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Battre utbildningsverktyg for patienter som anvander
adrenalinautoinjektorer

Utbildningsinstrument och audiovisuellt material forvantas framja ratt
anvandning av autoinjektorer

Den 25 juni 2015 rekommenderade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) flera atgarder, bland
annat inférandet av effektivare utbildningsmaterial, for att sakerstalla en framgangsrik anvandning av
adrenalinautoinjektorer bland patienter och vardare. Adrenalinautoinjektorer ar potentiellt livraddande
behandlingar for anafylaxi (en allvarlig allergisk reaktion) medan patienten vantar pa akut medicinsk
hjalp.

EMA utforde en granskning av adrenalinautoinjektorer efter farhagor 6ver att de for narvarande
tillgangliga instrumenten kan tillféra adrenalinet under huden i stallet for i en muskel, vilket kan
forsena svaret pa behandling.

Efter att ha bedomt alla tillgangliga data konstaterade EMA:s kommitté for humanladkemedel (CHMP)
att tillforsel av lakemedlet genom injektion i muskeln ar det basta sattet att uppna ett snabbt svar vid
anafylaxi. CHMP noterade dock att det finns flera faktorer som kan paverka huruvida adrenalinet
faktiskt ges i en muskel: dessa innefattar nalens langd, underhudsfettets tjocklek, hur autoinjektorn
fungerar (t.ex. om den ar fjaderbelastad eller inte), vinkeln for instrumentets placering mot huden,
den kraft som anvands for att aktivera instrumentet och hur val anvandaren foljer anvisningarna for
injektion.

CHMP drog slutsatsen att utbildning av anvandaren ar av yttersta vikt. Foretagen som marknadsfor
adrenalinautoinjektorer har darfor blivit ombedda att utveckla effektivare utbildningsmaterial for bade
patienter och sjukvardspersonal, for att se till att de anvands optimalt. | detta ingar ett
utbildningsinstrument som patienterna kan éva pa, audiovisuellt material som utforligt visar hur
instrumentet ska anvandas samt en checklista for forskrivarna som sékerstéller att tillracklig
information ges till patienterna innan de anvander autoinjektorn. Produktinformationen till
adrenalinautoinjektorer har dven uppdaterats med fler varningar och forsiktighetsatgarder, bland
annat en rekommendation om att patienterna bor ordineras tva autoinjektorer som de alltid bor bara
med sig och en rekommendation om att familjemedlemmar, vardare eller larare boér utbildas i hur
autoinjektorn ska anvandas.

CHMP fann aven att mer data bor tas fram for att battre forstd hur adrenalinet tranger in i
kroppsvavnaderna nar det ges med var och en av de olika autoinjektorerna.
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CHMP:s rekommendationer skickades till Europeiska kommissionen som godkande dem och utfardade
ett slutligt rattsligt bindande beslut som galler i hela EU.

Information till patienter

e Adrenalinautoinjektorer anvands for att behandla svara allergiska reaktioner medan patienten
vantar p& akut medicinsk hjalp. De har utformats sa att de latt kan anvandas av patienten sjalv
eller en vardare.

e Granskningen av adrenalinautoinjektorer visade att patienterna kan dra nytta av ytterligare
utbildning for att framgangsrikt anvanda autoinjektorn.

e Du kommer att utbildas av din lakare eller en sjukskdterska i hur din adrenalinautoinjektor ska
anvandas. Ett utbildningsinstrument kommer ocksé att tas fram som du kan 6va pa innan du
behéver autoinjektorn i en akutsituation. En utbildningsvideo kommer att framstallas for att
utforligt visa det ratta sattet att anvanda injektorn.

e Det ar viktigt att du anvander autoinjektorn korrekt sa att adrenalinet tillfors i din muskel och kan
verka sa snabbt som madjligt.

e Om du har ordinerats en adrenalinauto-injektor for att du l6per risk att utveckla svara allergiska
reaktioner ska du se till att du vet hur den fungerar och att du alltid bar den med dig.

e Din lakare kommer troligen rekommendera att du bar med dig tva injektorer, ifall du skulle behéva
en andra dos medan du vantar pa akuthjalp.

e Dina familjemedlemmar, vardare eller larare bor ocksa instrueras i hur de anvander autoinjektorn
pa ratt satt.

e Om du har fragor eller funderingar bor du tala med din lakare eller apotekspersonal.
Information till sjukvardspersonal

e Granskningen av adrenalinautoinjektorer bekraftade att intramuskular injektion ar den basta
administreringsvagen vid behandling av anafylaxi for att uppna ett snabbt svar.

e Det finns flera faktorer som kan paverka huruvida adrenalinet faktiskt nar muskellagret: nalens
langd, djupet hud-till-muskel, hur autoinjektorn fungerar (t.ex. om den ar fjaderbelastad eller
inte), placeringsvinkeln mot huden och den kraft som anvands for att aktivera instrumentet.

e Pa grund av osakerheten over tillforseln av lakemedel fran adrenalinautoinjektorer och den
efterfoljande osakerheten 6ver insattningen av det farmakodynamiska svaret, rekommenderas det
att sjukvardspersonalen ordinerar tva autoinjektorer, som patienterna alltid bér bara med sig.

e Utbildningsmaterial ska tas fram for att sakerstalla en framgangsrik anvandning av
adrenalinautoinjektorer bland patienter eller vardare. | detta ingar ett utbildningsinstrument som
patienterna kan éva med, audiovisuellt material och en checklista for forskrivarna.

e En studie frdn 2013 av Brown et al. visade att 15 procent av mddrarna inte lyckades anvanda
autoinjektorn pda sina barn. Detta resultat bekraftar att lamplig utbildning och heltackande
utbildningsmaterial bor inforas for patienter och sjukvardspersonal.

e Foretagen som marknadsfor adrenalinautoinjektorer har blivit ombedda att genomféra en
farmakokinetisk/farmakodynamisk studie for att battre forsta hur adrenalinet tranger in i
kroppsvavnaderna nar det ges genom en autoinjektor.
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Mer om lakemedlet

Adrenalinautoinjektorer (epinefrin-) ges till personer som riskerar att utveckla anafylaxi (en allvarlig
allergisk reaktion) eller som tidigare haft en episod av anafylaxi, att anvandas som forsta hjalpen i en
akutsituation medan de vantar pa akut medicinsk hjalp.-

Anafylaxi ar en livshotande reaktion som orsakar ett blodtrycksfall och andningssvarigheter. En
injektion med adrenalin bidrar till en snabb lindring av symtomen pa anafylaxi genom att dra ihop
blodkarlen (vilket héjer blodtrycket) och dppna upp luftvagarna fér att hjélpa till med andningen.

Adrenalinautoinjektorer har godkéants genom nationella férfaranden i samtliga EU-lander.
Mer om forfarandet

Granskningen av adrenalinautoinjektorer inleddes pa begaran av Storbritannien i april 2014, i enlighet
med artikel 31 i direktiv 2001/83/EG. Detta skedde efter en nationell granskning av samtliga
adrenalinautoinjektorer som godkants i Storbritannien, dar slutsatsen drogs att det inte finns nagra
klara belagg for att instrumenten tillfor adrenalinet i en muskel hos alla patienter.

Granskningen genomférdes av kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda for manniskor. Kommittén antog EMA:s slutliga yttrande. CHMP:s yttrande
vidarebefordrades till Europeiska kommissionen, som utfardade ett slutligt beslut den 14/08/2015 som
galler i alla medlemsstater i EU.

Kontakta var pressekreterare

Monika Benstetter
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E-post: press@ema.europa.eu
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