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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Rapiscan. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uma autorizagéo de introdugédo no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as condi¢des de utilizacdo do Rapiscan.

O que é o Rapiscan?
O Rapiscan é uma solucdo injetavel que contém a substancia ativa regadenosona.
Para que é utilizado o Rapiscan?

O Rapiscan destina-se apenas a utilizacdo em diagndstico. E utilizado num tipo de exame de
imagiologia cardiaca denominado cintigrafia de perfusdo do miocardio através de nuclideos radioativos,
que permite visualizar o fluxo sanguineo no musculo cardiaco.

Antes de realizar este tipo de exame, o coracdo do doente é submetido ao stress pelo exercicio, como
por exemplo, através de marcha ou corrida numa passadeira rolante, por forma a dilatar (expandir) os
vasos sanguineos do coragdo e aumentar o fluxo sanguineo para o musculo cardiaco. O Rapiscan é
utilizado como um agente indutor de stress que desencadeia um efeito similar ao do exercicio no
coracédo. E utilizado em adultos (com 18 ou mais anos de idade) que ndo s&o capazes de produzir
esforco suficiente para a realizacdo de uma prova de esforco.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Rapiscan?

O Rapiscan deve ser utilizado unicamente em hospitais com equipamento de reanimacéo e
monitorizacdo do doente.
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E administrado sob a forma de uma injecdo de 400 microgramas numa veia com a duracdo de 10
segundos seguida imediatamente de uma injecdo de solucado de cloreto de sédio (sal). Em seguida, o
doente é submetido aos procedimentos para realizacdo da cintigrafia de perfusdo do miocéardio através
de nuclideos radioativos, que comecam com a injegcdo de uma substancia radioativa 10 a 20 segundos
apos a injecao do cloreto de sddio. Uma vez que o Rapiscan provoca um rapido aumento na frequéncia
cardiaca e uma reducgao na pressao sanguinea, os doentes devem permanecer sentados ou deitados e
ser monitorizados com frequéncia até os efeitos do medicamento terem desaparecido.

O Rapiscan deve ser utilizado uma Unica vez num periodo de 24 horas. Os doentes ndo devem tomar
quaisquer medicamentos ou produtos que contenham metilxantinas (como a cafeina ou a teofilina)
durante, pelo menos, 12 horas antes da administragdo do Rapiscan. Deverdo também deixar de tomar
dipiridamol (um medicamento utilizado na prevenc¢ao dos coagulos sanguineos) durante, pelo menos,
os dois dias que precedem a administragdo do Rapiscan. Para mais informagdes, consulte o Resumo
das Caracteristicas do Medicamento (também parte do EPAR).

Como funciona o Rapiscan?

A substancia ativa do Rapiscan, a regadenosona, é um agonista do recetor A,, da adenosina. Funciona
ao ligar-se aos receptores A, da adenosina nas paredes dos vasos sanguineos do coragao, causando o
seu alargamento e aumentando o fluxo sanguineo para o musculo cardiaco. Isto permite visualizar
mais facilmente o fluxo no coracdo durante a cintigrafia de perfusdo do miocardio.

Como foi estudado o Rapiscan?

Em dois estudos principais, cerca de 2000 doentes adultos foram primeiramente submetidos a uma
cintigrafia de perfusdo do miocardio utilizando adenosina (outro medicamento utilizado como indutor
de stress), seguindo-se um segundo exame que se realizou com a adenosina ou com o Rapiscan. O
principal pardmetro de eficacia baseou-se na semelhanca entre os resultados dos exames com o
Rapiscan e a adenosina.

Qual o beneficio demonstrado pelo Rapiscan durante os estudos?

Os resultados dos exames utilizando o Rapiscan e a adenosina foram semelhantes. Os indices de
concordancia entre o primeiro e o segundo exame foram semelhantes independentemente do
medicamento utilizado no segundo exame.

Qual é o risco associado ao Rapiscan?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Rapiscan (observados em mais de 1 doente em
cada 10) sao dores de cabeca, tonturas, alteracdes do segmento ST (altera¢gfes no eletrocardiograma
ou ECG), rubor (vermelhiddo cutanea), dispneia (dificuldade em respirar), desconforto gastrointestinal
(estdbmago e intestino) e dor no peito. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao Rapiscan, consulte o Folheto Informativo.

O seu uso é contraindicado em doentes com frequéncia cardiaca reduzida (a nao ser que tenham um
«pacemaker»), angina instavel (um tipo de dor no peito de intensidade variavel) que ndo tenha sido
controlada com tratamento, hipotensdo grave (pressao arterial muito baixa) ou insuficiéncia cardiaca
descompensada (quando o coragdo nao trabalha tdo bem como deveria). Para a lista completa de
restricbes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.
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Por que foi aprovado o Rapiscan?

O CHMP concluiu que os beneficios do Rapiscan sao superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagao de introducdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao previstas para garantir a utilizacdo segura do Rapiscan?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Rapiscan. Com
base neste plano, foram incluidas informacfes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Rapiscan, incluindo as precauc¢des apropriadas a observar
pelos profissionais de saude e pelos doentes.

Outras informacodes sobre o Rapiscan

Em 6 de setembro de 2010, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdu¢do no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Rapiscan.

O EPAR completo relativo ao Rapiscan pode ser consultado no sitio Web da Agéncia em EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais informacgdes
sobre o tratamento com o Rapiscan, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2015.
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