mediċina b’injezzjoni ġol-muskolu huwa l-mod preferut ta’ kif 
jinkiseb rispons rapidu f’anafilassi. Madankollu, is-CHMP innota li diversi fatturi jistgħu jaffettwaw jekk l-
adrenalina hijiex fil-fatt qiegħda tingħata ġo muskolu; dawn jinkludu t-tul tal-labra, il-ħxuna tax-xaħam 
ta’ taħt il-ġilda, il-mod ta’ kif jaħdem l-awtoinjettur (eż. jekk jikkargax b’molla jew le), l-angolu li fih 
jitpoġġa l-apparat fuq il-ġilda u s-saħħa użata biex tattiva l-apparat kif ukoll kemm l-utent isegwi tajjeb 
l-istruzzjonijiet għall-injezzjoni. 

Is-CHMP ikkonkluda li t-taħriġ tal-utent huwa ta’ importanza kbira. Għalhekk il-kumpaniji li jqiegħdu l-
awtoinjetturi tal-adrenalina fis-suq intalbu jiżviluppaw materjal edukattiv iktar effikaċi għall-pazjenti, kif 
ukoll għall-professjonisti tal-kura tas-saħħa, biex jiġi żgurat l-użu xieraq tagħhom. Dan jinkludi apparat 
ta’ taħriġ li bih il-pazjenti jistgħu jipprattikaw; materjal awdjoviżiv biex jintwera fid-dettall kif jintuża l-
apparat; u lista ta’ kontroll għal min jippreskrivi biex jiġi żgurat li tingħata biżżejjed informazzjoni lill-
pazjent qabel juża l-awtoinjettur. L-informazzjoni dwar il-prodott tal-awtoinjetturi tal-adrenalina ġiet 
aġġornata wkoll b’iktar twissijiet u prekawzjonijiet, inkluż rakkomandazzjoni li l-pazjenti għandhom 
jingħataw riċetta ta' tabib għal żewġ awtoinjetturi li għandhom iġorru magħhom dejjem u 
rakkomandazzjoni għall-membri tal-familja, min jieħu ħsieb il-pazjent jew għalliema li għandhom 
jitħarrġu dwar kif għandhom jużaw l-awtoinjettur. 

Is-CHMP ikkonkluda wkoll li għandha tiġi ġġenerata iktar data biex jinftiehem aħjar kif l-adrenalina 
tippenetra it-tessuti tal-ġisem meta tingħata b’kull wieħed mill-awtoinjetturi differenti. 
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Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP intbagħtet lill-Kummissjoni Ewropea li approvata u ħarġet deċiżjoni 
legalment vinkolanti li hija valida fl-UE kollha. 

Informazzjoni għall-pazjenti 

• L-awtoinjetturi tal-adrenalina jintużaw fil-kura ta’ reazzjonijiet allerġiċi severi, waqt li l-pazjent 
jistenna l-assistenza medika ta' emerġenza. Dawn huma maħsubin sabiex ikunu jistgħu jintużaw 
faċilment mill-pazjent stess jew min jieħu ħsiebu. 

• Ir-rieżami tal-awtoinjetturi tal-adrenalina wera li l-pazjenti jistgħu jibbenefikaw minn iktar taħriġ 
biex jużaw l-awtoinjetturi b’suċċess.  

• Ser tirċievi taħriġ mit-tabib jew l-infermiera tiegħek dwar kif tuża l-awtoinjettur tal-adrenalina 
tiegħek. Apparat ta’ taħriġ ser jiġi żviluppat ukoll sabiex tkun tista’ tipprattika bih qabel ikollok 
bżonn tuża l-awtoinjettur f’emerġenza. Ser jiġi prodott vidjow ta’ taħriġ biex jurik fid-dettall kif 
tuża l-injettur kif suppost. 

• Huwa importanti li tuża l-awtoinjettur sewwa sabiex l-adrenalina tingħata ġol-muskolu tiegħek u 
taħdem kemm jista’ jkun malajr. 

• Jekk ġejt preskritt awtoinjettur tal-adrenalina minħabba li qiegħed f’riskju ta’ reazzjonijiet allerġiċi 
severi, għandek tiżgura li inti familjari miegħu u ġġorru miegħek il-ħin kollu. 

• Huwa probabbli li t-tabib tiegħek ser jirrakkomanda li ġġorr żewġ injetturi, f’każ li jkollok bżonn it-
tieni doża waqt li tistenna l-assistenza ta' emerġenza. 

• Il-membri tal-familja tiegħek, min jieħu ħsiebek jew l-għalliema għandhom ukoll jingħataw 
struzzjonijiet dwar l-użu korrett tal-awtoinjettur. 

• Jekk għandek xi mistoqsija jew tħassib, kellem lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek. 

Informazzjoni għall-professjonisti tal-kura tas-saħħa 

• Ir-rieżami tal-awtoinjetturi tal-adrenalina kkonferma li injezzjoni intra muskolari hija l-mod 
ippreferut imnejn jingħata fil-kura ta’ anafilassi sabiex jinkiseb rispons rapidu. 

• Diversi fatturi jistgħu jaffettwaw jekk l-adrenalina tasalx sas-saff tal-muskoli. Dawn jinkludu: it-tul 
tal-labra, il-fond mill-ġilda sal-muskolu, il-mod ta’ kif jaħdem l-awtoinjettur (eż. jekk jikkargax 
b’molla jew le), l-angolu li fih jitpoġġa l-apparat fuq il-ġilda u s-saħħa użata biex tattiva l-apparat. 

• Minħabba l-inċertezzi dwar it-twassil tal-mediċina minn awtoinjetturi tal-adrenalina u l-inċertezzi 
konsegwenti dwar il-bidu tar-rispons farmakokinetiku, huwa rrakkomandat li l-professjonisti tal-
kura tas-saħħa jippreskrivu żewġ awtoinjetturi, li l-pazjent għandu jġorr il-ħin kollu. 

• Ser jiġi żviluppat materjal edukattiv sabiex jiġi żgurat li l-pazjenti jew min jieħu ħsiebom jużaw l-
awtoinjetturi tal-adrenalina b’suċċess. Dan ser jinkludi apparat ta’ taħriġ li l-pazjenti jistgħu 
jipprattikaw bih, materjal awdjoviżiv u lista ta’ kontroll għal min jippreskrivi. 

• Studju fl-2013 minn Brown et al. wera li 15% tal-ommijiet ma kinux kapaċi jużaw l-awtoinjettur 
fuq it-tfal tagħhom b’suċċess. Dan jappoġġja l-introduzzjoni ta’ taħriġ xieraq u materjal edukattiv 
komprensiv għall-pazjenti u l-professjonisti tal-kura tas-saħħa. 

• Il-kumpaniji li jqiegħdu l-awtoinjetturi tal-adrenalina fis-suq intalbu jwettqu studju 
farmakokinetiku/farmakodinamiku biex jinftiehem aħjar kif l-adrenalina tippenetra t-tessuti tal-
ġisem meta tingħata permezz ta’ awtoinjettur. 
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Aktar dwar il-mediċina 

L-awtoinjetturi tal-adrenalina (epinephrine) jingħataw lil persuni li huma f’riskju ta’ anafilassi (reazzjoni 
allerġika severa) jew li kellhom xi episodju preċedenti ta’ anafilassi, biex jintużaw bħala miżura tal-
ewwel għajnuna f’każ ta’ emerġenza waqt li jistennew assistenza medika ta' emerġenza. 

L-anafilassi hija reazzjoni li tipperikola l-ħajja li tikkawża tnaqqis fil-pressjoni demm u diffikultà fit-
teħid tan-nifs. Injezzjoni ta’ adrenalina tgħin ittaffi s-sintomi ta’ anafilassi malajr billi ddejjaq il-vini 
(b’hekk iżżid il-pressjoni tad-demm) u tiftaħ il-passaġġi tal-arja biex tgħin fit-teħid tan-nifs. 

L-awtoinjetturi tal-adrenalina ġew approvati permezz ta’ proċeduri nazzjonali fl-Istati Membri tal-UE 
kollha. 

Aktar dwar il-proċedura 

Ir-rieżami tal-awtoinjetturi tal-adrenalina nbeda fuq talba tar-Renju Unit f'April 2014, skont l-
Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE. Dan sar wara rieżami nazzjonali tal-prodotti kollha ta' awto-
injetturi tal-adrenalina approvati fir-Renju Unit, li kkonkluda li ma kienx hemm evidenza robusta li l-
apparat jagħti l-adrenalina ġo muskolu tal-pazjenti kollha. 

Ir-rieżami twettaq mill-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli 
mill-mistoqsijiet dwar mediċini għall-użu mill-bniedem, li adotta l-opinjoni finali tal-Aġenzija. L-opinjoni 
tas-CHMP intbagħtet lill-Kummissjoni Ewropea, li ħarġet deċiżjoni finali legalment vinkolanti applikabbli 
fl-Istati Membri tal-UE kollha fi 14/08/2015. 
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