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Metalyse (tenekteplaza)

Prehlad o lieku Metalyse a preco bol povoleny v EU

Co je liek Metalyse a na ¢o sa pouziva?

Metalyse je liek, ktory sa pouziva na rozpustanie krvnych zrazenin, ktoré sa vytvorili v krvnych cievach
dospelych, ktori mali:

e podozrenie na akutny (nahly) infarkt myokardu (srdcovy infarkt) v priebehu Siestich hodin
od objavenia prvych priznakov;

e akutnu ischemickul cievnu mozgovu prihodu (spésobend nedostatocnym zasobovanim krvi do casti
mozgu) v priebehu 4,5 hodin od objavenia prvych priznakov. Liek Metalyse sa pouziva, ked' sa
potvrdilo, Ze akutna ischemicka cievna mozgova prihoda nie je spojena s krvacanim do mozgu.

Liek Metalyse obsahuje lieCivo tenekteplaza.
Ako sa liek Metalyse pouziva?

Vydaj lieku Metalyse je viazany na lekarsky predpis. Liek maju predpisovat lekari, ktori maju
skusenosti s pouzitim trombolytickej liecby (liekov na rozpustenie krvnych zrazenin).

Liek Metalyse sa podava jedenkrat vo forme jednej injekcie do zily. Davka zavisi od lieceného
ochorenia a telesnej hmotnosti pacienta. Liecba liekom Metalyse sa méa zacat ¢o najskér po nastupe
priznakov srdcového infarktu alebo akutnej ischemickej cievnej mozgovej prihody. Pred pouzitim lieku
Metalyse na liecbu akutnej ischemickej cievnej mozgovej prihody sa vykona vysetrenie zobrazenim
mozgu (zvy&ajne snimkovanie pomocou pocitacovej tomografie (CT)) s cieflom potvrdit, Ze v mozgu
nedochadza k krvacaniu.

Ak sa liek Metalyse pouziva na lie¢bu srdcového infarktu, pacient sa ma liedit aj inymi liekmi, ktoré sa
pouzivaju na prevenciu krvnych zrazenin, ako su aspirin a heparin. Vzhladom na zvysené riziko
krvacania sa vSak pacientom, ktori pouzivali liek Metalyse na akUtnu ischemickd cievnu mozgovu
prihodu, nema v priebehu 24 hodin po lie¢be tymto liekom podavat aspirin ani heparin.

Akym sposobom liek Metalyse ucinkuje?

LiecCivo lieku Metalyse, tenekteplaza, je modifikovana kopia ludského enzymu nazyvaného ,aktivator
tkanivového plazminogénu®, ktory telo pouziva na rozklad zrazenin. PGsobi tak, ze premiena protein v
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zrazeninach, ktory sa nazyva plazminogén, na jeho aktivnu formu, plazmin. Ten rozklada fibrézny
protein, ktory drzi zrazeninu spolu. Ked' sa krvna zrazenina rozpusti, krv lahsie pradi cez krvné cievy
do srdca a mozgu. Umozni to dalsie fungovanie srdca a mozgu, ¢o mdze poméct zachranit Zivot
pacienta.

Aké prinosy lieku Metalyse boli preukazané v studiach?

Srdcovy infarkt

V hlavnej studii zahfiajucej priblizne 17 000 dospelych so srdcovym infarktom bol liek Metalyse
prinajmensom taky ucinny ako alteplaza (iny liek, ktory sa pouziva na liecbu srdcovych infarktov),
pokial ide o udrzanie pacientov po srdcovom infarkte pri Zivote. Pacienti v priebehu Siestich hodin od
vyskytu prvych priznakov dostali bud’ jeden alebo druhy liek spolu s aspirinom alebo heparinom.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, ktori boli 30 dni po lieCbe stale nazive. Priblizne
94 % pacientov, ktori dostavali jeden z uvedenych liekov, bolo 30 dni po lieCbe stale nazive.

Akuatna ischemicka cievha mozgova prihoda

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 1 577 dospelych, ktori prekonali akdtnu ischemicku cievnu
mozgovu prihodu, bol liek Metalyse prinajmensom taky Gcinny ako alteplaza, pokial ide o zniZzenie
miery zdravotného postihnutia pacientov po cievnej mozgovej prihode. Miera postihnutia sa hodnotila
pomocou modifikovanej Rankinovej stupnice (mRS), systému sedembodového hodnotenia miery
postihnutia alebo Urovne zavislosti od pomoci druhych pri kazdodennych ¢innostiach oséb po prekonani
cievnej mozgovej prihody. Vyssie hodnotenia naznacuju zavaznejsiu mieru zdravotného postihnutia
alebo zavislosti. Priblizne 37 % pacientov, ktorym bol podavany liek Metalyse, malo po 90 az 120
drioch po cievnej mozgovej prihode skdre 0 (Ziadne priznaky suvisiace s nervovym systémom) alebo
skére 1 (ziadne zavazné zdravotné postihnutie napriek priznakom suvisiacim s nervovym systémom) v
porovnani s priblizne 35 % pacientov, ktorym sa podavala alteplaza.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Metalyse?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Metalyse a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Metalyse (ktory mdze postihnit az 1 osobu z 10) je hemoragia
(krvacanie). Najéastejsie krvacania (ktoré mbzu postihnut az 1 osobu zo 100) su epistaxa (krvacanie z
nosa), gastrointestinalna hemoragia (krvacanie do Zaludku alebo do ¢reva), ekchymdza (krvacanie pod
kozu), urogenitalna hemoragia (krvacanie zo struktur, ktoré vedi moc alebo z genitalnej oblasti),
krvacanie v mieste injekcie a v mieste vpichu injekcie.

Liek Metalyse nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na tenekteplazu, gentamicin
(zlozku, ktora sa nachadza v lieku) alebo na ktortukolvek inu zlozku lieku Metalyse. Ak je u tychto
pacientov liecba nevyhnutna, musia byt okamzite k dispozicii zariadenia na ich resuscitaciu.

Liek Metalyse sa nesmie pouzivat u pacientov s vyznamnou poruchou krvacania v st¢asnosti alebo

v poslednych 6 mesiacoch, u pacientov, ktori podstupili zavaznu operaciu, biopsiu obliciek, nadobliciek,
pecene, sleziny alebo pankreasu alebo v poslednych dvoch mesiacoch zaZili zavaznu traumu, u
pacientov so zavaznou poruchou funkcie peCene, akitnou pankreatitidou (nahlym zapalom pankreasu),
akutnou perikarditidou (nahlym zapalom vystelky okolo srdca) a/alebo subakutnou bakteridlnou
endokarditidou (zavaznou infekciou vnutornej vystelky a chlopni srdca zapric¢inenou baktériami) a u
pacientov s ochorenim, ktoré moze spdsobit krvacanie (napriklad zdvaznym vysokym krvnym tlakom).

Na lie¢bu akdtneho infarktu myokardu sa liek Metalyse nesmie pouzivat ani u pacientov s anamnézou
hemoragickej cievnej mozgovej prihody (ked' krvna cieva v mozgu alebo na povrchu mozgu presakuje,



¢o spdsobuje krvacanie do mozgu alebo v jeho okoli), cievnou mozgovou prihodou nezndmeho pévodu
alebo u pacientov, ktori v poslednych Siestich mesiacoch zazili ischemicku cievnu mozgovu prihodu
alebo tranzitérny ischemicky atak (ked’ sa tok krvi do mozgu na kratky ¢as zastavi) ani u pacientov

s demenciou.

Pokial ide o lie¢bu akutnej ischemickej cievnej mozgovej prihody, liek Metalyse sa nesmie pouzivat ani
u pacientov s podozrenim na krvacanie do mozgu ani u pacientov s takymto krvacanim v anamnéze,

u pacientov s cukrovkou, ktori prekonali cievnu mozgovu prihodu, u pacientov, ktori prekonali
mozgovu prihodu v poslednych 3 mesiacoch, ani u pacientov so zadvaznou cievhou mozgovou prihodou.

Predo bol liek Metalyse povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Metalyse s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Agentura usudila, ze liek Metalyse bol pri prevencii Umrtia u 0séb so srdcovym infarktom
prinajmensom taky ucinny ako alteplaza. Jeho pouzitie zaroven viedlo k vyskytu mensieho poctu
pripadov zavazného krvacania, ¢o znamenalo, Ze bolo potrebné podat aj mensi pocet transfizii krvi.
Preukazalo sa tiez, ze liek Metalyse je prinajmensom rovnako ucinny ako alteplaza, pokial ide o
znizovanie miery zdravotného postihnutia sp6sobeného cievnou mozgovou prihodou u pacientov s
akutnou ischemickou cievnou mozgovou prihodou, ktori st sp6sobili na pouzitie intravendznej
trombolyzy (liekov podavanych vo forme injekcie do Zily, ktoré rozpustaju krvné zrazeniny zabrafiujlce
prietoku krvi). Bezpec¢nostny profil lieku Metalyse sa celkovo povazuje za zvladnutelny.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Metalyse?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Metalyse boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Metalyse sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Metalyse sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Metalyse

Lieku Metalyse bolo 23. februara 2001 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Metalyse sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/metalyse
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