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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Rapiscan
Regadenoson

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur
Rapiscan. Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) das Arzneimittel
beurteilt hat, um zu seinem beflirwortenden Gutachten zur Erteilung der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen und seinen Empfehlungen zu den Anwendungsbedingungen fur Rapiscan zu
gelangen.

Was ist Rapiscan?
Rapiscan ist eine Injektionslésung, die den Wirkstoff Regadenoson enthalt.
Woflur wird Rapiscan angewendet?

Rapiscan wird ausschliel3lich als Diagnostikum angewendet. Es wird bei einem bestimmten Typ der
bildgebenden Herzuntersuchung, der sogenannten ,,Myokardperfusionsaufnahme mit Radionukliden®,
angewandt, um die Durchblutung des Herzmuskels zu untersuchen.

Vor dieser bildgebenden Untersuchung wird das Herz des Patienten in der Regel durch Gehen oder
Laufen auf einem Laufband unter Stress gesetzt, um eine Erweiterung (Dilatation) der Blutgefal3e im
Herz zu bewirken und den Blutfluss zum Herzmuskel zu erh6hen. Rapiscan wird als ,,Stressausléser*
eingesetzt, der eine dhnliche Wirkung auf das Herz hat wie kdrperliche Belastung. Es wird bei
erwachsenen Patienten (Uber 18 Jahre) angewendet, die flr einen Stresstest nicht ausreichend
korperlich belastbar sind.

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.
Wie wird Rapiscan angewendet?

Rapiscan darf nur in einem Krankenhaus angewendet werden, das Uber eine Ausristung zur
Wiederbelebung und Uberwachung des Patienten verfligt.
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Es wird in einer Dosis von 400 Mikrogramm als Injektion Uber 10 Sekunden in eine Vene, gefolgt von
einer Injektion einer Natriumchloridldsung (Kochsalzlésung), verabreicht. Danach werden die weiteren
Verfahrensschritte der Myokardperfusionsaufnahme mit Radionukliden durchgefiihrt und dem Patienten
wird zunéchst 10-20 Sekunden nach der Natriumchloridinjektion eine radioaktive Substanz injiziert. Da
Rapiscan zu einem raschen Anstieg der Herzfrequenz und einem Absinken des Blutdrucks fuhrt, sollten
die Patienten sitzen oder liegen bleiben und in regelméRigen Zeitabstanden beobachtet werden, bis die
Wirkungen des Arzneimittels abgeklungen sind.

Rapiscan darf nur einmal innerhalb von 24 Stunden verabreicht werden. Die Patienten dirfen
mindestens 12 Stunden, bevor sie Rapiscan erhalten, keine Arzneimittel oder Produkte einnehmen, die
Methylxanthine (wie z. B. Koffein oder Theophyllin) enthalten. Sie sollten auch mindestens zwei Tage,
bevor sie Rapiscan erhalten, kein Dipyridamol (ein Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)
mehr erhalten. Weitere Informationen Uber die Anwendung von Rapiscan sind der Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels zu entnehmen (ebenfalls Bestandteil des EPAR).

Wie wirkt Rapiscan?

Der Wirkstoff in Rapiscan, Regadenoson, ist ein A,5-Adenosinrezeptor-Agonist. Er wirkt, indem er an
die A p-Adenosinrezeptoren in den Wanden der Herzblutgefalle bindet, eine Erweiterung der Blutgefalie
verursacht und den Blutfluss zum Herzmuskel erhoht. Dadurch kann die Durchblutung des Herzens
wéhrend der Myokardperfusionsaufnahme besser beobachtet werden.

Wie wurde Rapiscan untersucht?

In zwei Hauptstudien wurden bei rund 2 000 erwachsenen Patienten zunachst
Myokardperfusionsaufnahmen unter Verwendung von Adenosin (ein anderes Arzneimittel, das als
Stressausltser eingesetzt wird), gefolgt von einer zweiten Aufnahme entweder mit Adenosin oder mit
Rapiscan, durchgefuhrt. Der Hauptindikator fir die Wirksamkeit war die Ahnlichkeit zwischen den
Ergebnissen der Aufnahmen mit Rapiscan und Adenosin.

Welchen Nutzen hat Rapiscan in diesen Studien gezeigt?

Die Ergebnisse der Aufnahmen mit Rapiscan und Adenosin waren vergleichbar. Die
,Ubereinstimmungsraten* zwischen den ersten und den zweiten Aufnahmen waren ungeachtet dessen,
welches der beiden Arzneimittel fur die zweite Aufnahme verwendet wurde, ahnlich.

Welches Risiko ist mit Rapiscan verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Rapiscan (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patienten) sind
Kopfschmerzen, Schwindel, ST-Segment-Verédnderungen (ein anormaler Messwert im
Elektrokardiogrammm (EKG)), Flush (pldtzliches Errdten), Dyspnoe (Atembeschwerden),
gastrointestinale Beschwerden (Magen- und Darmbeschwerden) und Brustschmerzen. Die vollstandige
Auflistung der im Zusammenhang mit Rapiscan berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage
zu entnehmen.

Rapiscan darf nicht angewendet werden bei Patienten mit langsamer Herzfrequenz, es sei denn, sie
haben einen Herzschrittmacher, mit instabiler Angina pectoris (eine Art von Brustschmerzen mit
wechselnder Schwere), die nicht durch eine Behandlung kontrolliert wird, mit schwerer Hypotonie
(niedriger Blutdruck) oder mit dekompensierter Herzinsuffizienz (wenn das Herz nicht so arbeitet, wie
es sollte). Die vollstandige Auflistung der Einschrénkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.
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Warum wurde Rapiscan zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Rapiscan gegentber den Risiken Uberwiegt,
und empfahl, die Genehmigung fir das Inverkehrbringen zu erteilen.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Rapiscan ergriffen?

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Rapiscan so sicher wie
moglich angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Plans wurden Sicherheitsinformationen in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage fiir Rapiscan
aufgenommen, einschlielRlich geeigneter VorsichtsmalRnahmen fur Angehdrige der Heilberufe und
Patienten.

Weitere Informationen Uber Rapiscan

Am 6. September 2010 erteilte die Europédische Kommission eine Genehmigung fir das
Inverkehrbringen von Rapiscan in der gesamten Europdaischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur Rapiscan finden Sie auf der Webseite der Agentur: EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Wenn Sie weitere
Informationen zur Behandlung mit Rapiscan benétigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage (ebenfalls
Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 03-2015 aktualisiert.
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