HMED

u
Q

09.04.2026

Adrenalinhaltiges Nasenspray zur Notfallbehandlung von
Anaphylaxie bei Kindern zwischen 15 und 30 kg erhalt EU-
Zulassung
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Die Europaische Kommission hat ein adrenalinhaltiges Nasenspray in einer Dosierung von 1 mg zur
Notfallbehandlung allergischer Reaktionen in der Europaischen Union zugelassen. Das Praparat ist
indiziert bei Anaphylaxie infolge von Insektenstichen/-bissen, Lebensmitteln, Medikamenten und
anderen Allergenen sowie bei idiopathischer oder belastungsinduzierter Anaphylaxie bei Kindern ab 4
Jahren mit einem Kérpergewicht von 15 kg bis 30 kg.

Zulassungserweiterung ermoglicht Anaphylaxie-Behandlung bei jungeren
Kindern

Mit der Zulassung folgt die Europdische Kommission der wissenschaftlichen Empfehlung des Ausschusses
fur Humanarzneimittel (Committee for Medicinal Products, CHMP) der Europdischen Arzneimittel-Agentur
(EMA). Diese basierte auf klinischen Daten und unterstutzte die Erweiterung der im August 2024 von der
Europdische Kommission erteilten Zulassung des adrenalinhaltigen Nasensprays EURneffy® 2 mg zur
Anaphylaxie-Notfallbehandlung bei Erwachsenen und Kindern ab einem Kérpergewicht von 30 kg [1, 2].
Die erweiterte Zulassung bedeutet nun, dass mehr Menschen mit schweren Allergien, darunter Kinder ab



4 Jahren mit einem Korpergewicht von 15 kg bis 30 kg, fur eine Behandlung mit dem Produkt in Frage
kommen.

Klinische Evidenz und Sicherheitsprofil

« Das Nasenspray erméglicht eine rasche Resorption des Adrenalins innerhalb weniger Minuten nach
Verabreichung [2].

« Es verfligt Giber ein etabliertes Sicherheitsprofil - basierend auf klinischen Daten aus dem EURneffy®-
Entwicklungsprogramm mit mehr als 700 Teilnehmenden [2, 3].

» Zwischen den padiatrischen und den erwachsenen Populationen, die mit dem Nasenspray behandelt
wurden, wurden keine klinisch relevanten Unterschiede bei der Sicherheit festgestellt [4].

» Eine Reihe von Real-World-Daten zur klinisch-pharmakologischen Wirksamkeit des adrenalinhaltigen
Nasensprays in der 2-mg-Dosierung zeigte eine vergleichbare Wirksamkeit wie herkdmmliche
Adrenalin-Autoinjektoren oder intramuskular verabreichtes Adrenalin. Eingeschlossen waren die
einmalige und wiederholte Verabreichung, die Selbstanwendung durch Patient:innen sowie die
Anwendung bei nasalen Beschwerden mit angeschwollenen Nasenschleimhduten infolge von
Allergien [1, 5].

» Die 1-mg-Dosierung des Nasensprays zeigte bei Kindern (15-30 kg) eine vergleichbare Resorption und
pharmakodynamische Wirkung wie die 2-mg-Dosierung bei Kindern und Erwachsenen mit einem
Koérpergewicht uber 30 kg [3].

Steigende Krankenhausaufenthalte durch Nahrungsmittelallergien bei
Kindern

Anaphylaxie ist die schwerste Form einer allergischen Reaktion. Sie kann lebensbedrohlich sein und
erfordert eine sofortige medizinische Intervention [6]. In Europa liegt die Inzidenz der Anaphylaxie bei
Kindern bei etwa 1 bis 761 pro 100.000 Kinder und Jahr mit einer hoheren Pravalenz bei Jungen [7, 8].
Lebensmittel sind der haufigste Ausloser von Anaphylaxien bei Kindern und machen mehr als zwei Drittel
der Falle aus [8]. Zudem nehmen Krankenhausaufenthalte infolge von Nahrungsmittelallergien bei
Kindern zu [8].
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