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Metalyse (tenekteplaz)
A Metalyse-ra vonatkozoé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Metalyse és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Metalyse egy olyan gydgyszer, amelyet a feln6ttek vérereiben kialakult vérrogok feloldasara
alkalmaznak a kovetkez6 esetekben:

e gyanithatoan szivizominfarktust (szivrohamot) szenvedett betegek kezelésére, az els6 tinetek
megjelenésétdl szamitott hat 6ran belll;

o akut iszkémids sztrok esetében (amelyet az agy egy részének vérellatasi zavara okoz), az els6
tlinetek megjelenésétdl szamitott 4,5 o6ran bellil. A Metalyse-t akkor alkalmazzak, ha beigazolddott,
hogy az akut iszkémias sztrok nem jar agyi vérzéssel.

A Metalyse hatéanyaga a tenekteplaz.

Hogyan kell alkalmazni a Metalyse-t?

A Metalyse csak receptre kaphaté. A gydgyszert a trombolitikus kezelések (vérrogok feloldasara
szolgalod kezelések) alkalmazasaban jartas orvosoknak kell felirniuk.

A Metalyse-t véndba adott, egyszeri injekcié formajaban kell alkalmazni. Az adag a kezelt betegségtol
és a beteg testtomegétol fligg. A Metalyse-kezelést a szivroham vagy az akut iszkémias sztrok
tlineteinek megjelenését kévetben a lehetd legrovidebb idén belll meg kell kezdeni. Miel6tt a
Metalyse-t akut iszkémias sztrok kezelésére alkalmaznak, képalkoto vizsgalat (altalaban
komputertomografia (CT)) segitségével meg kell erdsiteni, hogy nincs jelen agyi vérzés.

Ha a Metalyse-t szivroham kezelésére alkalmazzak, a beteget a vérrogok megelbzésére szolgald egyéb
gyogyszerekkel, példaul aszpirinnel és heparinnal is kell kezelni. A vérzés fokozott kockazata miatt
azonban azok a betegek, akik akut iszkémids sztrék miatt kaptak Metalyse-t, a gydgyszerrel vald
kezelést kovetd 24 oran bellil nem kaphatnak aszpirint vagy heparint.
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Hogyan fejti ki hatasat a Metalyse?

A Metalyse hatdanyaga, a tenektepldz, a szervezetben a vérrogok lebontasara szolgald, szoveti
plazminogén-aktivator nevi human enzim modositott formaja. Hatasat azaltal fejti ki, hogy a
vérrogokben talalhatd, plazminogénnek nevezett fehérjét atalakitja annak aktiv formajava, plazminna,
amely lebontja a vérrogot 0sszetartd rostos fehérjét. Amikor a vérrog lebomlik, a vér kdnnyebben
aramlik az ereken keresztil a szivbe és az agyba. Ez lehetdvé teszi a sziv és az agy mlkodésének
fenntartasat, ami segithet a beteg életének megmentésében.

Milyen elényei voltak a Metalyse alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Szivroham

Egy f6 vizsgalatban, amelyben korilbelll 17 000, szivrohamon atesett feln6tt vett részt, a Metalyse
legaldbb olyan hatékonynak bizonyult, mint az altepladz (egy masik, szivrohamok kezelésére
alkalmazott gydgyszer) a betegek szivroham utani életben tartasaban. A betegek a tlinetek
megjelenésétdl szamitott hat éran belll megkaptak a két gydgyszer egyikét, vagy aszpirin, vagy
heparin alkalmazasa mellett. A hatdsossag f6 mutatdja azon betegek szama volt, akik 30 nappal a
kezelés utdn életben voltak. A két gydgyszer egyikét kapott betegek korllbelil 94%-a volt életben a
kezelés utan 30 nappal.

Akut iszkémias sztrok

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 1577, akut iszkémids sztrokon atesett felndtt vett részt, a Metalyse
legalabb olyan hatékony volt, mint az alteplaz a sztrok utan a betegek altal tapasztalt akadalyozottsag
sulyossaganak cstkkentésében. Az akadalyozottsag mértékét a mddositott Rankin-skala (mRS)
hasznalataval értékelték. Ez egy 7 pontbdl all6 pontozasi rendszer, amely a mindennapi tevékenységek
akadalyozottsaganak, illetve a raszorultsdg mértékének mérésére szolgal sztrokon atesett
személyeknél. A magasabb pontszamok sulyosabb akadalyozottsdgot vagy raszorultsagot jeleznek. A
sztrék utdn 90-120 nappal a Metalyse-t kapott betegek korilbelll 37%-andl az mRS-pontszam 0
(nincsenek idegrendszerrel kapcsolatos tlinetek) vagy 1 (az idegrendszerrel kapcsolatos tinetek
ellenére nincs jelent0s akadalyozottsag) volt, szemben az alteplazzal kezelt betegek kérilbelll 35%-
aval.

Milyen kockazatokkal jar a Metalyse alkalmazasa?

A Metalyse alkalmazaséval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Metalyse leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a vérzés. A
leggyakoribb vérzések (amelyek 100 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek) kézé tartozik az
orrvérzés, a gasztrointesztindlis vérzés (vérzés a gyomorban vagy a bélben), a bér alatti bevérzés
(echimdzis), a hugy- és ivarszervi vérzés (a vizeletet szallitd struktirakbol vagy a nemi szervek
tertletérol kiinduld vérzés), valamint az injekcié beadasanak, illetve a bor atszdrasanak a helyén
jelentkez6 vérzés.

A Metalyse nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a tenekteplazzal, a
gentamicinnel (a gydgyszerben talalhatd egyik 6sszetevd) vagy a Metalyse barmely mas
Osszetevdjével szemben. Ha ezeknél a betegeknél kezelésre van sziikség, az Ujraélesztéshez
szlikséges eszkdzoknek azonnal rendelkezésre kell allniuk.

A Metalyse nem alkalmazhaté a jelenleg vagy az elmult 6 hénapban sulyos vérzési rendellenességben
szenvedl betegeknél, olyan betegeknél, akik az elmult 2 hénapban nagyobb miitéten, vese-,



mellékvese-, maj-, |ép- vagy hasnyalmirigy-biopszian vagy jelent6s trauman estek at, sulyos
majmikodési zavarban, akut hasnyalmirigy-gyulladasban (a hasnyalmirigy hirtelen bekoévetkezé
gyulladasa), akut perikarditiszben (a szivet kortlvevé membran gyulladasa) és/vagy szubakut
bakteridlis endokarditiszben (baktériumok altal okozott sllyos szivbelhartya- és szivbillenty(i-fert6zés)
szenvednek, valamint olyan betegségben szenvedd betegeknél, amely vérzést okozhat (példaul sulyos
magas vérnyomas).

Akut szivizominfarktus kezelésére a Metalyse nem alkalmazhaté tovabba olyan betegeknél, akiknek a
kérelzményében vérzéses sztrok (amikor az agyban vagy az agy felszinén talalhato egyik ér szivarog
vagy megreped, ami vérzést okoz az agyban vagy annak kérnyékén) vagy ismeretlen eredet(i sztrok
szerepel, illetve olyan betegeknél, akiknél az elmult hat honapban iszkémids sztrokot vagy atmeneti
iszkémias rohamot (amikor rovid ideig leall az agy vérellatasa) tapasztaltak, tovabba demenciaban
szenvedl betegeknél.

Akut iszkémids sztrok kezelésére a Metalyse nem alkalmazhaté olyan betegeknél sem, akik
gyanithatdéan agyvérzésen estek at vagy kérel6zménylikben agyvérzés szerepel, cukorbetegségben
szenvedd, sztrokon atesett betegeknél, olyan betegeknél, akik az elmult 3 hénapban sztrékon estek at,
valamint sulyos sztrékon atesett betegeknél.

Miért engedélyezték a Metalyse forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Metalyse alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhets.

Az Ugynokség gy vélte, hogy bar a Metalyse a szivrohamon atesett személyeknél legaldbb olyan
hatékony volt a halal megel6zésében, mint az alteplaz, kevésbé sulyos vérzést okozott, ami kevesebb
vératomlesztést jelentett. Akut iszkémids sztrokon atesett, intravénas trombolizisre (a véraramlast
gatlé vérrogoket feloldo, vénaba adott injekcio formajaban alkalmazott gydgyszerek) alkalmas
betegeknél a Metalyse legalabb olyan hatékonynak bizonyult a tevékenységek sztrok altal okozott
akadalyozottsdganak csokkentésében, mint az altepldz. Osszességében a Metalyse biztonsagossagi
profilja kezelhetdnek tekinthetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Metalyse biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Metalyse biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Metalyse alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Metalyse alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Metalyse-zal kapcsolatos egyéb informacio

2001. februar 23-an a Metalyse az Eurépai Unidé egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Metalyse-zal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszertigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/metalyse

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 01-2024.
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