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MEDICAL
TRIBUNE

Seit Kurzem gibt es zur Not-
fallbehandlung schwerer all-
ergischer Reaktionen (Ana-
phylaxie) eine nicht-invasive
Alternative zu Adrenalin-
Autoinjektoren (AAl): ein
anwenderfreundliches und
kompaktes Nasenspray mit
2mg Adrenalin pro Spriih-
stoB. Es filhrt zu elner dhnli-
chen Adrenalinkonzentration
im Plasma wie I.m, verab-
reichtes Adrenalin (0,3 mg).'
Das Spray soll dazu beitra-
gen, dass mehr von Anaphy-
laxie Betroffene Adrenalin
regelméBig mit sich fiihren
und im Notfall rechtzeitig
und korrekt anwenden.

2024 zur Notfallbchandlung

von Erwachsenen sowie Kin-
dern und Jugendlichen mit einem
Korpergewicht 2 30 kg in Europa
zugelassen worden und seit Kurzem
in Deutschland verfilgbar. Indizient
ist das Nasenspray bei den ersten
Anzeichen schwerer allergischer
Reaktionen vom Typ | durch Insek-
tenstiche oder -bisse, Lebensmittel,
Medikamente und andere Allergene
sowie bei idiopathischer oder belas-
tungsinduzierter Anaphylaxie.' Das
Spray enthilt auBBer Adrenalin den
Absorptionsverstirker Intravail®,
der die Bioverfigbarkeit erhdht.?

EURneﬂ'y“ ist bereits im Herbst

Umfangreiches
Studlenprogramm

Die Gleichwertigkeit des Adrenalin-
Nasensprays zu injizierbaren Adrena-
linprodukten (AAT, Spritze mit Na-
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Erstes Adrenalin-Nasenspray fiir die
Notfallbehandlung bei Anaphylaxie

Einfach anwendbar und vergleichbar wirksam wie intramuskuldr verabreichtes Adrenalin
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Abb. I Verdnderung der mn(ﬂereﬂ Herz!fequenz (HF) gegcmbel dem Angan’)'m’lr
nach einer Adrenalingosis bel gesunden Probanden.
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Rhinitis. In allen Untersuchungen,
auch bei Personen mit allergischer
oder infektioser Rhinilis und ange-
schwollenen Nasenschleimhiiuten,
zeigte das Nasenspray ein vergleich-
bares PK/PD-Profil wig injizierbare
Adrenalinprodukte.’ Es gab keine
schwerwiegenden Nebenwirkungen
und aufiretende Nebenwirkungen
waren meist leicht und von kurzer
Dauer.!
Klinisch-pharmakodynamische

Daten unter Beriicksichtigung der
Surrogatparameter Herzfrequenz
und systolischer Blutdruck wurden
in vier Studien bei Erwachsenen (ge-
sunde Probanden, Personen mit Typ-
1-Allergie ohne Anaphylaxie und Pa-
tienten mit Rhinitis)'? sowie in ciner
piidiatrischen Studie bei Kindern
und Jugendlichen = 30 kg mit Typ-
I-Allergie’ erhoben. Sowohl nach
Applikation des Nasensprays (2mg
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Abb. 2: Veranderung des systolischen Blutdrucks (S8D) gegeniber dem Ausgangswert
nech einer Adrenalincosis bel gesunden Frobanden,

del) wurde in pharmakokinetischen
(PK) und pharmakodynamischen
(PD) Studien bei insgesamt mehr
als 700 Personen belegt. Untersucht
wurden in dem Entwicklungspro-
gramm mehr als 1.100 Verabreichun-
gen, Einzeldosen oder Doppeldosen,

unter verschiedenen Bedingungen:
bei einmaliger und wicderholter Ver-
abreichung, Selbstanwendung durch
Patientinnen und Patienten, bei Vor-
liegen unterschiedlicher nasaler Be-
schwerden und Funktionsstorungen
wie 7. B. allergische oder infektiose

Ad lin) als anch der injizierharen
Adrenalinpradukte (0,3 mg) zeigten
sich deutliche Effekte auf den Blut-
druck und die Herzfrequenz, ten-
denziell war die PD-Antwort beim
Nasenspray sogar besser und anhal-
tender (Abb. 1 und 2).!

® Der systolische Blutdruck (SBD)
erhdhte sich bereits 1 Minute
nach Verabreichung des Nasen-
sprays und errcichte nach 20 Mi-
nuten sein Maximum (Abb, 1),
Die blutdrucksteigernde Wirkung
des Nasensprays hiclt itber 60 Mi-
nuten an und fiel erst ca. 120 Mi-
nuten nach Anwendung auf das
Ausgangs-Niveau zuriick.* Nach
den i.m. Adrenalininjektionen
(AAL Spritze mil Nadel) fiel der
SBD fruhzeitiger ab.

Auch die Herzfrequenz stieg bei
Adrenalin-Applikation mit dem
Nasenspray und dem AAI initial
rasch an und bliel in den ersten

Anaphylaxie ist potenziell lebensbedrohlich

10 Minuten deutlich erhht, An-
schlicBend fiel die Herzfrequenz
nach ca. 15 Minuten bei den i.m.
Adrenalin-Applikationen wieder
ab, withrend die Erhéhung der
Herzfrequenz mit dem Nasen-
spray dber 60 bis 120 Minuten
anhielt.' (Abb. 1)
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Das neue Adrenalin-Nasenspray
stellt eine wirksame', bequeme und
einfach anzuwendende Alternative®
fiir Personen mit Anaphylaxie-Risiko
dar. Die geringe Grafle des Sprays, die
Temperaturstabilitit und lange Halt-
barkeit (30 Monate ab Herstellung)'
im Vergleich zu AAl kinnen dazu filh-
1en, dass ein Adrenalin-Nasenspray
haufiger mitgefahrt und im Notfall
{rithzeitiger eingesetzt wird. Die na-
delfrele Anwendung kénnte helfen,
mbgliche Hiirden der bisherigen Stan-
dard pie mit Al 2u Gberwind
Denn ein groBer Tell der Menschen mit
schweren Allergien bzw. Betreuungs-
personen tragen entweder keinen AAI
bei sich, zagern bei der Anwendung
im Notfall oder wenden ihn fehlerhaft
an.** Daserhoht das Risiko schwerwie-
gender Verliufe erheblich.

Adrenalin sollte bei Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion sofort appliziert werden

Die Anaphylaxie ist eine potenziell
Iebensbedrohliche, schwere allergi-
sche Reaktion, die Symptome wic
Atemnot und Blutdrackabfall um-
fasst und die Bewusstlosigkeit oder
schlimmstenfalls den Tod zur Folge
haben kann. Ausgeliést wird eine
Anaphylaxie bei Kindern am hiwfigs-
ten durch Lebensmittel, bei Erwach-

senen durch Insektengifte.” Detroffen
von einer Anaphylaxie sind in Europa
etwa 1 bis 8 von 100,000 Menschen
pro Jahr und eine von 300 Personen
erlebt im Laufe ihres Lebens eine sol-
che schwere allergische Reaktion,”
Im Notfall ist schnelles Handeln
und die sofortige Applikation von
Adrenalin i.m. oder mit dem ge-
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brauchsfertigen Nasenspray notwen

dig. Bei cinem cinmaligen Sprithstof
in ein Nasenloch wird 2 mg Adrena-
lin freigesetzt und fiber die Nasen-
schleimhaut abserbiert. Das Adre-
nalin gelangt durch den Zusatzstoff
TIntravail® schnell in den systemi-
schen Kredslauf, bindet an adrener-
ge Rezeptoren und wirkt vasokons-

triktiv und bronchodilatierend. So
wird den Symptomen ciner ana-
phylaktischen Reaktion, die durch
die Ausschiittung u.a. von Histamin

tienten wihrend einer Anaphylaxie
verbessert baw, erleichtert werden.'

Es wird Personen mit hohem Risi-
ko fiir schwere allergische Reaktionen

ausgeldst wird, entgegengewirkt,'
Blutdruck und Herzfrequenz steigen,
die Bronchialmuskulatur entspannt
sich, so dass Durchblutung und
Atmung der Patientinnen und Pa-

fohlen, moglichst 2 Nusensprays
zur Behandlung eines allergischen
Notfalls mit sich zu fiihren. So kann
bei Bedarl frithzeitig eine zweite
Adrenalin-Dosis appliziert werden.'
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