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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Rapilysin

reteplazi

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Rapilysin. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Rapilysin.

X’inhu Rapilysin?

Rapilysin huwa trab u solvent li jithalltu biex tinholoq soluzzjoni ghal injezzjoni. Fih is-sustanza attiva
reteplazi.

Ghal xiex jintuza Rapilysin?

Rapilysin jintuza fi zmien 12-il siegha ta' suspett ta' attakk tal-qalb biex jghin iholl I-emboli tad-demm
milli jostakolaw il-fluss tad-demm ghall-muskolu tal-qgalb.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Rapilysin?

Rapilysin ghandu jinghata bi preskrizzjoni minn tobba esperjenzati bl-uzu ta' medicini li jhollu I-emboli
tad-demm u li jistghu jimmonitorjaw |-uzu tieghu.

ll-kura b'Rapilysin ghandha tinbeda malajr kemm jista’ jkun wara I-bidu ta’ sintomi ta’ attakk tal-qalb.
Rapilysin jinghata bhala zewg injezzjonijiet, 30 minuta 'l boghod minn xulxin. Kull injezzjoni tinghata
fil-vina bil-mod, izda f'ingas minn zewg minuti. Medicini ohra li jipprevjenu I-koagulazzjoni (I-aspirina u
I-eparina) ghandhom jinghataw gabel u wara I-injezzjoni ta' Rapilysin biex iwaqqfu I-emboli milli
jergghu jifformaw. Madanakollu, Rapilysin u l-eparina jew I-aspirina m'ghandhomx jinghataw fl-istess
siringa.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kif jahdem Rapilysin?

Is-sustanza attiva f'Rapilysin, ir-reteplazi, hija kopja ta' enzima naturali li tissejjah t-PA li giet
modifikata biex tibda tahdem b'mod aktar mghaggel u ghal aktar fit-tul. Reteplazi jattiva |-produzzjoni
ta' enzima msejha plasmina, li tkisser I-emboli tad-demm. Wara attakk tal-qgalb, Rapilysin jista' jghin
iholl I-emboli tad-demm li fformaw fl-arterji li jissupplixxu I-muskolu tal-galb u b'hekk iregga' I-fluss
lejn il-gqalb ghan-normal.

Kif gie studjat Rapilysin?

Rapilysin gie studjat f'aktar minn 21,000 pazjent f'erba’ studji. Rapilysin tqgabbel ma' medicini ohra li
jintuzaw biex ihollu I-emboli tad-demm: streptokinase f'6,000 pazjent u alteplase f'madwar 15,000
pazjent. L-istudji harsu lejn ghadd ta' pazjenti li kienu mietu 30 sa 35 jum wara |-kura, u I-ghadd ta'
pazjenti li kellhom insufficjenza kardijaka (in-nugqas ta' kapacita tal-qalb biex tippompja bizzejjed
demm madwar il-gisem) jew puplesija.

X'benefi¢cju wera Rapilysin matul I-istudji?

Rapilysin kien aktar effettiv minn streptokinase fit-tnaqgis tal-ghadd ta' pazjenti b'insuffi¢jenza
kardijaka, u kien effettiv dags streptokinase fil-prevenzjoni ta' mewt. Rapilysin kien ukoll effettiv daqgs
alteplase fil-prevenzjoni ta' mewt u puplesija.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Rapilysin?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Rapilysin (li dehru f'aktar minn pazjent wiehed minn 10) huma
fsada fis-sit tal-injezzjoni, iskemija rikorrenti, (tnaqqis fil-provvista tad-demm ghal partijiet tal-gisem)
jew angina (ugigh gawwi fis-sider), ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa), insufficjenza kardijaka
jew edema pulmonarja (akkumulu ta' fluwidu fil-pulmun), u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, bhal
sensazzjonijiet ta' hrug. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Rapilysin, ara I-fuljett
ta’ taghrif.

Rapilysin ghandu jintuza wkoll f'pazjenti li geghdin f'riskju ta' fsada minhabba mard iehor, kura
b'medicini ohra, pressjoni tad-demm gholja, fsada precedenti jew kirurgija ricenti. Ghal-lista shiha tar-
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Rapilysin?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta” Rapilysin huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Rapilysin

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Rapilysin fid-9 ta' Novembru 1996.

L-EPAR shih ghal Rapilysin jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Rapilysin,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar f'02-2016.
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