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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Rapiscan
regadenozon

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Rapiscan. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Rapiscan do obrotu, oraz zaleceh w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Rapiscan?
Produkt Rapiscan ma postac roztworu do wstrzykiwan zawierajgcego substancje czynng regadenozon.
W jakim celu stosuje sie produkt Rapiscan?

Produkt Rapiscan jest przeznaczony wytacznie do celéw diagnostycznych. Produkt Rapiscan stosuje sie
do rodzaju badania serca u osdb dorostych, zwanego scyntygrafig perfuzyjng serca, w celu
obserwowania przeptywu krwi do miesnia serca.

Przed przeprowadzeniem tego rodzaju badania serce pacjenta jest zmuszane do wysitku (pacjent
chodzi lub biega na biezni ruchomej) w celu rozszerzenia naczyn krwionosnych w sercu i zwiekszenia
przeptywu krwi do miesnia serca. Produktu Rapiscan uzywa sie jako $rodka do obcigzenia
farmakologicznego, ktory oddziatuje na serce w podobny sposdb, co wysitek fizyczny. Produkt stosuje
sie u 0sob dorostych (w wieku powyzej 18 lat), ktore nie sg w stanie wykona¢ wystarczajacego wysitku,
aby przeprowadzi¢ test obcigzeniowy.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Rapiscan?

Produkt Rapiscan musi by¢ stosowany wytacznie w szpitalach wyposazonych w sprzet do reanimacji i
monitorowania pacjenta.
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Produkt podaje sie w 10-sekundowym wstrzyknieciu dozylnym po 400 mikrograméw, po ktorych
natychmiast podaje sie wstrzykniecie roztworu chlorku sodu. Pacjent jest nastepnie poddawany
procedurom wtasciwym dla scyntygrafii perfuzyjnej serca, poczagwszy od wstrzykniecia substancji
radioaktywnej na 10 do 20 sekund po podaniu wstrzykniecia chlorku sodu. Poniewaz produkt Rapiscan
powoduje gwattowne zwiekszenie akcji serca oraz spadek cisnienia, pacjenci powinni pozostac¢ w
pozycji siedzacej lub lezacej i by¢ czesto monitorowani do czasu ustgpienia skutkow dziatania leku.

Produkt Rapiscan powinien by¢ stosowany jedynie jeden raz w ciggu kazdego 24-godzinnego okresu.
Pacjentom nie wolno przyjmowac jakichkolwiek lekéw ani produktéw zawierajacych metyloksantyny
(takie jak kofeina lub teofilina) przez ostatnich 12 godzin przed przyjeciem produktu Rapiscan. Powinni
oni réwniez zaprzestac¢ przyjmowania dipirydamolu (lek stosowany w zapobieganiu krzepnieciu krwi)
przez co najmniej dwa dni przed przyjeciem produktu Rapiscan. Wiecej informacji dotyczacych
produktu Rapiscan znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Jak dziata produkt Rapiscan?

Substancja czynna preparatu Rapiscan, regadenozon, jest agonistg receptora adenozyny Ao,.
Substancja przyczepia sie do receptoréw adenozyny A,, znajdujacych sie w Scianach naczyn
krwionosnych serca, powodujac rozszerzenie naczyn krwionosnych i zwiekszenie przeptywu krwi do
miesnia serca. Utatwia to obserwowanie przeptywu krwi w sercu podczas scyntygrafii perfuzyjnej serca.

Jak badano produkt Rapiscan?

W dwdch badaniach gtdéwnych u okoto 2000 dorostych pacjentow najpierw przeprowadzono
scyntygrafie perfuzyjng serca z uzyciem adenozyny (inny lek stosowany jako $rodek do obcigzania
farmakologicznego), a nastepnie drugq scyntygrafie z uzyciem adenozyny lub produktu Rapiscan.
Gtowne kryterium oceny skutecznosci oparto na podobienstwie pomiedzy wynikami badan
scyntygraficznych z uzyciem produktu Rapiscan i adenozyny.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Rapiscan zaobserwowano w
badaniach?

Wyniki badan scyntygraficznych z uzyciem produktu Rapiscan i adenozyny byty poréwnywalne.
Wskazniki zgodnosci pomiedzy pierwszym a drugim badaniem scyntygraficznym byty podobne,
niezaleznie od tego, ktdry z lekéw zastosowano do drugiego badania.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Rapiscan?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Rapiscan (obserwowane u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: bdl gtowy, zawroty glowy, zmiany odcinka ST elektrokardiogramu
(nietypowy odczyt na elektrokardiogramie lub EKG), zaczerwienienie skory, dusznos¢, dyskomfort
zotadkowo-jelitowy i bol w klatce piersiowej. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu Rapiscan znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Rapiscan nie wolno stosowac u pacjentéw z wolnym biciem serca, chyba ze maja rozrusznik
serca, niestabilng dusznice (rodzaj bolu klatki piersiowej o zmiennym natezeniu) niekontrolowang
leczeniem, znacznym niedocisnieniem (niskie ci$nienie krwi) lub niewydolnoscig serca (nieprawidtowa
akcja serca). Pelny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Rapiscan?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Rapiscan przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Rapiscan?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Rapiscan opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Rapiscan zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Rapiscan:

W dniu 6 wrzesnia 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Rapiscan do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Rapiscan 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 Rapiscan nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2015.
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