[mmk-benefits] Rote-Hand-Brief zu Emerade 300/500 Mikrogramm
Injektionslésung in einem Fertigpen: Ruckruf wegen Nichtaktivierung
/vorzeitiger Aktivierung

Liebe Kolleginnen, liebe Kollegen,
nachdem das arznei-telegramm am Donnerstag letzter Woche auf die
Fehlfunktion von Emerade Adrenalin-Autoinjektoren hingewiesen

hatte (blitz-at), informiert die AkdA heute iber einen Rote-Hand-Brief des
pharmazeutischen Unternehmers und den Rlckruf des Praparates.
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Rote-Hand-Brief zu Emerade 300/500 Mikrogramm Injektionslosung in einem Fertigpen:
Beobachtete Nichtaktivierung/vorzeitige Aktivierung — Riickruf auf Distributions- und
Patientenebene

In einer Studie zu Emerade 300/500 Mikrogramm Injektionslésung in einem Fertigpen konnten
einige Fertigpens nicht aktiviert werden oder sie l6sten vorzeitig aus. Die bendtigte Adrenalin-
Dosis wird in diesen Fallen nicht abgegeben.

e Alle Emerade Fertigpens weden daher auf Distributions- und Patientenebene
zurtckgerufen.

e Alle Patienten, denen in den letzten 24 Monaten ein Emerade Fertigpen verordnet
wurde und/oder die im Besitz von Emerade Fertigpens sind, sollten kontaktiert und
aufgefordert werden, ihre(n) Emerade Fertigpen(s) in einer Apotheke zurlickzugeben.

e Die Ruckgabe der Emerade Fertigpens soll erst nach Erhalt eines alternativen
Adrenalin-Autoinjektors erfolgen.

Emerade 300/500 Mikrogramm Injektionsldsung in einem Fertigpen ist zugelassen zur
Notfallbehandlung von schweren akuten allergischen Reaktionen (Anaphylaxie). In einer
sogenannten ,Design Assessment Studie” konnten einige Pens nicht aktiviert werden oder sie
I6sten vorzeitig aus. Die Haufigkeit des Auftretens kann derzeit nicht genau abgeschatzt
werden. Die Wahrscheinlichkeit fiir eine Nichtaktivierung oder vorzeitige Aktivierung ist héher,
wenn ein Pen heruntergefallen ist. Der Fehler ist nicht spezifisch fir eine bestimmte Charge
oder Starke des Produkts. Aufgrund der Marktsituation ist es mdglich, dass ein alternativer
Adrenalin-Autoinjektor nicht sofort zur Verfligung steht.

» Rote-Hand-Brief zu Emerade 300/500 Mikrogramm Injektionslésung in einem Fertigpen
vom 26.05.2023

Bitte teilen Sie der AkdA beobachtete Nebenwirkungen und Medikationsfehler (auch
Verdachtsfalle) mit. Die Formulare finden Sie auf der Webseite der AkdA.
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Die Verantwortung fir die Erstellung und den Versand von Rote-Hand-Briefen
liegt bei den pharmazeutischen Unternehmen. Rote-Hand-Briefe werden in der
Regel von den zustandigen Behorden (BfArM, PEI) angeordnet und mit ihnen

e
#Z/ inhaltlich abgestimmt.
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Herzliche GriBBe

Michael M. Kochen
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