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Lepsze metody szkolenia pacjentow w stosowaniu
autostrzykawek z adrenaling

Urzadzenie szkoleniowe oraz materiaty audiowizualne majgce propagowacd
wiasciwe uzywanie autostrzykawek

W dniu 25 czerwca 2015 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) zalecita kilka srodkow, w tym
wprowadzenie bardziej skutecznych materiatdw edukacyjnych, w celu zapewnienia prawidtowego
korzystania z autostrzykawek z adrenaling przez pacjentéw i opiekundéw. Autostrzykawki z adrenaling to
$rodki potencjalnie ratujace zycie w przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej (ciezkiej reakcji
alergicznej), gdy pacjent czeka na nagtgq pomoc medycznag.

EMA przeprowadzita ocene autostrzykawek z adrenaling w nastepstwie pojawienia sie obaw, ze
dostepne obecnie urzadzenia mogq dostarcza¢ adrenaline pod skére zamiast do miesni, co moze
spowodowac opo6znienie odpowiedzi na leczenie.

Po dokonaniu oceny wszystkich dostepnych danych Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) EMA uznat, ze podawanie leku poprzez wstrzykniecie do miesni jest preferowanym
sposobem uzyskania szybkiej odpowiedzi w reakcji anafilaktycznej. CHMP zauwazyt jednak, ze na to,
czy adrenalina jest rzeczywiscie dostarczona do miesni, moze wptywac kilka czynnikdow; obejmujq one
dtugos¢ igly, grubosc tkanki ttuszczowej pod skdrg, mechanizm dziatania autostrzykawki (tj.
sprezynowy lub nie), kat przytozenia do skéry oraz site zastosowang do uruchomienia urzadzenia, jak
réwniez postepowanie zgodnie z instrukcjami przez uzytkownika.

CHMP stwierdzit, ze przeszkolenie uzytkownika ma kluczowe znaczenie. W zwigzku z tym poproszono
firmy wprowadzajace autostrzykawki z adrenaling do obrotu o opracowanie skuteczniejszych materiatéw
edukacyjnych dla pacjentéw, a takze dla personelu medycznego, w celu zapewnienia ich optymalnego
wykorzystania. Obejmuje to urzadzenie do szkolenia, na ktérym pacjenci mogg ¢wiczy¢, materiaty
audiowizualne przedstawiajace szczegdtowo stosowanie urzadzenia, a takze liste kontrolng dla lekarzy
przepisujacych produkt, aby zapewni¢ wystarczajacg ilo$¢ informacji przekazywanych pacjentowi przed
skorzystaniem z autostrzykawki. Informacje o produkcie dotyczace autostrzykawek z adrenaling zostaty
rowniez uzupetnione o kolejne ostrzezenia i srodki ostroznosci, wtgczajac zalecenie, aby pacjentom
przepisywano dwie autostrzykawki, ktére powinni mie¢ zawsze przy sobie, oraz zalecenie, aby takze
cztonkowie rodziny, opiekunowie lub nauczyciele zostali przeszkoleni w zakresie stosowania
autostrzykawki.

CHMP stwierdzit rowniez, ze konieczne jest pozyskanie dalszych danych, aby lepiej zrozumie¢, w jaki
sposéb adrenalina wnika do tkanek organizmu po podaniu kazda z réoznych autostrzykawek.
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Zalecenie CHMP zostato przekazane do Komisji Europejskiej, ktora je zatwierdzita i wydata ostateczng,
prawnie wigzacq decyzje wazng w catej UE.

Informacje dla pacjentow

e Autostrzykawki z adrenaling sg stosowane w leczeniu ciezkich reakcji alergicznych, gdy pacjent
czeka na nagtg pomoc medyczng. Sq one zaprojektowane tak, aby mogty by¢ tatwo wykorzystane
przez samych pacjentdéw lub ich opiekunéw.

e W ponownej ocenie autostrzykawek z adrenaling wykazano, ze pacjenci mogg odnies¢ korzysci z
dodatkowego szkolenia w zakresie prawidiowego korzystania z autostrzykawek.

e Pacjent zostanie przeszkolony przez swojego lekarza lub pielegniarke w zakresie stosowania
autostrzykawki z adrenaling. Zostanie réwniez opracowane urzadzenie szkoleniowe, aby mozna
byto poéwiczy¢, zanim konieczne bedzie uzycie autostrzykawki w nagtym przypadku. Zostanie
wyprodukowany film szkoleniowy szczegétowo przedstawiajacy prawidtowy sposéb uzycia
autostrzykawki.

e Wazne jest prawidtowe uzywanie autostrzykawki, tak aby adrenalina zostata dostarczona do miesni
i zadziatata mozliwie szybko.

e Jesli ze wzgledu na ryzyko wystgpienia ciezkich reakcji alergicznych pacjentowi przepisano
autostrzykawke, powinien on upewni¢ sie, ze potrafi jej uzywac i ma jg zawsze przy sobie.

e Jest prawdopodobne, ze lekarz zaleci posiadanie 2 autostrzykawek na wypadek, gdyby podczas
oczekiwania na udzielenie pomocy w sytuacji kryzysowej byta potrzebna druga dawka.

e Cztonkowie rodziny, opiekunowie oraz nauczyciele takze powinni zosta¢ poinstruowani w zakresie
prawidtowego stosowania autostrzykawki.

e Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

e Ponowna ocena autostrzykawek z adrenaling potwierdzita, ze wstrzykniecie domie$niowe jest
preferowang droga podania w leczeniu wstrzasu anafilaktycznego w celu uzyskania szybkiej
odpowiedzi.

e Na przenikanie adrenaliny do warstwy miesniowej moze wptynac wiele czynnikéw. Nalezg do nich:
dtugosc igly, gtebokos¢ potozenia miesni pod skdrg, mechanizm dziatania autostrzykawki (tj.
sprezynowy lub nie), kat przytozenia do skéry oraz sita zastosowana do uruchomienia urzadzenia.

e Ze wzgledu na niepewnos¢ co do podawania leku z autostrzykawek z adrenaling i wynikajace z
tego niejasnosci wokét wystapienia odpowiedzi farmakodynamicznej zaleca sie, aby personel
medyczny przepisywat 2 autostrzykawki, ktére pacjent powinien zawsze mie¢ przy sobie.

e Zostang opracowane materiaty edukacyjne, aby zapewnié prawidtowe stosowanie autostrzykawek z
adrenaling przez pacjentdw oraz opiekunéw. Bedzie to obejmowac urzadzenie szkoleniowe, na
ktérym pacjenci beda mogli ¢wiczyé, materiaty audiowizualne oraz liste kontrolng dla lekarza
przepisujacego lek.

e W badaniu przeprowadzonym w 2013 r., Brown i wsp. wykazali, ze 15% matek nie potrafito
prawidtowo uzywac autostrzykawek u swoich dzieci. Z tego powodu uzasadnione jest
wprowadzenie odpowiedniego szkolenia i obszernych materiatéw edukacyjnych dla pacjentéw i
personelu medycznego.
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e Firmy wprowadzajace autostrzykawki z adrenaling do obrotu zostaty poproszone o
przeprowadzenie badania farmakokinetycznego/farmakodynamicznego, aby lepiej zrozumie¢, w
jaki sposéb adrenalina wnika do tkanek organizmu po podaniu autostrzykawka.

Pismiennictwo

W ramach oceny wzieto pod uwage dane z kilku badan, w tym:

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

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

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

Simons, F. E., J. R. Roberts i wsp. (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 i wsp. (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 i wsp. (2009). ,Epinephrine auto-injectors: is needle length adequate for
delivery of epinephrine intramuscularly?” Pediatrics 124(1): 65-70.

Wang, C., R. Wolf i wsp. (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.

Wiecej informacji o leku

Autostrzykawki z adrenaling (epinefryng) podaje sie osobom, u ktorych istnieje ryzyko wystgpienia
reakcji anafilaktycznej (ciezkiej reakcji alergicznej) lub u ktérych wczesniej wystapita reakcja
anafilaktyczna, do wykorzystania jako $rodek pierwszej pomocy w nagtych przypadkach podczas
oczekiwania na nagtg pomoc medyczna.

Reakcja anafilaktyczna to reakcja zagrazajgca zyciu, ktéra powoduje zmniejszenie cisnienia krwi i
trudnosci w oddychaniu. Wstrzykniecie adrenaliny pomaga szybko ztagodzi¢ objawy reakcji
anafilaktycznej dzieki zwezeniu naczyn krwionosnych (zwiekszajac w ten sposdb cisnienie krwi) oraz
rozszerzeniu drog oddechowych, co utatwia oddychanie.

Autostrzykawki z adrenaling zostaty dopuszczone do obrotu w drodze procedur krajowych we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Wiecej informacji o procedurze

Niniejszq procedure ponownej oceny autostrzykawek z adrenaling wszczeto w kwietniu 2014 r. na
whniosek Wielkiej Brytanii zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE. Jest to nastepstwo ogdlnokrajowej
ponownej oceny wszystkich autostrzykawek z adrenaling zatwierdzonych w Wielkiej Brytanii, w ktérej
stwierdzono, ze brak jest niepodwazalnych dowoddw na to, ze urzadzenia te dostarczajq adrenaline do
miesnia u wszystkich pacjentéw.
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Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktory przyjat ostateczne stanowisko
Agencji w tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu
14.08.2015 r. wydata ostateczna, prawnie wigzaca decyzje majacq zastosowanie we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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