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Betere trainingshulpmiddelen ter ondersteuning van
patiénten die adrenaline-autoinjectors gebruiken
Verwacht wordt dat trainingsapparaat en audiovisueel materiaal het juiste
gebruik van autoinjectors zullen bevorderen

Op 25 juni 2015 adviseerde het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) verschillende maatregelen,
waaronder de introductie van effectiever voorlichtingsmateriaal, om te waarborgen dat patiénten en
verzorgers adrenaline-autoinjectors met succes gebruiken. Adrenaline-autoinjectors zijn potentieel
levensreddende behandelingen voor anafylaxie (ernstige allergische reacties) terwijl de patiént wacht
op medische noodhulp.

Het EMA voerde een beoordeling van adrenaline-autoinjectors uit nadat zorgen waren geuit dat de op
dit moment verkrijgbare apparaten mogelijk adrenaline onder de huid in plaats van in een spier
afgeven en dat dit de respons op de behandeling kan vertragen.

Na beoordeling van alle beschikbare gegevens erkende het Comité voor geneesmiddelen voor
menselijk gebruik (CHMP) van het EMA dat toediening van het geneesmiddel via injectie in een spier
de voorkeursmethode is om bij anafylaxie een snelle respons te verkrijgen. Het CHMP merkte echter
op dat verschillende factoren kunnen beinvlioeden of adrenaline daadwerkelijk in een spier wordt
afgegeven; deze omvatten de naaldlengte, de dikte van het vet onder de huid, de manier waarop de
autoinjector werkt (bijv. of deze al dan niet een veermechanisme heeft), de hoek waaronder het
apparaat op de huid wordt geplaatst en de kracht die wordt gebruikt om het apparaat te activeren,
alsmede hoe goed de gebruiker de instructies voor injectie opvolgt.

Het CHMP concludeerde dat training van de gebruiker van het allerhoogste belang is. De bedrijven die
adrenaline-autoinjectors in de handel brengen is daarom gevraagd om effectiever
voorlichtingsmateriaal voor patiénten en professionele zorgverleners te ontwikkelen, om optimaal
gebruik hiervan te waarborgen. Dit omvat een trainingsapparaat waarmee patiénten kunnen oefenen;
audiovisueel materiaal om in detail te laten zien hoe het apparaat moet worden gebruikt; en een
checklist voor voorschrijvers om te waarborgen dat de patiént voldoende informatie krijgt voordat deze
de autoinjector gebruikt. De productinformatie van adrenaline-autoinjectors is ook bijgewerkt met
verdere waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, waaronder een aanbeveling dat patiénten twee
autoinjectors voorgeschreven dienen te krijgen die ze altijd bij zich moeten dragen en een aanbeveling
voor famileleden, verzorgers of leraren om in het gebruik van de autoinjector te worden getraind.
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Het CHMP concludeerde ook dat verdere gegevens dienen te worden gegenereerd om meer inzicht te
krijgen in hoe adrenaline in lichaamsweefsels doordringt bij toediening met elk van de verschillende
autoinjectors.

De aanbeveling van het CHMP werd toegezonden aan de Europese Commissie, die deze goedkeurde en
een in de hele EU geldig juridisch bindend besluit nam.

Informatie voor patiénten

e Adrenaline-autoinjectors worden gebruikt om ernstige allergische reacties te behandelen terwijl de
patiént op medische noodhulp wacht. Ze zijn zodanig ontworpen dat ze gemakkelijk door de
patiént zelf of door een verzorger kunnen worden gebruikt.

e Uit de beoordeling van adrenaline-autoinjectors bleek dat patiénten baat kunnen hebben bij
verdere training om de autoinjector met succes te gebruiken.

e U zult van uw arts of verpleegkundige training krijgen in het gebruik van uw adrenaline-
autoinjector. Er zal ook een trainingsapparaat worden ontwikkeld, zodat u hiermee kunt oefenen
voordat u de autoinjector in een noodgeval nodig hebt. Er zal een trainingsvideo worden
geproduceerd om u in detail te laten zien hoe de injector dient te worden gebruikt.

e Het is belangrijk dat u de autoinjector correct gebruikt, zodat de adrenaline in uw spier wordt
afgegeven en zo snel mogelijk werkt.

e Als u een adrenaline-autoinjector voorgeschreven hebt gekregen omdat u risico loopt op ernstige
allergische reacties, dient u ervoor te zorgen dat u hiermee vertrouwd bent en dient u deze altijd
bij u te dragen.

e Waarschijnlijk zal uw arts u aanraden om 2 injectors bij u te dragen, voor het geval een tweede
dosis nodig is terwijl u op noodhulp wacht.

e Ook uw familieleden, verzorgers of leraren dienen instructies te krijgen over het correcte gebruik
van de autoinjector.

¢ Neem contact op met uw arts of apotheker als u vragen hebt of zich zorgen maakt.
Informatie voor professionele zorgverleners

e De beoordeling van adrenaline-autoinjectors bevestigde dat intramusculaire injectie bij de
behandeling van anafylaxie de voorkeursroute van toediening is om een snelle respons te
verkrijgen.

e Of de adrenaline de spierlaag bereikt, kan door verschillende factoren worden beinviloed. Deze
omvatten: de naaldlengte, de afstand tussen huid en spier, de manier waarop de autoinjector
werkt (bijv. of deze al dan niet een veermechanisme heeft), de hoek van plaatsing op de huid en
de kracht die wordt gebruikt om het apparaat te activeren.

¢ Vanwege de onzekerheden over geneesmiddelafgifte uit adrenaline-autoinjectors en de daaruit
voortvloeiende onzekerheden over de aanvang van de farmacodynamische respons, wordt
professionele zorgverleners aangeraden om 2 autoinjectors voor te schrijven, die patiénten te allen
tijde bij zich dienen te dragen.

e Er zal voorlichtingsmateriaal worden ontwikkeld om te waarborgen dat patiénten of verzorgers
adrenaline-autoinjectors met succes gebruiken. Dit omvat een trainingsapparaat waarmee
patiénten kunnen oefenen, audiovisueel materiaal en een checklist voor de voorschrijver.
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e Uit een onderzoek in 2013 van Brown et al. bleek dat 15% van de moeders niet in staat was om de
autoinjector met succes bij hun kinderen te gebruiken. Dit ondersteunt de introductie van goede
training en uitgebreid voorlichtingsmateriaal voor patiénten en professionele zorgverleners.

e De bedrijven die adrenaline-autoinjectors in de handel brengen is gevraagd om een
farmacokinetisch/farmacodynamisch onderzoek uit te voeren om meer inzicht te krijgen in hoe
adrenaline in lichaamsweefsels doordringt wanneer deze via een autoinjector wordt toegediend.
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Meer over het geneesmiddel

Adrenaline (epinefrine)-autoinjectors worden verstrekt aan mensen die risico lopen op anafylaxie
(ernstige allergische reacties) of die een eerdere episode van anafylaxie hebben gehad, om te
gebruiken als eerstehulpmaatregel in noodgevallen terwijl ze wachten op medische noodhulp.

Anafylaxie is een levensbedreigende reactie die een daling van de bloeddruk en
adembhalingsmoeilijkheden veroorzaakt. Injectie van adrenaline helpt om de symptomen van anafylaxie
snel te verlichten door de bloedvaten te vernauwen (waardoor de bloeddruk stijgt) en de luchtwegen
te openen om bij de ademhaling te helpen.

Adrenaline-autoinjectors zijn via nationale procedures in alle EU-lidstaten goedgekeurd.
Meer over de procedure

De beoordeling van adrenaline-autoinjectors werd in april 2014 op verzoek van het Verenigd Koninkrijk
in gang gezet krachtens artikel 31 van Richtlijn 2001/83/EG. Dit volgde op een nationale beoordeling
van alle in het Verenigd Koninkrijk goedgekeurde adrenaline-autoinjectorproducten, waarbij werd
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geconcludeerd dat er geen afdoende bewijs was dat de apparaten bij alle patiénten adrenaline in een
spier afgeven.

De beoordeling werd uitgevoerd door het Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik (CHMP),
dat verantwoordelijk is voor alle vraagstukken met betrekking tot geneesmiddelen voor menselijk
gebruik en dat het definitieve advies van het EMA goedkeurde. Het advies van het CHMP werd
toegezonden aan de Europese Commissie, die op 14/08/2015 een definitief juridisch bindend besluit
nam dat in alle EU-lidstaten van toepassing is.

Voor contact met onze persvoorlichter

Monika Benstetter
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