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Metalyse (tenekteplaas)

Ulevaade ravimist Metalyse ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Metalyse ja milleks seda kasutatakse?

Metalyse on ravim, mida kasutatakse veresoontes tekkinud trombide IGhustamiseks jargmiste
seisunditega tdiskasvanutel:

e kahtlustatav age (akki tekkinud) muokardiinfarkt (sidameinfarkt) 6 tunni jooksul parast esimeste
simptomite teket;

e dage isheemiline insult (mida pdhjustab peaajuosa verevarustuse katkemine) 4,5 tunni jooksul
parast esimeste siimptomite teket. Metalyset kasutatakse, kui on kinnitatud, et age isheemiline
insult ei ole seotud peaajuverejooksuga.

Metalyse sisaldab toimeainet tenekteplaasi.

Kuidas Metalyset kasutatakse?

Metalyse on retseptiravim. Metalyset tohivad vaélja kirjutada arstid, kellel on tromboltdtiliste (trombe
I6hustavate) ravimite kasutamise kogemus.

Metalyset manustatakse (hekordse slistena veeni. Annus sdltub ravitavast haigusest ja patsiendi
kehamassist. Ravi Metalysega tuleb alustada vdimalikult kiiresti padrast siidameinfarkti voi dgeda
isheemilise insuldi simptomite teket. Enne Metalyse kasutamist ageda isheemilise insuldi raviks
tehakse piltdiagnostikauuring (tavaliselt kompuutertomograafia) peaajust, et kinnitada
peaajuverejooksu puudumist.

Kui Metalyset kasutatakse stidameinfarkti raviks, tuleb patsienti ravida ka teiste trombide
ennetamiseks kasutatavate ravimite, néiteks aspiriini ja hepariiniga. Ageda isheemilise insuldi t3ttu
Metalysega ravitud patsiendid ei tohi suurenenud verejooksuriski tottu saada aspiriini ega hepariini
24 tunni jooksul parast ravi Metalysega.

Kuidas Metalyse toimib?

Metalyse toimeaine tenekteplaas on organismis trombide I8hustamiseks kasutatava teatud
inimenstumi, koe plasminogeeni aktivaatori modifitseeritud koopia. See muundab trombides sisalduva
valgu plasminogeeni selle aktiivseks vormiks plasmiiniks, mis I6hustab trombe kooshoidvat fibriini.
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Parast trombi I0hustumist pd&seb verevool veresoonte kaudu kergemini sidamesse ja ajju. See
vOimaldab siidame ja peaaju toimimise jatkumist, mis vdib pdasta patsiendi elu.

Mis on uuringute pohjal Metalyse kasulikkus?

Siidameinfarkt

PShiuuringus, milles osales ligikaudu 17 000 slidameinfarktiga taiskasvanut, oli Metalyse parast
stidameinfarkti patsientide elumuse parandamisel védhemalt sama efektiivhe kui alteplaas (samuti
stidameinfarkti ravim). Patsientidele manustati lisaks aspiriinile v3i hepariinile kumbagi ravimit 6 tunni
jooksul péarast simptomite teket. Efektiivsuse pohinaitaja oli nende patsientide arv, kes olid 30 péeva
pdrast ravi elus. Ligikaudu 94% kumbagi ravimit saanud patsientidest olid elus 30 paeva parast ravi.

Age isheemiline insult

PGhiuuringus, milles osales 1577 tdiskasvanut, kellel oli &ge isheemiline insult, oli Metalyse patsientidel
insuldi tagajarel tekkinud puudeastme vahendamisel vahemalt sama efektiivne kui alteplaas. Puude
taset hinnati muudetud Rankini skaala (mRS) abil, mis on 7-punktiline hindamisstisteem, mis mdddab
insuldi saanud inimeste puudeastet voi abist sOltuvuse taset argitegevustes. Suurem skoor viitab
raskemale puudele voi sOltuvuse tasemele. 90-120 pdeva parast insulti oli ligikaudu 37%-| Metalyset
saanud patsientidest mRS-skoor 0 (narvisiisteemiga seotud siimptomiteta) voi 1 (ei esinenud olulist
puuet vaatamata narvislisteemiga seotud simptomitele), vorreldes ligikaudu 35%-ga alteplaasiga
ravitud patsientidest.

Mis on Metalyse riskid?

Metalyse korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Metalyse kdige sagedam kdrvalnaht (vdib esineda kuni 1 patsiendil 10st) on verejooks. Kdige
sagedamad verejooksud (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 100st) on naiteks epistaksis (ninaverejooks),
seedetrakti verejooks (mao- vdi sooleverejooks), ekhiimoos (nahaalune verejooks), urogenitaalne
verejooks (verejooks kuseteedest vdi suguelundite piirkonnast), stistekoha ja nahapunktsiooni koha
verejooks.

Metalyset ei tohi kasutada patsiendid, kes on tenekteplaasi, gentamiitsiini (ravimi koostisaine) voi selle
ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes Ulitundlikud (allergilised). Kui need patsiendid vajavad ravi,
peavad olema kaeparast elustamisvahendid.

Metalyset ei tohi kasutada patsiendid, kellel on praegu vdi viimase 6 kuu jooksul esinenud oluline
hidbimishaire, patsiendid, kellele on viimase 2 kuu jooksul tehtud raske operatsioon, kellel on vdetud
neerude, neerupealiste, maksa, porna voi kdhunédarme biopsia vdi olnud oluline trauma, raske
maksatalitlushaire, dge pankreatiit (dge kdhunaarmepdletik), dge perikardiit (dge
stidamepaunapdletik) ja/v0i subakuutne bakteriaalne endokardiit (sidamepauna raske bakteriaalne
infektsioon) ning patsiendid, kellel on haigus, mis vdib pdhjustada verejooksu (nt vaga kdrge
vererdohk).

Ageda muokardiinfarkti raviks ei tohi Metalyset kasutada ka patsientidel, kellel on viimase 6 kuu
jooksul olnud hemorraagiline insult (mille korral lekib vdi katkeb veresoon peaajus voi selle pinnal,
pohjustades verejooksu peaajus vOi selle Umber), teadmata paritoluga insuldi korral voi patsientidel,
kellel on viimase 6 kuu jooksul olnud isheemiline insult vdi transitoorse isheemia atakk (kui
ajuverevool peatub lihiaegselt), vdi dementsusega patsientidel.



Ageda isheemilise insuldi raviks ei tohi Metalyset kasutada ka patsientidel, kellel kahtlustatakse
peaajuverejooksu voi kellel on varem olnud peaajuverejooks, diabeediga patsiendid, kellel on olnud
insult, patsiendid, kellel on olnud insult viimase 3 kuu jooksul, voi raske insuldiga patsiendid.

Miks Metalyse ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Metalyse kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Amet leidis, et kuigi Metalyse oli siidameinfarktiga inimeste surma ennetamisel vdhemalt sama
efektiivne kui alteplaas, pdhjustas see véhem rasket verejooksu, mis tdhendas ka vdhem
verelilekandeid. Toendati ka, et Metalyse oli insuldi pdhjustatud puude védhendamisel véhemalt sama
efektiivne kui alteplaas neil ageda isheemilise insuldiga patsientidel, kellele tohib teha intravenoosset
trombolilsi (ravi veeni sistitavate ravimitega, mis Idhustavad trombe, mis blokeerivad verevoolu).
Metalyse ohutusprofiili peetakse (ldiselt hallatavaks.

Mis meetmed voetakse, et tagada Metalyse ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Metalyse ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Metalyse kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Metalyse
oletatavaid teatatud kdorvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Metalyse kohta

Metalyse on saanud milgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 23. veebruaril 2001.

Lisateave Metalyse kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/metalyse

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2024.
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