Obr. 2. Primérnd doba dosazeni koncentrace adrenalinu
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Studie provedend na zdravych dobrovolnicich. N = 42 pro Neffy 2,0 mg, adrenalin 0,3 mg intramuskuldrné a EpiPen 0,3 mg. (A) Jednordzovd ddvka. (B) Opakovand ddvka
s druhou ddvkou podanou za 10 minut (20)

Tab. 1. Srovndni— Neffy a Epipen autoinjektor (mg/ml)

Klécbé anafylaxe | Neffy k nazalni aplikaci EpiPen ki.m. aplikaci
Forma jednorazové davka z nosniho spreje predplnény jednorédzovy autoinjektor/pero
| | |
e ] 1223;81 2: [ ] S;Sr;ngg/g);nrrl l((EEpFI)I‘DPeenr; g
m 15kg az 30 kg: 1 vstiik z Neffy 1 mg do nosni dirky m 15kg az 30kg: EpiPen Jr 0,15 mg jednorazoveé do vnéjsi strany stehna,
Davka (déti od 4 let véku) pod 15kg individudni posouzenf Iékafem
m 30kg a vice: 1 vstiik z Neffy 2 mg do nosni dirky m 30kg a vice: EpiPen 0,3 mg/0,3 ml jednordzové do vnéjsi strany stehna
Frekvence Pokud se pfiznaky nezlepsi ¢i zhorsi do 5 minut po podani Pokud se priznaky nezlepsi ¢i zhorsi, podat opakovanou injekci s novym
prvni davky, méla by byt podana druha davka z pfipravku Neffy autoinjektorem. Nepodavat vice nez dvé davky bez Iékafského dohledu
Podani autoaplikace (¢i rodinny pfilusnik, pecovatel) autoaplikace (¢i rodinny pfilusnik, pecovatel)

Agentura EMA si vyzadala udaje o absorp-
ci pfipravku Neffy béhem tézké hypotenze.
Byla provedena studie spravné laboratorni
praxe u anestetizovanych psd plemene beagl.
Vysledky této studie prokazaly, ze absorpce
adrenalinu nebyla potlacena ani béhem ana-
fylaxe s tézkou hypotenzi, ale ve skute¢nosti
byla zvysena. To m{ize byt zpGsobeno tim, ze
vazoaktivni medidtory, jako je histamin uvol-
novany béhem anafylaxe, zvysuji vaskularni
permeabilitu. Zvysena absorpce adrenalinu
byla také hlasena pfi histaminem indukované
nosni kongesci u pst. Data naznacuji, ze ab-
sorpce adrenalinu mudze byt zvysena béhem
zvysené permeability spojené se zavaznéjsi
anafylaktickou udalosti (22, 23).

Pomérné odvaznou studii byla prace ja-
ponskych autor(, kterd posuzovala ucinnost
ptipravku Neffy pii lé¢bé symptom0 anafylaxe
vyvolané oralnim provokaénim testem u pe-
diatrickych pacientl s potravinovou alergii.
Jednalo se o otevienou studii faze 3 (n = 15).
U viech déti (6-17 let) se po ordInim provokac-
nim testu objevil alespon jeden symptom ana-
fylaxe. Po nazalni aplikaci adrenalinu z Neffy
byl median doby do vymizeni symptom( 16
minut. Zadny pacient nepotfeboval druhou
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dévku, u jednoho pacienta se vsak 2 hodiny
a 45 minut po podani pfipravku Neffy rozvi-
nula bifazicka reakce a byl 1é¢en intramusku-
ldrnim adrenalinem (24).

Praktické aspekty nazalni
aplikace adrenalinu

Nosni sprej Neffy by se pred praktickym
uzitim nemél zvlast pripravovat ¢i testovat.
Mezi klicové vlastnosti, které maximalizuji
efektivitu nosniho spreje, patii pohotovost-
ni pfipravenost nevyzadujici ,odstiiknuti”
(priming) pred pouzitim, tim je celd davka
okamzité aplikovédna bez ztraty léciva. S vyho-
dou je intuitivni ovladani jednou rukou, a to
iv nestandardnich polohach (napt. vleze), coz
je kritické u akutnich stava.

Pro podani davky Neffy je doporucen tento
postup: Drzte sprej tak, aby tryska smérovala
k €elu. Zasunte pIné trysku do jedné nosni dirky,
dokud se prsty nedotknou nosu. Pevné stiskné-
te pist, dokud nezacvakne a lék se nevstiikne
do nosni dirky. Béhem podani davky nebo poté
se vyhnéte nosni manipulaci (kychani, smrkani,
¢ichani). Pripravek Neffy ma obvykle expira¢ni
dobu 24 mésicli pro davku 1 mg, 30 mésicli pro
davku 2 mg. Neffy je stabilni pfi vyssich tep-

lotach nez adrenalin v autoinjektorech. Neffy
obsahuje adrenalin ve vodném roztoku stabi-
lizovaném pomoci patentované Intravail tech-
nologie, kterd pomaha chranit adrenalin pred
oxidaci a degradaci. Lék Ize skladovat pfi tep-
loté az 49°C po dobu aZ tfi mésicl a stéle si
zachovava velkou ¢ast své ucinnosti. Presto
se doporucuje skladovat Neffy pii pokojové
teploté, mezi 20 a 25°C.

Zavér

Anafylaxe je zivot ohrozujici, urgentné
nastupujici stav s ¢asto nepredvidatelnym
vznikem. Ze viech obdobnych Sokovych si-
tuaci ma dobrou progndzu, kterd je odvisla
od rychlosti a kvality |é¢ebné péce. Véasné
podany adrenalin je zasadnim lékem prv-
ni linie, neexistuje Zzadna kontraindikace
podani adrenalinu u anafylaxe. Nosni au-
toaplikace adrenalinu maze byt atraktivni
volbou, kterd pfinasi ,bezjehlovou” moz-
nost podani. V fadé studii prokazal pfipra-
vek Neffy farmakokineticky profil, ktery je
v rozmezi aktudlné schvalenych injek¢nich
pfipravkd. Farmakodynamickéd odpovéd byla
srovnatelnd az lepsi nez intramuskularni apli-

kace, v€etné odpovédi pozorované jiz minutu
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