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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara @

Rapilysin
reteplaz
O

Ez a dokumentum a Rapilysin-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos '@kelé jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogys bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatal(‘gngedély kiadasat tamogato6
véleményéhez és a Rapilysin alkalmazasi feltételeire vqt\ z6 ajanlasaihoz.

\Q’b

Milyen tipusua gyogyszer a Rapilysir@

A Rapilysin porbdl és olddszerbdl all, amere@b’l oldatos injekcio készitendd. A gydgyszer hatéanyaga

a reteplaz. Q
D

Milyen betegségek esetén Sikalmazhat6 a Rapilysin?

Uneteinek fellépése utan 12 6ran belll alkalmazzak a szivizomba
k feloldasara.

A Rapilysin-t a gyanitott szivroh
tartd véraram utjat elzaré vénk

A gyogyszer csak receptrb\ hato.

Hogyan kell aIk@%azni a Rapilysin-t?
A Rapilysin-t oly '(orvos irhatja fel, aki tapasztalattal rendelkezik a vérrogfeloldé gyoégyszerek
alkalmazéséba& az alkalmazas figyelemmel kisérésében.

A Rapilysin-@zelést a szivroham tlineteinek megjelenését kovetden a lehetd legrovidebb idén belll
meg kel eni. A Rapilysin-t két injekcidban, 30 perces eltéréssel kell beadni. Az injekcidkat vénaba
lassan 2 percen belul kell beadni. A Rapilysin-injekcié beaddsa el6tt és utan az Ujboli

vérr@)e z6dés megelbzése érdekében a betegeknek mas, vérrogképzodést gatlo gydgyszereket

( irin és heparin) kell adni. A heparint, illetve az aszpirint azonban nem szabad a Rapilysin-nel
azonos tliben beadni.
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Hogyan fejti ki hatasat a Rapilysin?

A Rapilysin hatéanyaga, a reteplaz, a t-PA nevl természetes enzim masolata, amelyet ugy
modositottak, hogy hatasat gyorsabban és hosszabb ideig legyen képes kifejteni. A reteplaz a
vérrogoket darabokra tord, plazmin nevil enzim termel6dését aktivalja. Szivrohamot kévetden a X
Rapilysin segitsegével a szivizmot taplald artériakban letrejott vérrogok feloldhatok, igy a sziys Q

vérellatasa normalizalodik. ,\/0
Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Rapilysin-t? Q

A Rapilysin-t négy vizsgalatban, tébb mint 21 000 beteg részvételével tanulményozt@A Rapilysin-t
mas vérrogfeloldd gyoégyszerekkel hasonlitottak 6ssze: 6000 beteg esetében sztre@pkinazzal és
korulbeltl 15 000 beteg esetében alteplazzal. A vizsgalatokban azon betegek at tanulmanyoztak,
akik a kezelés utan 30-35 nappal meghaltak, illetve akiknél szivelégtelensé @62|v nem képes
elegendd vért koérbejuttatni a szervezetben) vagy szélutés lépett fel. %

Milyen el6nyei voltak a Rapilysin alkalmazasanak aqj.@%gélatok soran?

A Rapilysin a sztreptokinaznal hatasosabbnak bizonyult a szivromIQot szenvedett betegek szamanak
csokkentésében, és ugyanolyan hatasos volt az elhaldlozas m zésében. A Rapilysin ugyanolyan
hatdsosnak bizonyult, mint az alteplaz az elhalalozas és a szé@tes megeldzésében.

Milyen kockazatokkal jar a Rapilysin alk%@azésa?

A Rapilysin leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg "@'tt‘)bb mint 1-nél jelentkezik) az injekcio
beadasanak helyén fellép6 vérzés, visszatérs isé K'Qegyes testrészek csokkent vérellatasa) vagy
angina (sulyos mellkasfajdalom), alacsony vérmyemas, szivelégtelenség vagy tidéodéma (folyadék-
felhalmozddas a tidbében) és az injekcié beadasanak helyén kialakuld reakcidk, ugy mint az égo érzés.
A Rapilysin alkalmazasaval kapcsolatban j tett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté. {

A Rapilysin nem alkalmazhaté olyal l?)%egeknel sem, akik mas betegségek, mas gyogyszerekkel
végzett kezelés, magas vernyoméorabbl vérzés vagy nemrégiben végzett m(itéti beavatkozas miatt
vérzés kockazatanak vannak k?@ . A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezté@?apilysin forgalomba hozatalat?

javasolta a gyogys vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

K

A Rapilysiry\gél kapcsolatos egyéb informacio

A CHMP megéllapl’tottzcaogy a Rapilysin alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért

1996. nov@er 9-én az Eurdpai Bizottsag a Rapilysin-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész

terUIete‘e

AR %in-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

jg}/e/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Rapilysin-nel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

ényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 02-2016.
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