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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publiczn @prawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Rapilysin. Wyjasnia, jak Komitet ds. ProduktoW Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie kté rzyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Rapilysin do obrotu, oraz zalecen w sprawie w, kow stosowania leku.

Co to jest Rapilysin? A

O

Rapilysin to proszek i rozpuszczalnik do sporzgzania roztworu do wstrzykiwan. Lek zawiera substancje
czynna reteplaze. QO

W jakim celu stosuje sie pr. kt Rapilysin?

Lek stosuje sie w cigqgu 12 godazi ,&) wystgpieniu podejrzenia zawatu serca w celu rozpuszczenia
zakrzepow, ktére ograniczyty przeptyw krwi do miesnia sercowego.

Lek wydaje si wytacznie z(Byzepisu lekarza.
Jak stosowac pr.Q(lukt Rapilysin?

Lek Rapilysin povfﬁé-rf przepisywac lekarze majgcy doswiadczenie w stosowaniu lekow, ktére
rozpuszczajq z«/ epy krwi i ktérzy mogg monitorowac ich stosowanie.

Leczenie pr tem Rapilysin nalezy rozpocza¢ jak najszybciej od momentu wystgpienia objawéw
zawatu sercCa. Rapilysin podaje sie w dwdch wstrzyknieciach, z 30-minutowg przerwa. Kazde
wstrz cie podaje sie dozylnie powoli, lecz w ciggu maksymalnie 2 minut. Przed wstrzyknieciem

le @pilysin i po nim nalezy podac inne leki zapobiegajace krzepnieciu (aspiryna i heparyna) w celu
z owania ponownej zakrzepicy. Jednakze nie wolno podawac leku Rapilysin i heparyny lub

iryny w tej samej strzykawce.
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Jak dziata produkt Rapilysin?

Substancja czynna leku Rapilysin, reteplaza, jest kopig naturalnego enzymu zwanego t-PA, ktéry
zmodyfikowano w taki sposéb, aby zaczat dziata¢ szybciej i dtuzej. Reteplaza uruchamia produkcje
enzymu, plazminy, ktéry prowadzi do rozpadu zakrzepdw. Po zawale serca lek Rapilysin moze por@ w
rozpuszczeniu zakrzepow serca, ktére powstaty w tetnicach wiencowych dostarczajacych krew,

miesnia sercowego, przywracajac w ten sposéb normalny przeptyw krwi do serca. o

Jak badano produkt Rapilysin? bo

Skutecznos¢ leku Rapilysin badano u ponad 21 000 pacjentéw w czterech badaniacﬁ& Rapilysin
poréwnywano z innym lekami stosowanym do rozpuszczania zakrzepow krwi: str inazg w u 6 000
pacjentdéw i alteplaza u ok. 15 000 pacjentéw. W badaniach przygladano sie Iicm\%acjentéw, ktérzy

zmarli 30 do 35 dni po leczeniu, i liczbie pacjentdw, u ktorych wystgpita nie Inos$¢ serca
(niezdolno$¢ serca do pompowania wystarczajacej ilos¢ krwi w obrebie ogy' mu) lub doszto do
udaru.

L

Jakie korzysci ze stosowania produktu Rapilysin @)serwowano w
badaniach? ’b

Lek Rapilysin byt skuteczniejszy niz streptokinaza w zmniejs eﬁliczby pacjentéw z niewydolnoscig
serca oraz byt tak samo skuteczny jak streptokinaza w za ’@ganiu zgonom. Rapilysin byt rowniez tak
samo skuteczny jak alteplaza w zapobieganiu $mierci i @om.

N
Jakie ryzyko wigze sie ze stosowanie$groduktu Rapilysin?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze&éowaniem produktu Rapilysin (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to krwawienie WQiejscu wstrzykniecia, nawrotowe niedokrwienie
(zmniejszony doptyw krwi do czesci ciata) @ dtawica piersiowa (ciezki bdl w klatce piersiowej),
niedocisnienie (obnizone ci$nienie tetni Q niewydolnosc¢ serca lub obrzek ptucny (nagromadzenie
ptynu w ptucach) i reakcje w miejscu zykniecia, jak uczucie pieczenia. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stose iem leku Rapilysin znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Rapilysin nie wolno réwni '%sowac’ u pacjentéw, u ktorych wystepuje zagrozenie krwawieniem
ze wzgledu na inne choroby, Jeczenie innymi lekami, wysokie cisnienie krwi, wczesniejsze krwawienie
lub przebyte operacje. Pet ykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstﬁie zatwierdzono produkt Rapilysin?

CHMP uznal, ze k‘eéls'ci ze stosowania produktu Rapilysin przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na uszczenie leku do obrotu.

Inne in@macje dotyczace produktu Rapilysin:

W dnh@ﬁstopada 1996 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Rapilysin do
ob azne w catej Unii Europejskiej.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Rapilysin znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Rapilysin nalezy zapoznad si%
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. O

Data ostatniej aktualizacji: 02.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000105/human_med_001011.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

