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Metalyse(tenecteplase)
Harsa generali lejn Metalyse u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Metalyse u ghal xiex jintuza?

Metalyse huwa medicina li tintuza biex tholl il-koagulazzjoni li tkun iffurmat fl-arterji u fil-vini ta’ adulti
li kellhom:

e infart mijokardijaku akut (f'daqqa) suspettat (attakk tal-qalb) fi zmien sitt sighat minn meta jidhru
I-ewwel sintomi;

e puplesija iskemika akuta (ikkawzata minn nuqgqas ta’ forniment ta’ demm lejn parti mill-mohh) fi
zmien 4.5 sighat mill-ewwel sintomi li jidhru. Metalyse jintuza meta jkun gie kkonfermat li I-
puplesija iskemika akuta mhijiex assoc¢jata ma’ emorragija fil-mohh.

Metalyse fih is-sustanza attiva tenecteplase.
Kif jintuza Metalyse?

Metalyse jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Il-medic¢ina ghandha tigi preskritta minn tobba li jkollu
esperjenza fl-uzu ta’ trattamenti tromboliti¢i (trattamenti biex tinhall il-koagulazzjoni).

Metalyse jinghata darba bhala injezzjoni wahda f'vina. Id-doza tiddependi fuq il-marda li tkun ged tigi
ttrattata u I-piz tal-pazjent. It-trattament b’Metalyse ghandu jinbeda malajr kemm jista’ jkun wara |-
bidu tas-sintomi ta’ attakk tal-galb jew ta’ puplesija iskemika akuta. Qabel ma Metalyse jintuza ghat-
trattament ta’ puplesija iskemika akuta, issir immagni tal-mohh (normalment permezz ta’ scan ta’
tomografija kompjuterizzata (CT)) biex jigi kkonfermat li ma jkunx hemm emorragija fil-mohh.

Meta Metalyse jintuza ghat-trattament ta’ attakk tal-qgalb, il-pazjent ghandu jigi ttrattat ukoll b’'medicini
ohrajn li jintuzaw ghall-prevenzjoni tal-koagulazzjoni bhall-aspirina u |-eparina. Madankollu, minhabba
zieda fir-riskju ta’ emorragija, il-pazjenti li rcevew Metalyse ghal puplesija iskemika akuta ma
ghandhomx jinghataw aspirina jew eparina fi zmien 24 siegha minn meta jigu ttrattati bil-medicina.

Kif jahdem Metalyse?

Is-sustanza attiva f'Metalyse, it-tenecteplase, hija kopja modifikata tal-enzima umana “attivatur ta’
plasminogen tat-tessut”, li I-gisem juza biex ikisser il-koagulazzjonijiet. Din tahdem permezz ta’
konverzjoni tal-proteina fil-koagulazzjonijiet imsejhin plasminogen fil-forma attiva taghha, plazmina, li
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tkisser il-proteina fibruza li tifforma x-xikba tal-koagulazzjonijiet. Meta |-koagulazzjoni tinkiser, id-
demm jghaddi b’'mod aktar facli fil-vazi lejn il-galb u I-mohh. Dan jippermetti lill-galb u lill-mohh
jibgghu jahdmu, u dan jista’ jghin biex isalva I-hajja tal-pazjent.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Metalyse li hargu mill-istudji?

Attakk tal-qalb

Fi studju ewlieni li kien jinvolvi madwar 17,000 adult li kien ged ikollhom attakk tal-qalb, Metalyse kien
tal-inqas effettiv dags alteplase (medicina ohra uzata biex tittratta attakki tal-qalb) biex izomm lill-
pazjenti hajjin wara I-attakk tal-galb. Il-pazjenti nghataw jew medicina fi zmien sitt sighat minn meta
dehru s-sintomi taghhom flimkien mal-aspirina jew |-eparina. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien I-ghadd
ta’ pazjenti li kienu hajjin 30 jum wara t-trattament. Madwar 94% tal-pazjenti li rcevew kwalunkwe
wahda mill-medicini kienu hajjin 30 jum wara t-trattament.

Puplesija iskemika akuta

Fi studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi 1,577 adult li kellhom puplesija iskemika akuta, Metalyse kien
tal-inqas effettiv dags alteplase fit-tnaqqis tal-livell ta’ pazjenti b’dizabilita li esperjenzaw wara |-
puplesija. Il-livelli ta’ dizabilita gew evalwati bl-uzu tal-iskala ta’ Rankin (mRS) modifikata, sistema ta’
puntegg ta’ 7 punti li tkejjel il-grad ta’ dizabilita jew il-livell ta’ dipendenza f'attivitajiet ta’ kuljum ta’
persuni li kellhom puplesija. Punteggi oghla jindikaw livelli aktar severi ta’ dizabilita jew dipendenza.
Wara 90 sa 120 jum wara |-puplesija, madwar 37% tal-pazjenti li nghataw Metalyse kellhom puntegg
mRS ta’ 0 (I-ebda sintomu relatat mas-sistema nervuza) jew 1 (I-ebda dizabilita sinifikanti minkejja s-
sintomi relatati mas-sistema nervuza) meta mgabbla ma’" madwar 35% tal-pazjenti li nghataw
alteplase.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Metalyse?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Metalyse, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Metalyse (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10) jinkludi
emorragija. L-aktar emorragiji komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) huma
epistassi (emorragija tal-imnieher), emorragija gastrointestinali (emorragija fl-istonku jew fl-imsaren),
ekimozi (emorragija taht il-gilda), emorragija urogenitali (emorragija mill-istrutturi li jgorru I-urina jew
miz-zona genitali), emorragija fis-sit tal-injezzjoni, u fis-sit fejn tittagqab il-gilda.

Metalyse ma ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghal tenecteplase, gentamicin
(ingredjent li jinsab fil-medicina) jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti |-ohra f'Metalyse. Jekk
ikun mehtieg trattament f'dawn il-pazjenti, il-facilitajiet ghar-rianimazzjoni taghhom ghandhom ikunu
disponibbli fac¢ilment.

Metalyse ma ghandux jintuza f'pazjenti b'disturb ta’ emorragija sinifikanti kemm attwalment kif ukoll
fl-ahhar 6 xhur, f'pazjenti li kellhom kirurgija magguri, bijopsija tal-kliewi, tal-glandoli adrenali, tal-
fwied, tal-milsa, jew tal-frixa jew trawma sinifikanti fl-ahhar xahrejn, f'pazjenti b’disfunzjoni severa tal-
fwied, pankreatite akuta (infjammazzjoni f'"daqqa tal-frixa), perikardite akuta (infjammazzjoni f'dagqa
tar-rita madwar il-qalb) u/jew endokardite batterika subakuta (infezzjoni serja tar-rita ta’ gewwa tal-
galb u I-valvi kkawzati minn batterji) u f'pazjenti b’'marda li tista’ tikkawza emorragija (bhal pressjoni
tad-demm gholja severa).

Ghat-trattament ta’ infart mijokardijaku akut, Metalyse m’ghandux jintuza wkoll f'pazjenti bi storja ta’
puplesija emorragika (meta vazu fil-mohh jew fuq is-superfi¢e tal-mohh inixxi jew jinfetah, jikkawza
emorragija fil-mohh jew madwaru), puplesija ta’ origini mhux maghrufa jew f'dawk li esperjenzaw



puplesija iskemika jew attakk iskemiku temporanju (meta I-fluss tad-demm fil-mohh jieqaf ghal
perjodu gasir ta’ zmien) fl-ahhar sitt xhur jew f'‘pazjenti b’dimenzja.

Ghat-trattament ta’ puplesija iskemika akuta, Metalyse m’ghandux jintuza wkoll f'pazjenti li hemm
suspett li ghandhom jew li ghandhom storja medika ta’ emorragija fil-mohh, pazjenti bid-dijabete li
kellhom puplesija, pazjenti li kellhom puplesija f'dawn |-ahhar 3 xhur jew pazjenti b’puplesija severa.

Ghaliex Metalyse gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’” Metalyse huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

L-Agenzija kkunsidrat li filwaqt li Metalyse kien tal-ingas effettiv dags alteplase fil-prevenzjoni tal-mewt
f'persuni li kellhom attakk tal-galb, dan ikkawza emorragiji ingas serji, li kien ifisser inqas
trasfuzjonijiet tad-demm. Intwera wkoll li Metalyse huwa tal-inqas effettiv dags alteplase fit-tnaqqis
tal-livell ta’ dizabilita kkawzata minn puplesija f'pazjenti b’puplesija iskemika akuta li jissodisfaw il-
kundizzjonijiet ghal trombolizi fil-vini (medicini moghtija bhala injezzjoni f'vina li tholl il-
koagulazzjonijiet li jimblukkaw il-fluss tad-demm). B’'mod generali, il-profil tas-sigurta ta’ Metalyse
huwa kkunsidrat maniggabbli.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Metalyse?
Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-

prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Metalyse.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Metalyse hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Metalyse huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Metalyse:

Metalyse rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-23 ta’ Frar 2001.

Aktar informazzjoni dwar Metalyse tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/metalyse

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2024.
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