COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintad in
cele ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea de optimizare a instrumentelor de instruire in vederea sprijinirii
pacientilor care utilizeaza dispozitive automate pentru autoinjectare cu
adrenalind

EMA, 26 iunie 2015

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea de optimizare a instrumentelor de instruire in
vederea sprijinirii pacientilor care utilizeaza dispozitive automate pentru
autoinjectare cu adrenalina

Se preconizeaza ca instrumentele de instruire si materialele audio-vizuale sa
promoveze utilizarea adecvata a dispozitivelor automate pentru autoinjectare.

In vederea asiguririi utilizdrii cu succes a dispozitivelor automate pentru
autoinjectare cu adrenalina de catre pacienti si persoanele care 1i Tngrijesc,
Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a recomandat 0 serie de masuri,
printre care introducerea de materiale educationale mai eficace. Dispozitivele
automate pentru autoinjectare cu adrenalind constituie un tratament cu potential
salutar n caz de anafilaxie (reactii alergice severe), pana la acordarea asistentei
medicale de urgenta.

EMA a efectuat o reevaluare a dispozitivelor automate pentru autoinjectare cu
adrenalina, declansata de temerile privitoare la posibilitatea ca, prin dispozitivele
existente Tn acest moment, adrenalina sa se administreze subcutanat si nu
Intramuscular, ceea ce poate intarzia raspunsul la tratament.

Dupa evaluarea tuturor datelor disponibile, Comitetul pentru Medicamente de Uz
Uman al EMA (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) a
confirmat faptul injectarea intramusculara a medicamentului constituie
modalitatea preferabilda de administrare pentru obtinerea unui raspuns rapid in
caz de anafilaxie. Cu toate acestea, CHMP a remarcat existenta mai multor
factori care pot afecta eliberarea intramusculard efectiva a adrenalinei, printre



care: lungimea acului, grosimea stratului adipos subcutanat, modul de
functionare a dispozitivului automat pentru autoinjectare cu adrenalina (de
exemplu, daca este prevazut cu arc de incarcare sau nu), unghiul de plasare a
dispozitivului pe piele si forta de activare a dispozitivului, precum si complianta
pacientului la instructiunile de administrare.

CHMP a concluzionat ca instruirea utilizatorului prezintd importanta capitala.
Prin urmare, pentru asigurarea utilizarii optime a dispozitivelor automate pentru
autoinjectare cu adrenalind, companiilor care detin autorizatie de punere pe piata
pentru astfel de dispozitive li se va solicita elaborarea unui pachet de materiale
educationale mai eficace, atat pentru pacienti, cat si pentru profesionistii din
domeniul sanatatii. Pachetul va include un dispozitiv pentru instruire, destinat
practicii pacientilor, materiale audio-vizuale care sa prezinte in detaliu modul de
utilizare a dispozitivului, precum si o lista de verificare pentru medicii
prescriptori, prin care sa se asigure furnizarea unui volum suficient de informatii
catre pacient Tnainte de utilizarea dispozitivului. Totodata, se vor actualiza si
Informatiile despre medicament referitoare la dispozitivul automat pentru
autoinjectare cu adrenalina, prin introducerea de atentiondri si precautii
suplimentare, inclusiv a unei recomandari de prescriere a doua dispozitive
automate pentru autoinjectare cu adrenalind, pe care pacientii sa le aiba
permanent asupra lor si a unei recomandari adresate membrilor de familie, celor
care Ti Tngrijesc sau personalului didactic, care urmeaza sa fie instruiti cu privire
la modul de utilizare a unui astfel de dispozitiv.

In acelasi timp, pentru o mai buni intelegere a modului specific de patrundere a
adrenalinei in tesuturi in cazul administrarii cu fiecare tip de dispozitiv automat
pentru autoinjectare, CHMP a concluzionat cu privire la necesitatea generarii de
date suplimentare.

In prezent, recomandarea CHMP urmeazi si fie transmisi citre Comisia
Europeana in vederea unei decizii finale cu caracter obligatoriu, cu aplicabilitate
pe intreg teritoriul Uniunii Europene (UE).

Informatii pentru pacienti

« Dispozitivele automate pentru autoinjectare cu adrenalina se utilizeaza
pentru tratamentul reactiilor alergice severe, pana la acordarea asistentei
medicale de urgentd. Astfel de dispozitive sunt concepute astfel incat sa
fie usor de utilizat de catre pacientul Tnsusi sau de catre o persoana care Ti
asigura ingrijire.



Reevaluarea dispozitivelor automate pentru autoinjectare cu adrenalina a
demonstrat faptul ca instruirca mai aprofundata poate fi un beneficiu
pentru pacienti in vederea asigurarii utilizarii cu succes a dispozitivelor
automate pentru autoinjectare cu adrenalina.

Pacientul va fi instruit de catre medic sau asistenta medicala cu privire la
modul de utilizare a dispozitivului automat pentru autoinjectare cu
adrenalina. Totodata, se va elabora si un dispozitiv pentru practica, care sa
permita exersarea procedurii nainte de utilizarea efectiva a dispozitivului
in caz de urgenta. Se va pregéti si un material video de instruire, care sa
prezinte detaliat modul corespunzator de utilizare a dispozitivului.

Este importantd utilizarea corecta a dispozitivului automat pentru
autoinjectare cu adrenalind, astfel incat adrenalina sa fie eliberata
Iintramuscular si sa actioneze cét se poate de rapid.

Daca prezentati risc de aparitie a unor reactii alergice grave si vi s-a
prescris utilizarea unui dispozitiv automat pentru autoinjectare cu
adrenalina, trebuie sa va asigurati ca v-ati familiarizat cu acesta si sa 1l
aveti permanent asupra dvs.

Este probabil ca doctorul sa va recomande sia purtati 2 astfel de
dispozitive, pentru cazul in care aveti nevoie de 0 a doua doza pana la
acordarea asistentei medicale de urgenta.

Membrii familiei, persoanele care asigura ingrijire sau personalul didactic
trebuie si acestia instruiti privitor la utilizarea corecta a dispozitivului
automat pentru autoinjectare cu adrenalina.

Tn caz de intrebari sau temeri, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Reevaluarea dispozitivelor automate pentru autoinjectare cu adrenalina a
confirmat faptul cd administrarea medicamentului prin injectie
intramusculara constituie modalitatea preferabilda pentru obtinerea unui
raspuns rapid in caz de anafilaxie.

Existd mai multi factori care pot afecta eliberarea intramusculara efectiva
a adrenalinei, printre care: lungimea acului, grosimea stratului adipos



subcutanat, modul de functionare a dispozitivului automat pentru
autoinjectare cu adrenalind (de exemplu, dacd este prevazut cu arc de
incarcare sau nu), unghiul de plasare a dispozitivului pe piele si forta de
activare a dispozitivului.

« Din cauza incertitudinilor privitoare la modul de administrare a
medicamentului prin dispozitiv si a incertitudinilor care decurg de aici
referitor la debutul raspunsului farmacodinamic, profesionistilor din
domeniul sanatatii li se recomanda sa prescrie 2 doua dispozitive automate
pentru autoinjectare cu adrenalind, pe care pacientii sd le aiba permanent
asupra lor.

« Pentru asigurarea folosirii cu succes a dispozitivelor automate pentru
autoinjectare cu adrenalind de catre pacienti sau persoanele care asigura
ingrijire, se va elabora un pachet cu materiale educationale, care va consta
dintr-un dispozitiv pentru instruire, pe care pacientii sa-1 poata folosi
pentru practica, materiale audio-vizuale si o listd de verificare pentru
medic.

« In cadrul unui studiu efectuat in 2013 de citre Brown si colaboratorii, s-a
demonstrat ca 15% dintre mame nu puteau utiliza cu succes dispozitivul
automat pentru autoinjectare cu adrenalina la propriii copii, ceea ce
constituie un argument in sprijinul introducerii unei modalitati adecvate de
instruire si a unor materiale educationale cuprinziatoare adresate atat
pacientilor cat si profesionistilor.

o Pentru o mai buna intelegere modului specific de patrundere a adrenalinei
in tesuturi in cazul administrarii cu ajutorul unui dispozitiv automat pentru
autoinjectare, companiilor care detin autorizatie de punere pe piatd pentru
astfel de dispozitive 1li se va solicita sa efectueze un studiu de
farmacocinetica/farmacodinamica.
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Informatii suplimentare despre medicament

Dispozitivele automate pentru autoinjectare cu adrenalina (epinefrind) se
prescriu persoanelor cu risc de aparitie a anafilaxiei (reactii alergice severe) sau
care au prezentat un episod anterior de anafilaxie, ca masura de prim-ajutor in
caz de situatii de urgentd, pana la acordarea asistentei medicale de urgenta.

Anafilaxia este o reactie care pune viata Tn pericol, provoaca scaderea tensiunii
arteriale si dificultati de respiratie. Injectia cu adrenalind ajutd la ameliorarea
rapida a simptomelor de anafilaxie, prin ingustarea vaselor de sange (crescand
astfel tensiunea arteriala) si deschiderea cailor respiratorii pentru facilitarea
respiratiei.

Dispozitivele automate pentru autoinjectare cu adrenalind sunt autorizate prin
procedura nationala in toate statele membre ale UE.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea dispozitivele automate pentru autoinjectare cu adrenalina a fost
declansata in aprilie 2014, la solicitarea autoritatii competente in domeniul
medicamentului din Marea Britanie, Tn conformitate cu prevederile articolului 31



al Directivei 83/2001, in urma unei reevaluari la nivel national a tuturor
dispozitivelor automate pentru autoinjectare cu adrenalina aprobate in Marea
Britanie, si in cadrul careia s-a constatat lipsa dovezilor ferme privind eliberarea
intramusculara a adrenalinei la toti pacientii, prin utilizarea acestor dispozitive.

Reevaluarea a fost realizata de catre Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP), responsabil de de medicamentele autorizate prin procedura centralizata
pe teritoriul UE, care are a formulat opinia finali a EMA. Tn prezent, opinia
CHMP va fi transmisa Comisiei Europene, care va emite o decizie definitiva cu
caracter juridic obligatoriu aplicabil in toate statele membre ale UE.
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