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Metalyse(tenekteplasa)

Prehled pro pripravek Metalyse a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Metalyse a k cemu se pouziva?

Metalyse je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k rozpusténi krevnich srazenin, jez se vytvofrily
v krevnich cévach u dospélych, ktefi prodélali:

o suspektni akutni (nahly) infarkt myokardu (srdeéni zachvat) v prib&hu 6 hodin od vyskytu prvnich
priznakd,
o akutni ischemickou cévni mozkovou piihodu (zplsobenou nedostatecnym krevnim zésobenim ¢asti

mozku) do 4,5 hodiny od vyskytu prvnich pfiznakd. Ptipravek Metalyse se pouZiva v ptipadech, kdy
bylo potvrzeno, Ze akutni ischemicka cévni mozkova prihoda neni spojena s krvacenim do mozku.

Pripravek Metalyse obsahuje IéCivou latku tenekteplasu.

Ve

Jak se pripravek Metalyse pouziva?

Vydej pripravku Metalyse je vazan na Iékarsky predpis. Méli by jej predepisovat Iékari, ktefi maji
zku$enosti s pouzivanim trombolytickych pripravkd (piipravkl k rozpusténi krevnich srazenin).

Pripravek Metalyse se podava jednou ve formé jednorazové injekce do zily. Davka zavisi na lIé¢eném
onemocnéni a na télesné hmotnosti pacienta. LéCba pfipravkem Metalyse by méla byt zahajena co
nejdfive po ndstupu piiznakd srde¢niho zachvatu nebo akutni ischemické cévni mozkové piihody. Pred
pouzitim pFipravku Metalyse k 1é¢bé akutni ischemické cévni mozkové prihody se provede vysetieni
mozku pomoci zobrazovaci metody (obvykle pomoci vypocetni tomografie (CT)), aby se potvrdilo, Ze
v mozku nedoslo ke krvaceni.

Pokud se pfipravek Metalyse pouziva k 1éCbé srdecniho zachvatu, pacient by mél byt |éCen také jinymi
IéCivymi pripravky, které se pouzivaji k prevenci krevnich srazenin, jako je aspirin a heparin.

V disledku zvyseného rizika krvaceni by v&ak pacienti, kterym byl podan pfipravek Metalyse z dGvodu
akutni ischemické cévni mozkové prihody, neméli béhem prvnich 24 hodin po Ié¢bé timto pfipravkem

uzivat aspirin ani heparin.
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Jak pripravek Metalyse plisobi?

Léciva latka v pripravku Metalyse, tenekteplasa, je modifikovana kopie lidského enzymu zvaného
tkdrovy aktivator plazminogenu, ktery télo pouziva k rozpousténi srazenin. Plsobi tak, Ze preménuje
bilkovinu ve srazeninach zvanou plazminogen na jeji aktivni formu, plazmin, ktera stépi fibrézni
bilkovinu, jez srazeninu drzi pohromadé. Jakmile se krevni srazenina rozpusti, krev snaze proudi
krevnimi cévami do srdce a mozku. To umozni dal$i fungovani srdce a mozku, coz mlze prispét

k zachrané zivota pacienta.

Jaké prinosy pripravku Metalyse byly prokazany v pribéhu studii?

Srdecni zachvat

V hlavni studii, do které bylo zafazeno pfriblizné 17 000 dospélych se srde¢nim zachvatem, byl
pfipravek Metalyse pfinejmensim stejné ucinny jako alteplasa (jiné 1éCivo pouzivané k Ié¢bé srdecnich
zachvatl), pokud jde o udrzeni pacientll po srde¢nim zachvatu nazivu. Pacientdm byl v priibéhu

6 hodin od zacatku pfiznakl podan jeden z uvedenych lé¢ivych piipravkl soub&zné s aspirinem, nebo
heparinem. Hlavnim méFitkem G&innosti byl pocet pacientd, ktefi byli 30 dni po |é¢bé& stéle naZivu.

Z pacientl, kterym byl podén jeden z téchto piipravkd, bylo 30 dnd po 1é¢bé naZivu priblizné 94 %
osob.

Akutni ischemicka cévni mozkova prihoda

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 577 dospélych s akutni ischemickou cévni mozkovou
pfihodou, byl pripravek Metalyse pfinejmensim stejné ucinny jako alteplasa, pokud jde o snizeni miry
zdravotniho postizeni pacientl po cévni mozkové piihodé. Mira zdravotniho postizeni byla hodnocena
pomoci upravené Rankinovy skaly (mRS), coz je sedmibodovy systém hodnoceni stupné postizeni nebo
miry zavislosti na druhych pfi kazdodennich ¢innostech u osob, které prodélaly cévni mozkovou
prihodu. Vyssi skore svédci o zavaznéjsi mife zdravotniho postizeni nebo zavislosti na druhych. Po 90
az 120 dnech po cévni mozkové prihodé vykazovalo skore mRS ve vysi 0 (Zadné priznaky souvisejici

s nervovym systémem) nebo 1 (24dné vyznamné zdravotni postizeni navzdory ptiznakdim souvisejicim
s nervovym systémem) priblizné 37 % pacientl, kterym byl podén piipravek Metalyse, ve srovnani

s pfiblizné 35 % pacientl, kterym byla podana alteplasa.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Metalyse?

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni pFipravku Metalyse je uveden v pfibalové informaci.

Nej¢ast&j$im nezddoucim Gcinkem piipravku Metalyse (ktery mize postihnout az 1 osobu z 10) je
hemoragie (krvaceni). Nejcastéjsimi druhy krvaceni (které mohou postihnout az 1 osobu ze 100) jsou
epistaxe (krvaceni z nosu), gastrointestinalni hemoragie (krvaceni do Zaludku nebo ve strevech),
ekchyméza (krvaceni pod kdzi), urogenitdini krvaceni (krvaceni z mocovych cest nebo genitalii),
krvaceni v misté injekce a krvaceni v misté vpichu.

Pfipravek Metalyse nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na tenekteplasu, gentamicin (slozku
obsazenou v tomto pfipravku) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Pokud je u téchto
pacientd 1é¢ba nezbytna, musi byt okamzité k dispozici vybaveni pro resuscitaci.

Pfipravek Metalyse se nesmi pouzivat u pacientl s vyznamnou krvacivou poruchou v souéasnosti nebo
b&hem poslednich 6 mésicl, u pacientd, ktefi podstoupili vétsi chirurgicky zakrok, biopsii ledvin,
nadledvin, jater, sleziny nebo slinivky bfi&ni & u pacientd, u nichZ do$lo v poslednich 2 mésicich

k vyznamnému traumatu, u pacientd s t&Zkou poruchou funkce jater, akutni pankreatitidou (nahlym
zanétem slinivky bfisni), akutni perikarditidou (ndhlym zanétem vystelky kolem srdce) a/nebo



subakutni bakteridlni endokarditidou (zavaznou infekci vnitfni vystelky srdce a chlopni zptsobenou
bakteriemi) a u pacientt s onemocnénim, které mize zplsobit krvaceni (naptiklad zadvaznym vysokym
krevnim tlakem).

PFi 16¢bé akutniho infarktu myokardu se pFipravek Metalyse nesmi pouzivat ani u pacientd

s anamnézou hemoragické mozkové piihody (kdy krevni céva v mozku nebo na povrchu mozku
prosakuje nebo se rozklada, coz vede ke krvaceni do mozku nebo jeho okoli) nebo mozkové prihody,
jejiz povaha je nezndma, nebo u pacientd, ktefi béhem predchazejicich 6 mésicl prodélali ischemickou
cévni mozkovou piihodu nebo tranzitorni ischemickou ataku (kdy se krevni obéh do mozku na kratkou
dobu zastavi) a u pacientl s demenci.

Pfi 1éCbé akutni ischemické cévni mozkové prihody se pripravek Metalyse nesmi pouzivat ani

u pacientd s anamnézou krvéceni do mozku nebo podezienim na né&j, u pacientl s diabetem, ktefi
prodélali cévni mozkovou p¥ihodu, u pacientd, ktefi prodélali cévni mozkovou pFihodu v poslednich 3
mé&sicich, a u pacientd se zavaznou cévni mozkovou piihodou.

Na zakladé ceho byl pripravek Metalyse registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Metalyse prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Agentura usoudila, Ze pFipravek Metalyse byl v ramci prevence Umrti u osob se srde¢nim zachvatem
prinejmensim stejné G&inny jako alteplasa a jeho pouZiti vedlo k men&imu vyskytu ptipadd zavazného
krvaceni, coZz znamenalo potfebu nizSiho mnozstvi transfuzi krve. Bylo rovnéz prokazano, ze pripravek
Metalyse je prinejmensim stejné Gcinny jako alteplasa pfi snizovani stupné zdravotniho postizeni
zplsobeného cévni mozkovou pFihodou u pacientd s akutni ischemickou cévni mozkovou piihodou,
ktefi jsou zpUsobili k pouziti intravenézni trombolyzy (1é¢by ptipravky podavanymi ve formé injekce do
Zily, které rozpouét&ji krevni srazeniny zabrariujici pritoku krve). Celkové byl bezpeé&nostni profil
pripravku Metalyse povazovan za zvladatelny.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Metalyse?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Metalyse, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Metalyse prib&Zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Uucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Metalyse jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Metalyse:

Pripravku Metalyse bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. Gnora 2001.

Dalsi informace o pripravku Metalyse jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/metalyse.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2024.
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