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EURnNeffy® 1 mg zur nasalen Anaphylaxie-Notfallbehandlung bei
Kindern von 15-30 kg erhalt EU-Zulassung

Hamburg, 08.04.2026 — Die ALK-Abell6 Arzneimittel GmbH gab heute bekannt, dass die
Europdische Kommission (EK) EURneffy® 1 mg in der Europiischen Union (EU) fiir
Kinder ab 4 Jahren mit einem Koérpergewicht von 15 kg bis 30 kg zugelassen hat.
EURneffy 1 mg ist ein adrenalinhaltiges Nasenspray zur Notfallbehandlung
allergischer Reaktionen (Anaphylaxie) infolge von Insektenstichen/-bissen,
Lebensmitteln, Medikamenten und anderen Allergenen sowie bei idiopathischer oder
belastungsinduzierter Anaphylaxie.

Mit der Zulassung folgt die EK der wissenschaftlichen Empfehlung des Ausschusses fiur
Humanarzneimittel (Committee for Medicinal Products, CHMP) der Europaischen Arzneimittel-
Agentur (EMA). Diese basierte auf klinischen Daten und unterstitzte die Erweiterung der im
August 2024 von der EK erteilten Zulassung von EURneffy® 2 mg zur Anaphylaxie-
Notfallbehandlung bei Erwachsenen und Kindern ab einem Koérpergewicht von 30 kg."? Die
erweiterte Zulassung bedeutet nun, dass mehr Menschen mit schweren Allergien, darunter
Kinder ab 4 Jahren mit einem Kdrpergewicht von 15 kg bis 30 kg, fur eine Behandlung mit
EURneffy® in Frage kommen. EURnNeffy® ist das erste und einzige nicht-invasive, auf Adrenalin
basierende Produkt in der EU.

Prof. Dr. med. Eike Wistenberg, Senior Director Medical/Commercial Operations Europe der
ALK-Abell6  Arzneimittel GmbH, sagt: ,Uber Jahrzehnte hinweg waren die
Behandlungsmdglichkeiten fir Kinder mit lebensbedrohlichen Allergien auf injizierbares
Adrenalin beschrankt. Deshalb freuen wir uns sehr Uber die heutige Nachricht, dass die
Zulassung der 1-mg-Dosierung von EURneffy® fir Kinder ab 4 Jahren mit einem
Korpergewicht von 15 kg bis 30 kg erfolgt ist. EURNneffy® 1 mg hat das Potenzial, das Leben
von Eltern mit Kindern zu verandern, die unter schweren Allergien leiden, sowie von
Betreuungspersonen. Denn EURneffy® bietet eine wirksame, nicht-invasive und
anwenderfreundliche Option der Adrenalinverabreichung neben dem Adrenalin-Autoinjektor.®

Klinische Evidenz und Sicherheitsprofil

e EURneffy® ermdglicht eine rasche Resorption des Adrenalins innerhalb weniger
Minuten nach Verabreichung.?

e EURneffy® verfligt iber ein etabliertes Sicherheitsprofil — basierend auf klinischen
Daten aus dem EURneffy®-Entwicklungsprogramm mit mehr als 700
Teilnehmenden.?3
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e Zwischen den p&diatrischen und den erwachsenen Populationen, die mit EURneffy®
behandelt wurden, wurden keine klinisch relevanten Unterschiede bei der Sicherheit
festgestellt.*

e Eine Reihe von Real-World-Daten zur klinisch-pharmakologischen Wirksamkeit von
EURneffy® 2 mg zeigte eine vergleichbare Wirksamkeit wie herkémmliche Adrenalin-
Autoinjektoren oder intramuskular verabreichtes Adrenalin: Eingeschlossen waren die
einmalige und wiederholte Verabreichung, die Selbstanwendung durch Patientinnen
und Patienten sowie die Anwendung bei nasalen Beschwerden mit angeschwollenen
Nasenschleimhauten infolge von Allergien.'

e Die 1-mg-Dosierung von EURnNeffy® zeigte bei Kindern (15-30 kg) eine vergleichbare
Resorption und pharmakodynamische Wirkung wie die 2-mg-Dosierung bei Kindern
und Erwachsenen mit einem Korpergewicht tiber 30 kg.?

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

Die erweiterte Zulassung von EURneffy® 1 mg ist in allen EU-Mitgliedstaaten sowie in Island,
Liechtenstein und Norwegen giltig.®

Uber EURneffy®

EURnNeffy® ist ein anwenderfreundliches Nasenspray, das fiir eine schnelle Adrenalinaufnahme bei
akuten allergischen Reaktionen (Anaphylaxie) entwickelt wurde. Das Produkt ist intuitiv anwendbar
und ermdglicht im Notfall eine schnelle und nicht-invasive Handhabung im Alltag. Es verfiigt zudem
Uber eine langere Haltbarkeit und bessere Temperaturstabilitat im Vergleich zu Adrenalin-
Autoinjektoren (AAl). EURnNeffy® ist in den USA, Japan und China unter dem Markennamen neffy®
zugelassen. In der EU ist es aktuell zur Notfallbehandlung allergischer Reaktionen (Anaphylaxie)
durch Insektenstiche/-bisse, Lebensmittel, Medikamente und andere Allergene sowie idiopathische
oder belastungsinduzierte Anaphylaxie bei Erwachsenen und Kindern ab 30 kg zugelassen.

Im Jahr 2025 genehmigte die US-amerikanische Arzneimittelbehérde FDA (Food and Drug
Administration) neffy® 1 mg zur Behandlung von allergischen Reaktionen vom Typ |, einschlieRlich
Anaphylaxie, bei Kindern mit einem Kdrpergewicht von 15 kg bis 30 kg.'® Die japanische
Arzneimittelbehérde PMDA (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency) erteilte die Zulassung fir
neffy® in den Dosierungen 1 mg und 2 mg zur Notfallbehandlung von allergischen Reaktionen
(Anaphylaxie) bei Erwachsenen und Kindern mit einem Korpergewicht ab 15 kg."" EURneffy® / neffy®
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2 mg wurde auch von der britischen Arzneimittelbehérde MHRA (Medicines and Healthcare Products
Administration) sowie der chinesischen Arzneimittelbeh6rde NMPA (National Medical Products
Administration) zugelassen.?13

Uber Anaphylaxie

Anaphylaxie ist die schwerste Form einer allergischen Reaktion und zeichnet sich durch das akute
Auftreten von Symptomen in verschiedenen Organsystemen aus.® Es kann sich dabei um einen
ernsten, potenziell lebensbedrohlichen Zustand handeln, der innerhalb von Minuten nach
Allergenexposition eintreten kann und unabhangig vom Ausléser sofortiger medizinischer Behandlung
bedarf.6 Adrenalin ist die empfohlene Erstlinientherapie in der EU.™ Eine friihzeitige Adrenalingabe
reduziert die Morbiditat und Mortalitét bei schweren allergischen Reaktionen signifikant.'® Adrenalin-
Autoinjektoren haben sich als hochwirksam erwiesen, ihre Anwendung ist jedoch nachweislich mit
Limitationen verbunden.6.17.18

ALK - Allergy solutions for life

Seit Uber 100 Jahren steht ALK fir klinisch geprifte, hochwertige Allergenpréparate — zur Diagnostik
und zur langfristigen Linderung allergischer Beschwerden. Unsere Produkte kommen als sublinguale
Tabletten, Tropfen oder in Form der subkutanen Allergie-lmmuntherapie zum Einsatz. Darliber hinaus
bieten wir auch Praparate zur Notfallbehandlung von Anaphylaxie an und leisten so einen wichtigen
Beitrag zur schnellen Hilfe im Ernstfall. Mittlerweile vertrauen weltweit Gber 2,4 Millionen Menschen
auf unsere Produkte. Wir werden auch weiterhin intensiv in die Forschung und Entwicklung von
Therapien zur Bekdmpfung von Allergien investieren.

Fiir Riickfragen wenden Sie sich gerne an:
Alexandra Linke

ALK-Abell6 Arzneimittel GmbH
Unternehmenskommunikation

Friesenweg 38, 22763 Hamburg

Tel.: 040 703845-257

E-Mail: presse@alk.net

www.alk.de
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