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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Rapiscan
regadenozon

Ez a dokumentum a Rapiscan-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Rapiscan alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Rapiscan?
A Rapiscan egy regadenozon nevl hatdéanyagot tartalmazé oldatos injekcio.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Rapiscan?

A Rapiscan kizarélag diagnosztikai célra alkalmazhat6. A Rapiscan-t a sziv képalkoté vizsgalatainak
egyik tipusanal, az un. ,radionuklidos miokardialis perfuziés szcintigrafianal” alkalmazzak a szivizomba
iranyul6 véraramlas megtekintésére.

Az ilyen tipusu képalkotas el6tt a beteg szivét altalaban testmozgassal terhelik, példaul futégépen valo
sétaval vagy futassal annak érdekében, hogy segitsék a sziv véredényeinek kitagulasat és fokozzak a
szivizomba iranyul6 véraramlast. A Rapiscan-t ,,stresszorként” alkalmazzak, amely a testmozgashoz
hasonlé hatast gyakorol a szivre. Olyan, legaldbb 18 éves feln6tteknél alkalmazzak, akik a terheléses
vizsgalathoz nem képesek eleget mozogni.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Rapiscan-t?

A Rapiscan-kezelés kizardlag olyan kérhazban végezhetd, ahol a beteg megfigyeléséhez és az
Ujraélesztéshez sziikséges felszerelés rendelkezésre all.

A Rapiscan-t 10 masodperces 400 mikrogrammos intravénas injekcié formajaban kell beadni, amelyet
kozvetlentl egy natrium-klorid (s6) oldatos injekcidénak kell kdvetnie. Ezutan a betegen egy
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radionuklidos miokardialis perfiziés szcintigrafia eljarast végeznek el, amely egy radioaktiv anyag
injekcidzasaval kezdédik 10-20 masodperccel a natrium-klorid injekciot kovetéen. Mivel a Rapiscan
gyors pulzusemelkedést és vérnyomasesést okoz, a betegeknek illve vagy fekve kell maradniuk, és
allapotukat gyakran kell ellenGrizni, amig a gydgyszer hatasa el nem mulik.

A Rapiscan barmely 24 6ras id6szak alatt csak egyszer alkalmazhatd. A betegek a Rapiscan beadasat
megeldz6 legaldbb 12 6raban nem kaphatnak vagy fogyaszthatnak semmiféle olyan gydgyszert vagy
készitményt, amely metil-xantint (példaul koffeint vagy teofilint) tartalmaz. Tovabba a Rapiscan
beadasa el6tt legalabb két nappal abba kell hagyniuk a dipiridamol (egy véralvadasgatlé gydgyszer)
alkalmazasat. A Rapiscan alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacidok a (szintén az EPAR részét
képez6) alkalmazasi el6irdsban taldlhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Rapiscan?

A Rapiscan hatdanyaga, a regadenozon az A,, adenozin receptor agonistaja. Ugy fejti ki hatasat, hogy
az A,, adenozin receptorokhoz kotodik a sziv vérereinek faldban, ezaltal a véredények kitaguldsat és a
szivizomba iranyuld véraramlas névekedését okozva. Ez lehetévé teszi, hogy a miokardialis perfluzidos
szcintigrafia vizsgalat soran a sziv véraramlasa kénnyebben lathaté legyen.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Rapiscan-t?

Két f6 vizsgalatban, korilbellil 2000 felnétt betegnél el6szér miokardialis perfuzios szcintigrafia
vizsgalatot végeztek adenozin (egy masik stresszorként hasznalt gyodgyszer) alkalmazasaval, amit egy
masodik képalkoté vizsgalat kdvetett adenozin vagy Rapiscan alkalmazasaval. A hatasossagot a
Rapiscan-nal és az adenozinnal végzett képalkoto vizsgalat eredményeinek hasonlésaga alapjan
mérték.

Milyen elonyei voltak a Rapiscan alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Rapiscan-nal és adenozinnal végzett képalkot6 vizsgalatok eredményei dsszehasonlithatéak voltak.
Az els6 és a masodik képalkotd vizsgalat egyez6ségi foka hasonlé volt, fliggetlenil attél, hogy a
masodik képalkotd vizsgadlatnal a kettd kozul melyik gydgyszert alkalmaztak.

Milyen kockazatokkal jar a Rapiscan alkalmazasa?

A Rapiscan leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas,
szédulés, ST szegmens valtozas (az elektrokardiogramon vagy EKG-n megjelené abnormalis jelzés), a
bor kipiruldsa, |1égzési nehézségek, a gyomorban vagy a belekben jelentkez6 kellemetlen érzés és a
mellkasi fajdalom. A Rapiscan alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Rapiscan nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknek alacsony a pulzusszamuk, hacsak nincs
belltetett szivritmusszabalyzéjuk, tovabba olyanoknal, akik nem stabilizalt anginaban (valtozéan
sulyos mellkasi fajdalmak) szenvednek, amelyet kezeléssel nem szabalyoztak, tovabba sulyos
hipotenzié (alacsony vérnyomas) és dekompenzalt szivelégtelenség (amikor a sziv nem dolgozik
megfeleléen) esetén. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdéban talalhatd.

Miért engedélyezték a Rapiscan forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Rapiscan alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rapiscan biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rapiscan lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Rapiscan-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Rapiscan-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2010. szeptember 6-an az Eurdpai Bizottsag a Rapiscan-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Rapiscan-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynikség weboldalan talalhaté: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Rapiscan-nal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2015.
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