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Rapilysin

reteplaza

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Rapilysin. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportéaniam, ako pouzivat liek Rapilysin.

Co je liek Rapilysin?

Rapilysin je prasok a rozpustadlo, z ktorych sa pripravuje injekény roztok. Obsahuje G&innu latku
reteplaza.

Na co sa liek Rapilysin pouziva?

Liek Rapilysin sa pouziva do 12 hodin od podozrenia na srdcovy infarkt, aby pomohol rozpustit krvné
zrazeniny braniace prietoku krvi do srdcového svalu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Rapilysin pouziva?

Liek Rapilysin maju predpisovat lekari, ktori maju skisenosti s pouzivanim liekov na rozpustanie
krvnych zrazenin a ktori mézu monitorovat jeho pouzivanie.

Lie¢ba liekom Rapilysin sa méa zacdat ¢o najskér od objavenia symptémov srdcového zachvatu. Liek
Rapilysin sa podava formou dvoch injekcii s ¢asovym odstupom 30 minut. Kazda injekcia sa pomaly
podava intravenézne (do zZily), nie vSak dlhSie ako 2 minaty. Na zabranenie opatovnému vytvaraniu
zrazenin sa maju pred a pod podanim injekcie lieku Rapilysin podat iné lieky proti zrézaniu krvi (aspirin
a heparin). Liek Rapilysin a heparin alebo aspirin sa véak nemd6zu podavat v rovnakej injekénej
striekacke.
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Akym sposobom liek Rapilysin Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Rapilysin, reteplaza, je képia prirodného enzymu nazyvaného t-PA, ktory bol
modifikovany tak, aby zacal Gc¢inkovat rychlejSie a dihie. Reteplaza aktivuje tvorbu enzymu
nazyvaného plazmin, ktory rozklada krvné zrazeniny. Liek Rapilysin méZe po srdcovom infarkte poméct
rozpustit krvné zrazeniny, ktoré vznikli v tepnach zadsobujlcich srdcovy sval, ¢im sa obnovi normalny
prietok krvi do srdca.

Ako bol liek Rapilysin skimany?

U¢innost lieku Rapilysin sa skimala v $tyroch $tidiach, na ktorych sa z(éastnilo viac ako 21 000
pacientov. Liek Rapilysin sa porovnaval s inymi liekmi pouzivanymi na rozpustanie krvnych zrazenin:
streptokinazou u 6 000 pacientov a alteplazou u priblizne 15 000 pacientov. V tychto Studiach sa
pozoroval pocCet pocet pacientov, ktori zomreli 30 az 35 dni po lieCbe, a pocet pacientov, u ktorych
doslo k zlyhaniu srdca (neschopnosti srdca pumpovat do tela dostato¢né mnozstvo krvi) alebo mftvici.

Aky prinos preukazal liek Rapilysin v tychto Studiach?

Liek Rapilysin bol pri znizovani poctu pacientov so zlyhanim srdca ucinnejsi ako streptokinaza
a rovnako ucinny ako streptokinaza pri predchadzani mrtiu. Liek Rapilysin bol takisto rovnako ucinny
ako alteplaza pri predchadzani amrtiu a mrtvici.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rapilysin?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Rapilysin (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su krvacanie

v mieste vpichu injekcie, rekurentna ischémia (znizené zasobovanie jednotlivych casti tela krvou) alebo
angina (zavazna bolest v hrudniku), hypotenzia (nizky krvny tlak), zlyhanie srdca alebo plicny edém
(hromadenie tekutiny v pllcach) a reakcie v mieste vpichu injekcie, napr. pocit palenia. Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rapilysin sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Rapilysin sa takisto nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktorym hrozi riziko krvacania v désledku
inych ochoreni, liecby inymi liekmi, vysokého krvného tlaku, predchadzajldceho krvacania alebo
nedavneho chirurgického zakroku. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informéacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Rapilysin povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Rapilysin si vacsie nez rizikd spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Rapilysin

Dria 9. novembra 1996 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Rapilysin na trh platné
v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rapilysin sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak

potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Rapilysin, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 02-2016
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