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Resumen del EPAR para el publico general

Rapilysin
reteplasa . \O
El presente documento resume el Informe Publico Europeo d I@acién (EPAR) de Rapilysin. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano’@) ha evaluado dicho medicamento y

i

emitido un dictamen favorable a la autorizacién de comtel acion y unas recomendaciones sobre las

O
S

¢Qué es Rapilysin? @

condiciones de su uso.

Rapilysin es un medicamento formado po@oolvo y un disolvente que se mezclan para obtener una
solucién inyectable. Contiene el princip@ ivo reteplasa.

¢Para qué se utiliza Rapilyﬁd?

Rapilysin se utiliza en un plaz @2 horas cuando se sospecha que el paciente ha sufrido un ataque al
corazon para ayudar a disolve coagulos sanguineos que obstruyen el flujo de sangre al misculo
cardiaco.

Este medicamento so @odré dispensar con receta médica.

¢,COmo se USE apilysin?

Rapilysin (1e ran recetarlo los médicos que tengan experiencia en el uso de medicamentos que
disuelver&oagulos sanguineos y que puedan vigilar su administracion.

El trat,
si

o con Rapilysin debera iniciarse lo antes posible en cuanto aparezcan los primeros

el ataque cardiaco. Rapilysin se administra en dos inyecciones separadas por un intervalo de
intos. Ambas inyecciones se administran por via intravenosa, lentamente pero en menos de dos
tos. Antes y después de la inyeccion se deberan administrar otros medicamentos que impiden la
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formacion de coagulos (aspirina y heparina) para impedir que los coagulos se vuelvan a formar. No
obstante, Rapilysin y heparina o aspirina no deben administrarse en la misma jeringa.

¢ COomo actua Rapilysin?

El principio activo de Rapilysin, la reteplasa, es una copia de una enzima natural denomina a%que
se ha modificado para que su efecto sea mas rapido y duradero. La reteplasa activa la pro ion de

una enzima, la plasmina, que disuelve los coagulos sanguineos. Tras sufrir un ataque caﬁ .
Rapilysin puede ayudar a disolver los coagulos sanguineos que se han formado en Iasx
aportan sangre al mudsculo cardiaco, restaurando asi el flujo normal de la sangre aI@z

s que
n.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Rapilysin? Q

{0

La eficacia de Rapilysin se ha estudiado en mas de 21 000 pacientes agrupados en 4 estudios.
Rapilysin se comparé con otros farmacos que disuelven los coagulos an%os: la estreptoquinasa en
6 000 pacientes y la alteplasa en unos 15 000 pacientes. Los estudios@ll aron el nUmero de
pacientes que habian muerto entre 30 y 35 dias después de iniciad‘\

pacientes que habian sufrido un ataque cardiaco (una incapacidadéeycorazén para bombear la
suficiente sangre a todo el cuerpo) o un derrame cerebral. @

tamiento, y al nimero de

¢Qué beneficio ha demostrado tener Rapil‘ '/\6urante los estudios?

Rapilysin fue mas eficaz que la estreptoquinasa a la ¢@ e reducir el nimero de pacientes con
insuficiencia cardiaca, y fue tan efectivo como la es quinasa en la prevencion de muertes.
Rapilysin fue también tan eficaz como la alteplasa efpa prevencion de muertes e infartos cerebrales.

¢Cudl es el riesgo asociado a Rapi@n?

Los efectos adversos mas frecuentes de ilysin (observados en mas de 1 paciente de cada 10) son
sangrado en el lugar de la inyeccion, i ia recurrente (reduccién del suministro de sangre a
determinadas partes del organismo@vgina de pecho (dolor intenso en el pecho), hipotensién,
insuficiencia cardiaca o edema pulmonar (formacion de liquido en los pulmones), y reacciones en el
ugar de la inyeccién, como se én de escozor. Para consultar la lista completa de efectos adversos

notificados sobre Rapilysin, prospecto.

Rapilysin tampoco debe inistrarse a pacientes con riesgo de hemorragia por padecer otras
enfermedades, que si @a

episodios de hemo ia% en el pasado o se hayan sometido recientemente a intervenciones
quirdrgicas. La li mpleta de restricciones puede consultarse en el prospecto.

tamiento con otros medicamentos, tengan la tension alta, hayan sufrido

SPor qué @a aprobado Rapilysin?
El Comitidi(’) que los beneficios de Rapilysin son mayores que sus riesgos y recomendé autorizar

su cor@alizaoién.

s informaciones sobre Rapilysin

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Rapilysin el 9 de noviembre de 1996.

El EPAR completo de Rapilysin puede consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports Para mayor informacion sobre el
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000105/human_med_001011.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000105/human_med_001011.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

tratamiento con Rapilysin, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 02-2016.
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