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Metalyse(tenekteplaze)

Metalyse apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Metalyse ir kam jis vartojamas?

Metalyse - tai vaistas, skiriamas kraujo kresuliams, susiformavusiems suaugusiyjy kraujagyslése,
tirpdyti, patyrus:

e galimg my (staigy) miokardo infarktg (Sirdies smigj) per Sesias valandas nuo pirmyjy simptomy,
atsiradimo;

e Omuy iSeminj insultg (dél nepakankamo kraujo tiekimo daliai galvos smegeny) per 4,5 val. nuo
pirmyjy simptomy atsiradimo. Metalyse vartojamas, kai jsitikinama, kad Uminis iSeminis insultas
nekilo del kraujavimo galvos smegenyse.

Metalyse sudétyje yra veikliosios medziagos tenekteplazés.

Kaip vartojamas Metalyse?

Metalyse galima jsigyti tik pateikus receptq. Vaistq turi skirti gydytojai, turintys gydymo tromboliziniais
vaistais (vaistais kraujo kreSuliams tirpinti) patirties.

Svirks¢iama vienkartine Metalyse injekcija | vena. Vaisto doze priklauso nuo gydomos ligos ir paciento
svorio. Gydyma Metalyse reikia pradéti kuo greiCiau po to, kai pasireiskia Sirdies smigio arba Gminio
iSeminio insulto simptomai. Pries skiriant Metalyse Gminio iSeminio insulto atveju, atliekamas galvos
smegeny skenavimas (paprastai kompiuterinés tomografijos (KT) budu) siekiant jsitikinti, kad galvos
smegenyse nevyksta kraujavimas.

Kai Metalyse skiriamas patyrus infarktg, pacientas taip pat turi bati gydomas kitais vaistais, kurie
vartojami siekiant iSvengti kraujo kresuliy susidarymo, pvz., aspirinu ir heparinu. Taciau dél
padidéjusios kraujavimo rizikos pacientams, kuriems Metalyse skirtas nuo Gminio iSeminio insulto,
artimiausias 24 valandas skyrus Sio vaisto aspirino arba heparino vartoti negalima.

Kaip veikia Metalyse?

Veiklioji Metalyse medziaga tenekteplazé yra modifikuota Zmogaus fermento ,audiniy plazminogeno
aktyvatoriaus", kurj organizmas naudoja kresuliams skaidyti, kopija. Kresuliuose esantj baltyma,
vadinama plazminogenu, jis pavercia aktyvios formos plazminu, kuris skaido pluostinj baltyma,
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neleidziant| kresuliui suirti. Suirus kraujo kresuliui, kraujas kraujagyslémis lengviau patenka | Sirdj ir
smegenis. Tai uztikrina testinj Sirdies ir galvos smegeny darba ir padeda iSgelbéti pacientui gyvybe.

Kokia Metalyse nauda nustatyta tyrimy metu?

Sirdies smiigis

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo mazdaug 17 000 infarkta patyrusiy suaugusiyjy, Metalyse
bent taip pat veiksmingai kaip alteplazé (kitas vaistas, vartojamas infarkto atveju) uZztikrino, kad po
infarkto pacientai likty gyvi. Per SeSias valandas nuo pirmujy simptomuy pasireiskimo pacientams buvo
skiriamas vienas i$ Siy dviejy vaisty kartu su aspirinu arba heparinu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo pacienty, kurie buvo gyvi praéjus 30 dieny po gydymo, skaicius. Pragjus 30 dieny po gydymo
gyvi buvo mazdaug 94 proc. bet kuriuo i$ Siy vaisty vartojusiy pacienty.

Uminis i$eminis insultas

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 1 577 Gminj iSeminj insultg patyre suaugusieji, Metalyse bent
taip pat veiksmingai kaip alteplazé mazino po insulto patiriama negalios lygj. Negalios lygis buvo
vertinamas naudojant modifikuotg Rankino skale (mRS) - 7 baly vertinimo sistema, pagal kurig
matuojamas insultg patyrusiy asmeny negalios laipsnis arba nesavarankiskumo lygis atliekant
kasdienius darbus. Didesnis baly skaiCius reiSkia sunkesne negaligq arba didesnj nesavarankiskuma.
Praéjus 90-120 dieny po insulto mazdaug 37 proc. Metalyse vartojusiy pacienty vertinimas pagal mRS
buvo 0 (nenustatyta jokiy nervy sistemos simptomuy) arba 1 (nervy sistemos simptomy buvo, bet
reikSmingos negalios nenustatyta), o tarp vartojusiyjy alteplaze tokiy pacienty buvo 35 proc.

Kokia rizika susijusi su Metalyse vartojimu?

ISsamy visy Metalyse Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Metalyse Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
hemoragija (kraujavimas). Dazniausi kraujavimo atvejai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui
iS 100) yra epistakseé (kraujavimas i$ nosies), virskinimo trakto hemoragija (kraujavimas i$ skrandzio
ar zarnyno), ekchimozé (kraujavimas po oda), Slapimo ir lyties organy hemoragija (kraujavimas is
Slapimtakiy arba lyties organy), kraujavimas injekcijos vietoje ir diirio vietoje.

Metalyse negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) tenekteplazei, gentamicinui (vaisto
sudedamajai daliai) arba bet kuriai pagalbinei Metalyse medziagai. Jei Siems pacientams prireikty
gydymo, turi buti reikiamos salygos jiems atgaivinti.

Metalyse negalima vartoti pacientams, kuriems Siuo metu arba per pastaruosius 6 ménesius
diagnozuotas sunkus kraujavimo sutrikimas, pacientams, kuriems atlikta didelé operacija, kuriems
atlikta inkstu, antinksciy liauky, kepeny, bluznies arba kasos biopsija arba kurie per pastaruosius 2
menesius patyré didele traumga, pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, Gminis pankreatitas (staigus kasos uzdegimas), Gminis perikarditas (Gminis Sirdies
gleivinés uzdegimas) ir (arba) polminis bakterinis endokarditas (bakterijy sukelta sunki Sirdies vidiniy
sieneliy ir voztuvy infekcija), taip pat pacientams, sergantiems liga, dél kurios gali prasidéti
kraujavimas (pvz., smarkiai padidéjes kraujospudis).

Gydant uminj miokardo infarktg, Metalyse taip pat negalima vartoti pacientams, kuriems per
pastaruosius Sesis ménesius pasireiSké hemoraginis insultas (kai kraujagyslé smegenyse arba smegeny
pavirSiuje jtriksta arba pratriksta, sukeldama kraujavima galvos smegenyse ar aplink smegenis),
nezinomos kilmés insultas arba pacientams, patyrusiems iSeminj insultg ar trumpalaikj iSeminj priepuolj
(kai smegenys trumpg laika neapriapinamos krauju) arba demencija sergantiems pacientams.



Gydant Gminj iSeminj insultg, Metalyse taip pat negalima vartoti pacientams, kuriems, kaip jtariama,
prasidéjo kraujavimas galvos smegenyse arba toks kraujavimas yra pasireiSkes anksciau, diabetu
sergantiems pacientams, kurie per pastaruosius 3 ménesius patyreé insulta, arba pacientams, kurie
patyre stipry insulta.

Kodél Metalyse buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Metalyse nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Agentira laikési nuomonés, kad Metalyse taip pat veiksmingai kaip alteplazé padéjo iSvengti mirties
infarktg patyrusiems Zzmonéms, be to, jis sukélé ne tokj stipry kraujavima, todél reikéjo atlikti maziau
kraujo perpylimy. Taip pat nustatyta, kad Metalyse yra bent taip pat veiksmingai kaip alteplaze
sumazina insulto sukeliama negalig Gminiu iSeminiu insultu sergantiems pacientams, kuriems galima
taikyti intravenine trombolize (skirti | veng SvirkSC¢iamus vaistus, istirpinancius kraujotakai trukdancius
kresulius). Apskritai laikoma, kad Metalyse saugumo charakteristikas galima kontroliuoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Metalyse
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Metalyse
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Metalyse vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Metalyse Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Metalyse

Metalyse buvo registruotas visoje ES 2001 m. vasario 23 d.

Daugiau informacijos apie Metalyse rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/metalyse

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-01.
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