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Metalyse (tenecteplaza)
Prezentare generala a Metalyse si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Metalyse si pentru ce se utilizeaza?

Metalyse este un medicament utilizat pentru dizolvarea cheagurilor de sédnge care s-au format in vasele
de sange la adulti care au avut:

e infarct miocardic (atac de cord) acut (brusc) suspectat, in decurs de sase ore de la aparitia
primelor simptome;

e accident vascular cerebral ischemic acut (cauzat de alimentarea insuficienta cu sange a unei parti a
creierului) in decurs de 4,5 ore de la aparitia primelor simptome. Metalyse se utilizeaza cand s-a
confirmat ca accidentul vascular cerebral ischemic acut nu este asociat cu sangerari la nivelul
creierului.

Metalyze contine substanta activa tenecteplaza.

Cum se utilizeaza Metalyse?

Metalyse se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Medicamentul trebuie prescris de
medici cu experienta in utilizarea tratamentelor trombolitice (tratamente pentru dizolvarea cheagurilor
de sénge).

Metalyse se administreaza o singura data, sub forma de injectie intravenoasa unica. Doza depinde de
boala tratata si de greutatea pacientului. Tratamentul cu Metalyse trebuie inceput cat mai curand dupa
aparitia simptomelor de atac de cord sau accident vascular cerebral ischemic acut. Inainte de a folosi
Metalyse pentru tratamentul unui accident vascular cerebral ischemic acut, se va face o examinare
imagistica a creierului [in general, prin tomografie computerizata (CT)] pentru a confirma ca nu exista
sangerare la nivelul creierului.

Cand Metalyse se utilizeaza pentru tratarea unui atac de cord, pacientul trebuie tratat si cu alte
medicamente utilizate pentru a preveni aparitia de cheaguri de sdnge, cum ar fi aspirina si heparina.
Din cauza riscului crescut de sadngerare, pacientilor care au primit Metalyse pentru accident vascular
cerebral ischemic acut nu trebuie sa li se administreze insa aspirind sau heparina in decurs de 24 de
ore de la tratamentul cu acest medicament.
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Cum actioneaza Metalyse?

Substanta activa din Metalyse, tenecteplaza, este o copie modificata a enzimei umane ,activator tisular
de plasminogen”, pe care organismul o utilizeaza pentru a descompune cheagurile. Actioneaza prin
transformarea unei proteine din cheagurile de sange, numita plasminogen, in forma sa activa,
plasmina, care descompune proteina fibroasa ce formeaza cheagul. Dupa ce este descompus cheagul
de sange, sangele circulda mai usor prin vasele de sange de la nivelul inimii si creierului. Inima si
creierul pot astfel continua sa functioneze, ceea ce poate contribui la salvarea vietii pacientului.

Ce beneficii a prezentat Metalyse pe parcursul studiilor?

Infarct miocardic

Intr-un studiu principal care a cuprins aproximativ 17 000 de adulti care au suferit un atac de cord,
Metalyse a fost cel putin la fel de eficace ca alteplaza (alt medicament utilizat in tratamentul atacului
de cord) in mentinerea pacientilor in viata dupa atacul de cord. Pacientilor li s-a administrat
medicamentul in decurs de sase ore de la aparitia simptomelor, pe langa aspirind sau heparina.
Principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti care erau in viata la 30 zile dupa tratament.
Aproximativ 94 % din pacientii care au primit unul din cele doua medicamente erau in viata la 30 de
zile dupa tratament.

Accident vascular cerebral ischemic acut

Intr-un studiu principal care a cuprins 1 577 de adulti care au avut un accident vascular cerebral
ischemic acut, Metalyse a fost cel putin la fel de eficace ca alteplaza in reducerea nivelului de
invaliditate pe care il au pacientii dupa accidentul vascular cerebral. Nivelurile de invaliditate au fost
evaluate folosind scara Rankin modificata (mRS), un sistem de evaluare in 7 puncte care masoara
gradul de invaliditate sau nivelul de dependenta in activitatile zilnice ale persoanelor care au avut un
accident vascular cerebral. Scorurile mai mari indica niveluri mai severe de invaliditate sau
dependenta. Dupa 90-120 de zile de la accidentul vascular cerebral, aproximativ 37 % din pacientii
carora li s-a administrat Metalyse au avut scorul mRS 0 (fara simptome asociate sistemului nervos)
sau 1 (fara invaliditate semnificativa, in pofida simptomelor asociate sistemului nervos), fata de
aproximativ 35 % din pacientii carora li s-a administrat alteplaza.

Care sunt riscurile asociate cu Metalyse?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Metalyse, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Metalyse (care poate afecta cel mult 1 persoana din 10)
este hemoragia (sangerarea). Cele mai frecvente sangerari (care pot afecta cel mult 1 persoana din
100) sunt epistaxis (sangerari nazale), hemoragie gastrointestinala (sangerare la nivelul stomacului
sau intestinului), echimoza (séngerare sub piele), hemoragie urogenitala (sédngerare la nivelul
structurilor care transporta urina sau din zona genitald), sangerare la locul injectarii si la locul
intepaturii in piele.

Metalyse este contraindicat la persoanele hipersensibile (alergice) la tenecteplaza, la gentamicina (un
ingredient care se gdseste in medicament) sau la oricare dintre celelalte ingrediente din Metalyse. Daca
tratamentul este necesar la acesti pacienti, trebuie sa fie disponibile imediat echipamente de
resuscitare.

Metalyse este contraindicat la pacienti cu o afectiune hemoragica semnificativa, fie in prezent, fie in
ultimele 6 luni, la pacientii care au avut o operatie majora, biopsie la rinichi, glandele suprarenale,
ficat, splina sau pancreas sau traumatisme semnificative in ultimele 2 luni, la pacienti cu disfunctie



hepatica severad, pancreatita acuta (inflamatie brusca a pancreasului), pericardita acuta (inflamatie
brusca a membranei din jurul inimii) si/sau endocardita bacterianad subacuta (infectie grava a
membranei interne si a valvelor inimii cauzata de bacterii) si la pacienti cu boala care poate cauza
sangerare (de exemplu, tensiune arteriald mare severa).

In tratamentul infarctului miocardic acut, Metalyse este contraindicat si la pacientii cu antecedente de
accident vascular cerebral hemoragic (cand apare o scurgere dintr-un vas de sange din creier sau de
pe suprafata creierului ori ruperea acestuia, cauzand sangerari in interiorul sau in jurul creierului),
accident vascular cerebral de origine necunoscuta sau la cei care au avut in ultimele sase luni un
accident vascular cerebral ischemic sau un atac ischemic tranzitoriu (cand fluxul sanguin catre creier se
opreste o perioada scurta de timp) sau la pacientii cu dementa.

In tratamentul accidentului vascular cerebral ischemic acut, Metalyse este contraindicat si la pacientii
la care se suspecteaza sau care au antecedente de sangerare la nivelul creierului, la pacientii cu diabet
care au avut un accident vascular cerebral, la pacientii care au avut un accident vascular cerebral in
ultimele 3 luni sau la pacientii cu accident vascular cerebral sever.

De ce a fost autorizat Metalyse in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Metalyse sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Agentia a considerat ca, desi este cel putin la fel de eficace ca alteplaza in prevenirea decesului la
persoanele care au suferit un infarct miocardic, Metalyse a cauzat sangerari mai putin grave, ceea ce a
insemnat mai putine transfuzii de sange. Metalyse s-a dovedit, de asemenea, a fi cel putin la fel de
eficace ca alteplaza in reducerea nivelului de invaliditate cauzat de un accident vascular cerebral la
pacientii cu accident vascular cerebral ischemic acut care sunt eligibili pentru tromboliza intravenoasa
(medicamente administrate sub forma de injectie intravenoasa care dizolva cheagurile de sange care
blocheazd fluxul sanguin). In general, profilul de sigurants al Metalyse este considerat gestionabil
terapeutic.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Metalyse?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Metalyse, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Metalyse sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Metalyse sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Metalyse:

Metalyse a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 23 februarie 2001.

Mai multe informatii despre Metalyse se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/metalyse.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2024.
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