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Rapiscan
regadenoson

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Rapiscan.
Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Rapiscan?
Rapiscan ar en injektionsvatska, 16sning, som innehaller den aktiva substansen regadenoson.
Vad anvands Rapiscan for?

Rapiscan ar endast avsett for diagnostik. Det anvands i en typ av hjartundersokning som kallas
myokardperfusionsscintigrafi for att se blodflédet i hjartmuskeln.

Fore undersokningen belastas vanligen patientens hjarta genom motion som t.ex. gang eller 16pning pa
Ibpband s att blodkarlen i hjartat vidgas och blodflodet till hjartmuskeln ékar. Rapiscan anvands som
ett s.k. provokationsmedel som har liknande effekt pa hjartat som motion. Det ges till vuxna patienter
(frdn 18 ars alder) som inte kan motionera tillrackligt for ett belastningsprov.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Rapiscan?

Rapiscan far endast anvandas pa sjukhus som har utrustning for aterupplivning och évervakning av
patienten.

Det ges som en 10 sekunders injektion av 400 mikrogram i en ven. En injektion natriumkloridlésning
(saltlosning) ska ges omedelbart efter injektionen. Patienten genomgar sedan
myokardperfusionsscintigrafi, som bérjar med att ett radioaktivt &mne injiceras i kroppen 10-20
sekunder efter natriumkloridinjektionen. Eftersom Rapiscan far hjartfrekvensen att 6ka snabbt och
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blodtrycket att sjunka ska patienterna sitta eller ligga ned och dvervakas med tata intervall tills
effekterna av lakemedlet har klingat av.

Rapiscan ska endast anvandas en gang under en 24-timmarsperiod. Patienterna far inte ta nagra
lakemedel eller produkter som innehéller metylxantiner (som t.ex. koffein eller teofyllin) under minst
12 timmar fore injektionen med Rapiscan. De bor inte heller fa dipyridamol (ett lakemedel som
forebygger blodproppar) under minst tva dagar fore injektionen med Rapiscan. Mer information om
anvandningen av Rapiscan finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar Rapiscan?

Den aktiva substansen i Rapiscan, regadenoson, ar en A,,—adenosinreceptoragonist. Den verkar
genom att binda till A,,—adenosinreceptorer i blodkarlsvaggarna i hjartat, vilket far blodkarlen att
vidgas och blodfl6det till hjartmuskeln att 6ka. Det gor att blodflédet i hjartat framtréader tydligare
under myokardperfusionsscintigrafin.

Hur har Rapiscans effekt undersokts?

I tvd huvudstudier fick omkring 2 000 vuxna patienter forst genomga myokardperfusionsscintigrafi
med adenosin (ett annat lakemedel som anvands som provokationsmedel) och darefter en andra
scintigrafi med antingen adenosin eller Rapiscan. Huvudeffektmattet baserades pa hur val resultaten
av scintigrafin med Rapiscan stamde 6verens med scintigrafin med adenosin.

Vilken nytta har Rapiscan visat vid studierna?

Resultaten av scintigrafin med Rapiscan och adenosin var jamférbara. Graden av dverensstdmmelse
mellan de bilder som erhélls vid den férsta och den andra scintigrafin var liknande oavsett vilket av de
bada lakemedlen som anvandes vid den andra scintigrafin.

Vilka ar riskerna med Rapiscan?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rapiscan (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
huvudvark, yrsel, férdndringar av ST-segment (onormala varden vid elektrokardiografi, EKG),
hudrodnad, dyspné (andndd), mag-tarmbesvar och bréstsmarta. En fullstandig forteckning over
biverkningar som rapporterats for Rapiscan finns i bipacksedeln.

Rapiscan far inte ges till patienter med langsam hjartfrekvens om de inte har pacemaker, instabil
angina (en typ av bréstsmarta med varierande svarighetsgrad) som inte har kunnat kontrolleras med
behandling, allvarlig hypotoni (lagt blodtryck) eller dekompenserad hjartsvikt (nar hjartats
pumpférmaga ar nedsatt). En fullstandig forteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Rapiscan godkants?

CHMP fann att nyttan med Rapiscan ar storre an riskerna och rekommenderade att Rapiscan skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Rapiscan?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Rapiscan anvands sa sakert som majligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Rapiscan. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Rapiscan
EMA/175972/2015 Sida 2/3



Mer information om Rapiscan

Den 6 september 2010 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av
Rapiscan som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet p& EMA:s webbplats EMA website/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Rapiscan finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2015.
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