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Metalyse(tenekteplas)

Sammanfattning av Metalyse och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Metalyse och vad anvands det for?

Metalyse dr ett ldkemedel som anvands for att 16sa upp blodproppar som har bildats i blodkarlen hos
vuxna som har haft

e misstankt akut (plétslig) myokardinfarkt (hjartinfarkt) inom sex timmar efter att de férsta
symtomen upptratt,

e en akut ischemisk stroke (orsakad av blodbrist i en del av hjarnan) inom 4,5 timmar efter det att
de férsta symtomen uppkom. Metalyse anvands nar det har bekraftats att den akuta ischemiska
stroken inte ar férknippad med blédning i hjarnan.

Metalyse innehaller den aktiva substansen tenekteplas.

Hur anvdnds Metalyse?

Metalyse ar receptbelagt. LakemedIlet ska forskrivas av ldkare med erfarenhet av trombolytiska
behandlingar (behandlingar for att I6sa upp blodproppar).

Metalyse ges som en engangsinjektion i en ven. Dosen beror pa vilken sjukdom som behandlas och
patientens vikt. Behandling med Metalyse ska pabdrjas s& snart som méjligt efter de férsta symtomen
pa hjartinfarkt eller akut ischemisk stroke. Innan Metalyse anvands for att behandla en akut ischemisk
stroke goérs en avbildning av hjdarnan (vanligtvis genom datortomografi [DT]) for att bekrafta att det
inte finns ndgon blédning i hjarnan.

N&r Metalyse anvénds for att behandla en hjartinfarkt bor patienten ocksd behandlas med andra
ldkemedel som anvénds for att férebygga blodproppar sdsom aspirin och heparin. P8 grund av ékad
blédningsrisk ska dock patienter som har fatt Metalyse fér akut ischemisk stroke inte ges vare sig
aspirin eller heparin inom 24 timmar efter att ha behandlats med Idkemedlet.

Hur verkar Metalyse?

Den aktiva substansen i Metalyse, tenekteplas, ar en modifierad kopia av det humana enzymet
"vavnadsplasminogenaktivator”, som kroppen anvander for att bryta ner blodproppar. Det verkar
genom att omvandla ett protein i blodpropparna som kallas plasminogen till dess aktiva form, plasmin,
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som bryter ned det fibrésa protein som haller ihop blodproppen. N&r blodproppen bryts ner flyter
blodet Iattare genom blodkarlen in i hjartat och hjarnan. Detta goér det méjligt for hjartat och hjarnan
att fortsatta arbeta, vilket kan bidra till att radda patientens liv.

Vilka fordelar med Metalyse har visats i studierna?

Hjartinfarkt

I en huvudstudie pd omkring 17 000 vuxna som hade en hjartinfarkt var Metalyse minst lika effektivt
som alteplas (ett annat ldkemedel som anvénds for att behandla hjértinfarkter) nar det galler att halla
patienterna vid liv efter hjartinfarkten. Patienterna fick ett av dessa lakemedel inom sex timmar efter
att deras symtom uppstod som tilldgg till antingen aspirin eller heparin. Huvudeffektmattet var antalet
patienter som levde 30 dagar efter behandlingen. Omkring 94 procent av de patienter som fick ndgot
av lakemedlen levde 30 dagar efter behandlingen.

Akut ischemisk stroke

I en huvudstudie pa 1 577 vuxna som hade en akut ischemisk stroke var Metalyse minst lika effektivt
som alteplas nar det galler att minska den niva av funktionsnedséttning som patienter upplevde efter
sin stroke. Nivderna av funktionsnedsattning utvarderades med hjalp av den modifierade Rankinskalan
(mRS), ett 7-podngsystem som mater graden av funktionsnedsattning eller grad av beroende i de
dagliga aktiviteterna hos personer som haft en stroke. Hogre podng tyder pa allvarligare nivder av
funktionsnedsdttning eller beroende. Efter 90 till 120 dagar efter stroken hade omkring 37 procent av
patienterna som fick Metalyse en mRS-poang pa 0 (inga symtom relaterade till nervsystemet) eller 1
(ingen signifikant funktionsnedsattning trots symtom relaterade till nervsystemet), jamfért med
omkring 35 procent av patienterna som fick alteplas.

Vilka ar riskerna med Metalyse?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Metalyse finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Metalyse (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar hemorragi (blédning). De vanligaste blédningarna (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
ar epistaxis (nasblod), gastrointestinal blédning (blédning i mage eller tarm), ekkymos (blédning under
huden), urogenital blédning (blédning fran de strukturer som transporterar urin eller fran det genitala
omradet), blédning vid injektionsstallet och hudpunktionsstallet.

Metalyse far inte ges till personer som &r éverkénsliga (allergiska) mot tenekteplas, gentamicin (en
ingrediens i lakemedlet) eller ndgot annat innehallsdmne i Metalyse. Om behandling &r nédvandig for
dessa patienter, maste utrustning fér aterupplivning finnas latt tillgénglig.

Metalyse far inte ges till patienter med en signifikant blédningsrubbning, pagdende eller under de
senaste 6 manaderna, till patienter som har genomgatt stérre kirurgiska ingrepp, biopsi av njurar,
binjurar, lever, mjalte eller pankreas eller signifikant trauma under de senaste 2 manaderna, till
patienter med allvarlig nedsattning av leverfunktionen, akut pankreatit (plotslig inflammation i
bukspottkorteln), akut perikardit (plétslig inflammation i hjartsdacken) och/eller subakut bakteriell
endokardit (allvarlig infektion i hjartats inre ytskikt och klaffar som orsakas av bakterier) och till
patienter med en sjukdom som kan orsaka blédning (t.ex. hégt blodtryck).

Fér behandlingen av akut hjartinfarkt far Metalyse inte heller ges till patienter som tidigare har haft
hemorragisk stroke (nér ett blodkarl i hjarnan eller pa hjarnans yta lacker eller gar sénder dppet, vilket
orsakar blédning i eller runt hjarnan), stroke av okdnt ursprung, eller till dem som har upplevt en
ischemisk stroke eller transitorisk ischemisk attack (nar blodflédet till hjarnan upphér under en kort
tid) under de féregdende 6 manaderna eller till patienter med demens.



For behandling av akut ischemisk stroke far Metalyse inte heller ges till patienter som missténks ha
eller har haft en tidigare blédning i hjarnan, patienter med diabetes som har haft en stroke, patienter
som har haft en stroke under de féregdende 3 manaderna eller patienter med en allvarlig stroke.

Varfor ar Metalyse godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Metalyse ar stérre &n riskerna och
att Metalyse kan godkannas for forsaljning i EU.

Myndigheten ansag att Metalyse var minst lika effektivt som alteplas nér det gallde att forhindra
dodsfall hos personer med hjartinfarkt, men att Metalyse orsakade mindre allvarlig blédning, vilket
innebar farre blodtransfusioner. Metalyse visade sig ocksd vara minst lika effektivt som alteplas nar det
galler att minska graden av funktionsnedsattning orsakad av stroke hos patienter med akut ischemisk
stroke som kan komma i frdga for intravends trombolys (I&dkemedel som ges som injektion i en ven fér
att 16sa blodproppar som blockerar blodflddet). Totalt sett anses sakerhetsprofilen for Metalyse vara
hanterbar.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Metalyse?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Metalyse har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Metalyse kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Metalyse utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Metalyse

Den 23 februari 2001 beviljades Metalyse ett godkdannande for férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Metalyse finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/metalyse

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2024.
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