EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/175972/2015
EMEA/H/C/001176

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rapiscan
regadenozonas

Sis dokumentas yra Rapiscan Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Rapiscan rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Rapiscan?
Rapiscan — tai injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos regadenozono.
Kam vartojamas Rapiscan?

Rapiscan skirtas vartoti tik diagnostinéms reikméms. Jis vartojamas miokardo perfuzijos
radionuklidinés diagnostikos vaizdiniuose tyrimuose kraujo teké&jimui Sirdies raumenyje vizualizuoti.

Paprastai pries atliekant tokj tyrima, paciento Sirdziai sukeliamas stresas fizine veikla, kaip antai
vaiksciojimas ar bégimas ant bégimo takelio, kad Sirdies kraujagyslés iSsiplésty ir pagreitéty kraujo
tekéjimas | Sirdies raumenj. Rapiscan vartojamas kaip ,streso sukéléjas", veikiantis Sirdj panasiai kaip
fiziné veikla. Jis skiriamas suaugusiems (18 mety ir vyresniems) pacientams, kuriems negalima sukelti
streso fizine veikla.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Rapiscan?

Rapiscan leidziama vartoti tik ligoninése, kuriose yra Sirdies veiklos stebéjimo ir gaivinimo jranga.

400 mg Rapiscan injekcija 10 sekundziy leidZziama | veng; i karto po Sios injekcijos SvirkS¢iamas natrio
chlorido (druskos) tirpalas. Praéjus 10-20 sekundziy nuo natrio chlorido {Svirkstimo, pacientui
svirksc¢iama radioaktyvi medziaga ir atliekama radionuklidinio miokardo perfuzijos vaizdavimo
procedira. Kadangi Rapiscan sukelia greitg Sirdies susitraukimy daznio padidéjima ir kraujospidzio
sumazéjimag, pacientai turi sédéti arba guléti. Juos reikia stebéti, kol visiSkai iSnyksta vaisto poveikis.
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Rapiscan galima vartoti tik kartg per parga. Bent 12 valandy prie$s Rapiscan vartojima pacientai turi
vengti vartoti bet kokiy vaisty ar preparaty, kuriy sudétyje yra metilksantiny (pvz., kofeino ar
teofilino). Taip pat pacientai turéty nutraukti dipiridamolio (kraujo kresuliams neleidziancio susidaryti
vaisto) vartojima bent dvi dienas pries Rapiscan vartojima. Daugiau informacijos apie Rapiscan
vartojima galima rasti vaisto charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Rapiscan?

Rapiscan veiklioji medziaga regadenozonas yra A,, adenozino receptoriy antagonistas. Kadangi jis
jungiasi prie A,, adenozino receptoriy Sirdies kraujagysliy sienelése, kraujagyslés iSsiplecia ir pageréja
kraujo tekéjimas | Sirdies raumenj. Todél miokardo perfuzijos vaizdavimo tyrimo metu geriau
pamatoma kraujo tékmé Sirdyje.

Kaip buvo tiriamas Rapiscan?

Atlikti du pagrindiniai tyrimai su 2 000 suaugusiy_pacienty. Pirmame tyrime buvo atliktas miokardo
perfuzijos vaizdavimo tyrimas pacientams skiriant adenozino (kita stresg sukeliantj vaistg), o antrame
tyrime — skiriant arba adenozino, arba Rapiscan. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tyrimy
rezultaty panasumas, lyginant Rapiscan su adenozinu.

Kokia Rapiscan nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimy_ rezultatai, skiriant tiek Rapiscan, tiek adenozino, buvo panasis. ,,.Suderinamumo santykiai“
gauti po pirmo ir antro tyrimo buvo panasis ir nepriklausé nuo to, kuris i$ vaisty skirtas tyrimui atlikti.

Kokia rizika siejama su Rapiscan vartojimu?

Dazniausi Rapiscan Salutiniai reidkiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra galvos skausmas,
galvos svaigimas, ST segmento pokyciai (nejprasti elektrokardiogramos (EKG) rodmenys), odos
paraudimas, dispnéja (pasunkéjes kvépavimas), virskinimo sistemos (skrandzio ir Zarnyno) sutrikimai
ir skausmas kritinéje. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta vartojant Rapiscan, sgrasg
galima rasti pakuotés lapelyje.

Rapiscan negalima skirti pacientams, kuriy sulétéjes Sirdies ritmas, nebent jie turi Sirdies stimuliatoriy,
sergantiems nestabiligja kritinés angina (kintandio stiprumo kritinés skausmu), kuri nekontroliuojama
gydymu, sunkia hipotenzija (Zemu kraujo spaudimu) arba dekompensuotu Sirdies nepakankamumu
(kai Sirdies veikla nepakankama). ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Rapiscan buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Rapiscan teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rapiscan vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Rapiscan vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Rapiscan preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumga, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.
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Kita informacija apie Rapiscan

Europos Komisija 2010 m. rugséjo 6 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Rapiscan rinkodaros
leidima.

ISsamy Rapiscan EPAR rasite agentiros svetainéje adresu: EMA website/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Rapiscan rasite
pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-03.
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