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Ghodda ta’ tahrig ahjar ghall-appogg ta’ pazjenti li
geghdin juzaw awtoinjetturi tal-adrenalina

Apparat ta’ tahrig u materjal awdjoviziv mistenni li jippromwovi uzu xieraq
ta’ awtoinjetturi

Fil-25 ta’ Gunju 2015, I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) irrakkomandat diversi mizuri, inkluz I-
introduzzjoni ta’ materjal edukattiv iktar effikaci, biex tizgura li |-pazjenti u min jiehu hsiebom juzaw I-
awtoinjetturi tal-adrenalina b’success. L-awtoinjetturi tal-adrenalina huma kuri li potenzjalment isalvaw
il-hajja ghal anafilassi (reazzjonijiet allergici severi) waqt li I-pazjent jistenna assistenza medika ta'
emergenza.

L-EMA wettqet riezami tal-awtoinjetturi tal-adrenalina wara thassib li I-apparat attwalment disponibbli
jista’ jaghti l-adrenalina taht il-gilda minflok go muskolu, u dan jista’ jdewwem ir-rispons ghall-kura.

Wara li vvaluta d-data disponibbli kollha, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
(CHMP) tal-EMA gharaf li I-ghoti tal-medicina b’injezzjoni gol-muskolu huwa I-mod preferut ta’ kif
jinkiseb rispons rapidu f'anafilassi. Madankollu, is-CHMP innota li diversi fatturi jistghu jaffettwaw jekk I-
adrenalina hijiex fil-fatt gieghda tinghata go muskolu; dawn jinkludu t-tul tal-labra, il-hxuna tax-xaham
ta’ taht il-gilda, il-mod ta’ kif jahdem I-awtoinjettur (ez. jekk jikkargax b’molla jew le), I-angolu li fih
jitpogga l-apparat fuq il-gilda u s-sahha uzata biex tattiva l-apparat kif ukoll kemm I-utent isegwi tajjeb
I-istruzzjonijiet ghall-injezzjoni.

Is-CHMP ikkonkluda li t-tahrig tal-utent huwa ta’ importanza kbira. Ghalhekk il-kumpaniji li jgieghdu I-
awtoinjetturi tal-adrenalina fis-suq intalbu jizviluppaw materjal edukattiv iktar effikac¢i ghall-pazjenti, kif
ukoll ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha, biex jigi zgurat |-uzu xieraq taghhom. Dan jinkludi apparat
ta’ tahrig li bih il-pazjenti jistghu jipprattikaw; materjal awdjoviziv biex jintwera fid-dettall kif jintuza I-
apparat; u lista ta’ kontroll ghal min jippreskrivi biex jigi zgurat li tinghata bizzejjed informazzjoni lill-
pazjent gabel juza I-awtoinjettur. L-informazzjoni dwar il-prodott tal-awtoinjetturi tal-adrenalina giet
aggornata wkoll b’iktar twissijiet u prekawzjonijiet, inkluz rakkomandazzjoni li I-pazjenti ghandhom
jinghataw ricetta ta' tabib ghal zewg awtoinjetturi li ghandhom igorru maghhom dejjem u
rakkomandazzjoni ghall-membri tal-familja, min jiehu hsieb il-pazjent jew ghalliema li ghandhom
jitharrgu dwar kif ghandhom juzaw |-awtoinjettur.

Is-CHMP ikkonkluda wkoll li ghandha tigi ggenerata iktar data biex jinftiechem ahjar kif I-adrenalina
tippenetra it-tessuti tal-gisem meta tinghata b’kull wiehed mill-awtoinjetturi differenti.
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Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea li approvata u harget decizjoni
legalment vinkolanti li hija valida fl-UE kollha.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e L-awtoinjetturi tal-adrenalina jintuzaw fil-kura ta’ reazzjonijiet allergici severi, waqt li I-pazjent
jistenna l-assistenza medika ta' emergenza. Dawn huma mahsubin sabiex ikunu jistghu jintuzaw
facilment mill-pazjent stess jew min jiehu hsiebu.

e Ir-riezami tal-awtoinjetturi tal-adrenalina wera li I-pazjenti jistghu jibbenefikaw minn iktar tahrig
biex juzaw l-awtoinjetturi b'success.

e Ser tircievi tahrig mit-tabib jew I-infermiera tieghek dwar kif tuza l-awtoinjettur tal-adrenalina
tieghek. Apparat ta’ tahrig ser jigi zviluppat ukoll sabiex tkun tista’ tipprattika bih gabel ikollok
bzonn tuza l-awtoinjettur femergenza. Ser jigi prodott vidjow ta’ tahrig biex jurik fid-dettall kif
tuza I-injettur kif suppost.

e Huwa importanti li tuza I-awtoinjettur sewwa sabiex l-adrenalina tinghata gol-muskolu tieghek u
tahdem kemm jista’ jkun malajr.

e Jekk gejt preskritt awtoinjettur tal-adrenalina minhabba li gieghed f'riskju ta’ reazzjonijiet allergici
severi, ghandek tizgura li inti familjari mieghu u ggorru mieghek il-hin kollu.

e Huwa probabbli li t-tabib tieghek ser jirrakkomanda li ggorr zewg injetturi, f'’kaz li jkollok bzonn it-
tieni doza waqt li tistenna l-assistenza ta' emergenza.

e Ill-membri tal-familja tieghek, min jiehu hsiebek jew I-ghalliema ghandhom ukoll jinghataw
struzzjonijiet dwar I-uzu korrett tal-awtoinjettur.

e Jekk ghandek xi mistogsija jew thassib, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Ir-riezami tal-awtoinjetturi tal-adrenalina kkonferma li injezzjoni intra muskolari hija I-mod
ippreferut imnejn jinghata fil-kura ta’ anafilassi sabiex jinkiseb rispons rapidu.

o Diversi fatturi jistghu jaffettwaw jekk l-adrenalina tasalx sas-saff tal-muskoli. Dawn jinkludu: it-tul
tal-labra, il-fond mill-gilda sal-muskolu, il-mod ta’ kif jahdem l-awtoinjettur (ez. jekk jikkargax
b’'molla jew le), I-angolu li fih jitpogga I-apparat fuq il-gilda u s-sahha uzata biex tattiva l-apparat.

e Minhabba l-in¢ertezzi dwar it-twassil tal-medic¢ina minn awtoinjetturi tal-adrenalina u I-incertezzi
konsegwenti dwar il-bidu tar-rispons farmakokinetiku, huwa rrakkomandat li I-professjonisti tal-
kura tas-sahha jippreskrivu zewg awtoinjetturi, li I-pazjent ghandu jgorr il-hin kollu.

e Ser jigi zviluppat materjal edukattiv sabiex jigi zgurat li I-pazjenti jew min jiehu hsiebom juzaw I-
awtoinjetturi tal-adrenalina b’su¢¢ess. Dan ser jinkludi apparat ta’ tahrig li I-pazjenti jistghu
jipprattikaw bih, materjal awdjoviziv u lista ta’ kontroll ghal min jippreskrivi.

e Studju fI-2013 minn Brown et al. wera li 15% tal-ommijiet ma kinux kapaci juzaw l-awtoinjettur
fug it-tfal taghhom b’success. Dan jappoggja |-introduzzjoni ta’ tahrig xieraq u materjal edukattiv
komprensiv ghall-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha.

e ll-kumpaniji li jgieghdu I-awtoinjetturi tal-adrenalina fis-suq intalbu jwettqu studju
farmakokinetiku/farmakodinamiku biex jinftiehem ahjar kif I-adrenalina tippenetra t-tessuti tal-
gisem meta tinghata permezz ta’ awtoinjettur.
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Aktar dwar il-medicina

L-awtoinjetturi tal-adrenalina (epinephrine) jinghataw lil persuni li huma f'riskju ta’ anafilassi (reazzjoni
allergika severa) jew li kellhom xi episodju precedenti ta’ anafilassi, biex jintuzaw bhala mizura tal-
ewwel ghajnuna f'’kaz ta’ emergenza wagqt li jistennew assistenza medika ta' emergenza.

L-anafilassi hija reazzjoni li tipperikola I-hajja li tikkawza tnaqgis fil-pressjoni demm u diffikulta fit-
tehid tan-nifs. Injezzjoni ta’ adrenalina tghin ittaffi s-sintomi ta’ anafilassi malajr billi ddejjaq il-vini
(b’hekk izzid il-pressjoni tad-demm) u tiftah il-passaggi tal-arja biex tghin fit-tehid tan-nifs.

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

Aktar dwar il-proc¢edura

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

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli
mill-mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta l-opinjoni finali tal-Agenzija. L-opinjoni
tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli
fl-1stati Membri tal-UE kollha fi 14/08/2015.
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