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Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arwomtﬂausunnosta@R) joka koskee ladkevalmistetta
nimelta Rapilysin. Tekstissa selitetaan, miten ladkevalmis itea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myéntamista aan lausuntoon ja suosituksiin
Rapilysinin kayton ehdoista. @

*

\
Mika Rapilysin on? @

Rapilysin muodostuu injektiokuiva-aine l@luottimesta, joista valmistetaan liuos injektiota varten.
Sen vaikuttava aine on reteplaasi. \\

Mihin Rapilysinia kéytet'a@w

a estavat veren virtaamista sydanlihakseen.

Rapilysinia kaytetaan 12 tunnij &ﬂessa epaéillystad sydankohtauksesta liuottamaan verisuoniin
muodostuneita verihyytym?@

Ladkevalmiste on reseptitéaé

Miten Rapilysi;'bxaytetaan?
Rapilysinia saa FH;

ata vain laakarit, joilla on kokemusta verihyytymia liuottavista ladkkeista ja jotka

pystyvat valv n niiden kayttoa.
Rapilyiin— 0 on aloitettava mahdollisimman pian sydénkohtauksen oireiden alkamisesta. Rapilysin
anngta htena injektiona, joiden véalinen aika on 30 minuuttia. Kumpikin injektio annetaan

hitaasti, mutta alle 2 minuutissa. Muita veren hyytymista estavia ladkkeita (aspiriini tai
1) on annettava sekd ennen Rapilysin-injektiota etta sen jalkeen, jotta hyytymia ei muodostuisi

uudéstaan. Rapilysinia ja hepariinia tai aspiriinia ei kuitenkaan saa antaa samassa ruiskussa.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 “
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Miten Rapilysin vaikuttaa?

Rapilysinin vaikuttava aine reteplaasi on kopio luonnillisesta t-PA -entsyymistd, jota on muunneltu niin,
ettd se alkaa toimia nopeammin ja pidempé&an. Reteplaasi aktivoi plasmiini-nimisen verihyytymia
hajottavan entsyymin tuotantoa. Rapilysin voi auttaa sydankohtauksen jalkeen liuottamaan
sydanlihakseen kulkeutuviin valtimoihin muodostuneita verihyytymia ja palautta nain veren @
kulkeutumisen sydameen normaaliksi. /b

Miten Rapilysinia on tutkittu? §

Rapilysinia tutkittiin neljassa tutkimuksessa, joihin osallistui kaikkiaan yli 21 00 \@sta. Rapilysinia
on my®6s verrattu muihin verihyytymia liuottaviin ladkkeisiin kuten streptokina%ooo potilaalla ja
alteplaasiin noin 15 000 potilaalla. Tutkimuksissa tarkasteltiin kuinka monta Qista menehtyi 30-35
paivaa hoidon jalkeen, ja kuinka monella potilaista ilmeni sydamen vajaatoimintaa (sydamen
kyvyttdmyys pumpata tarpeeksi verta kehon eri osiin) tai kuinka moni s A—\alvauksen.

Mita hyotya Rapilysinista on havaittu tutkimuksissa”

Rapilysin vahensistreptokinaasia tehokkaammin sydamen val oimintaa sairastavien potilaiden
maaraa. Kuoleman ehkéisemisessa se oli yhtéa tehokas kuin, s kinaasi. Rapilysin oli yhta tehokas
kuin alteplaasi kuoleman ja aivohalvauksen ehkaisemisessd.

Mita riskeja Rapilysiniin liittyy? @Q

Rapilysinin yleisimmat sivuvaikutukset (yli yhdelf' otilaalla 10:st&) ovat verenvuoto injektiokohdassa,
uusiutuva iskemia (veren vahentynyt kulkeutur@: kehon eri osiin) tai angina pectoris (vaikea
rintakipu), alhainen verenpaine, sydamen vajaa inta tai keuhkoedeema (nesteen kertyminen
keuhkoihin) seké injektiokohdan reaktiot polttava tunne. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista

Rapilysinin ilmoitetuista sivuvaikutuks .

Rapilysinia ei saa antaa potilaille, joil@ muista sairauksista, muista ladkehoidoista, korkeasta
verenpaineesta, aikaisemmastz@ettaisesta leikkauksesta aiheutuva verenvuodon riski.

Pakkausselosteessa on taydelli ttelo rajoituksista.

. ) . .
Miksi Rapilysin on h
Laakevalmistekomit\t
myontamista sille.

Muita tietoj apilysinista

sOi Rapilysinin hyddyn ylittavan sen riskit ja suositteli myyntiluvan

Euroopan k@misSio myoénsi 9. marraskuuta 1996 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntj apilysinia varten.

Rapilysi koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
soitt sa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports

Lisatietoja Rapilysin-hoidosta saat pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 02-2016.
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