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Metalyse(tenekteplaza)
Przeglad wiedzy na temat leku Metalyse i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Metalyse i w jakim celu sie go stosuje

Metalyse to lek stosowany w celu rozpuszczania zakrzepdéw powstatych w naczyniach krwionosnych
0s0b dorostych w przypadku:

e podejrzenia ostrego (nagtego) zawatu miesnia sercowego (zawatu serca) w ciggu szesciu godzin od
momentu wystgpienia pierwszych objawodw;

e ostrego udaru niedokrwiennego (spowodowanego brakiem doptywu krwi do czesci mdzgu) w ciggu
4,5 godziny od momentu wystapienia pierwszych objawdéw. Lek Metalyse stosuje sie, gdy
potwierdzono, ze ostry udar niedokrwienny nie jest zwigzany z krwawieniem do médzgu.

Substancja czynng zawartg w leku Metalyse jest tenekteplaza.
Jak stosowac lek Metalyse

Lek wydawany na recepte. Lek powinni przepisywa¢ lekarze majacy doswiadczenie w stosowaniu
leczenia trombolitycznego (leczenie majace na celu rozpuszczenie zakrzepow).

Lek Metalyse podaje sie jednorazowo w pojedynczym wstrzyknieciu dozylnym. Dawka zalezy od
leczonej choroby i masy ciata pacjenta. Leczenie z zastosowaniem leku Metalyse nalezy rozpocza¢ jak
najwczesniej od momentu wystgpienia objawdéw zawatu serca lub ostrego udaru niedokrwiennego.
Przed zastosowaniem leku Metalyse w leczeniu ostrego udaru niedokrwiennego wykonane zostanie
obrazowanie modzgu (zazwyczaj za pomocg obrazowania metodg tomografii komputerowej) w celu
potwierdzenia braku krwotoku moézgowego.

Jezeli lek Metalyse jest stosowany w leczeniu zawatu serca, pacjent powinien by¢ réwniez leczony
innymi lekami, takim jak aspirina i heparyna, stosowanymi w celu zapobiegania zakrzepom. Jednak ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpienia krwawienia pacjentom, ktérzy otrzymali lek Metalyse w
przypadku ostrego udaru niedokrwiennego, nie nalezy podawac ani aspiriny, ani heparyny w ciqgu 24
godzin od podania leku.
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Jak dziata lek Metalyse

Substancja czynna leku Metalyse, tenekteplaza, jest zmodyfikowana kopig ludzkiego enzymu
nazywanego tkankowym aktywatorem plazminogenu, ktérg organizm wykorzystuje do rozktadania
skrzepéw. Jej dziatanie polega na przeksztatceniu biatka w skrzepach o nazwie plazminogen w postac
czynng, plazmine, ktdéra rozktada widkniste biatko utrzymujace spdjnosé skrzepu. Kiedy skrzep ulega
rozktadowi, krew z wiekszg tatwoscig ptynie przez naczynia krwionosne do serca i mdzgu. Pozwala to
sercu i mézgowi dalej pracowac, co moze pomoc w uratowaniu zycia pacjenta.

Korzysci ze stosowania leku Metalyse wykazane w badaniach

Zawalt serca

W badaniu gtéwnym z udziatem okoto 17 000 oséb dorostych z zawatem serca lek Metalyse byt co
najmniej tak samo skuteczny jak alteplaza (inny lek stosowany w leczeniu zawatu serca) w
utrzymywaniu pacjentow przy zyciu po zawale serca. Pacjentom podawano jeden z tych lekéw, poza
aspiryng i heparyng, w ciggu szesciu godzin od momentu wystgpienia objawow. Gtdwnym kryterium
oceny skutecznosci byta liczba pacjentow, ktorzy wcigz zyli 30 dni po leczeniu. Okoto 94% pacjentow,
ktérzy otrzymywali jeden z tych lekéw, zyto 30 dni po leczeniu.

Ostry udar niedokrwienny

W badaniu gtéwnym z udziatem 1577 o0s6b dorostych z ostrym udarem niedokrwiennym lek Metalyse
okazat sie co najmniej tak samo skuteczny jak alteplaza w zmniejszaniu poziomu niepetnosprawnosci
pacjentéw po udarze. Poziomy niepetnosprawnosci oceniano przy uzyciu zmodyfikowanej skali Rankina
(ang. modified Rankin scale, mRS) — 7-punktowego systemu oceny, ktéry mierzy stopien
niepetnosprawnosci lub stopien zaleznosci od otoczenia w codziennych czynnosciach oséb, u ktérych
doszto do udaru. Wyzszy wynik wskazuje na ciezszy stopien niepetnosprawnosci lub zaleznosci od
otoczenia. Po 90 do 120 dniach po udarze u okoto 37% pacjentéw, ktorym podawano lek Metalyse,
wynik w skali mRS wynosit 0 (brak objawéw zwigzanych z uktadem nerwowym) lub 1 (brak istotnej
niepetnosprawnosci pomimo objawdéw zwigzanych z uktadem nerwowym), w poréwnaniu z okoto 35%
pacjentéw, ktérym podawano alteplaze.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Metalyse

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Metalyse znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Metalyse (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to krwotok (krwawienie). Najczestsze krwawienie (mogace wystgpi¢ u 1 na 100 oso6b) to
krwawienie z nosa, krwawienie z przewodu pokarmowego (krwawienie z zotadka lub jelit), siniaki,
krwawienie w ukfadzie moczowo-piciowym, krwawienie w miejscu wstrzykniecia lub naktucia.

Leku Metalyse nie wolno stosowac u osdb, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
tenekteplaze, gentamycyne (jeden ze skfadnikéw leku) lub ktorykolwiek z pozostatych skfadnikéw leku.
Jesli leczenie u tych pacjentéw jest konieczne, sprzet do

resuscytacji powinien by¢ natychmiast dostepny.

Leku Metalyse nie wolno stosowac u pacjentéw z istotnym zaburzeniem krwawienia wystepujacym
aktualnie lub w okresie ostatnich 6 miesiecy, u pacjentdw po powaznym zabiegu chirurgicznym, biopsji
nerek, gruczotdw nadnerczy, watroby, sledziony lub trzustki, lub znaczacym urazie w okresie



ostatnich 2 miesiecy, u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, ostrym zapaleniem
trzustki, ostrym zapaleniem osierdzia (nagtym zapaleniem btony wyscietajacej serce) lub podostrym
bakteryjnym zapaleniem wsierdzia (powazne zakazenie wewnetrznej wyscidtki serca i zastawek
spowodowane przez bakterie) oraz u pacjentéow z chorobg, ktéra moze wywotaé krwawienie (np.
ciezkie nadcisnienie tetnicze).

W leczeniu ostrego zawatu miesnia sercowego nie wolno réwniez stosowac leku Metalyse u pacjentéw z
udarem krwotocznym (gdy naczynie krwionosne w mdzgu lub na powierzchni mdzgu przecieka lub
rozrywa sie, co powoduje krwawienie w mozgu lub wokdt niego) w wywiadzie, udarem nieznanego
pochodzenia w wywiadzie ani u 0séb, ktore doswiadczyty udaru niedokrwiennego lub przemijajacego
napadu niedokrwiennego (gdy przeptyw krwi do mdzgu zatrzymuje sie na krétki czas) w ciagu 6
ostatnich miesiecy w wywiadzie lub u pacjentéw z demencja.

W leczeniu ostrego udaru niedokrwiennego leku Metalyse nie wolno réwniez stosowac u pacjentéw z
krwawieniem do mozgu stwierdzonym w wywiadzie lub jego podejrzeniem, u pacjentéow z cukrzyca, u
ktérych wystapit udar, u pacjentéw, u ktérych w ciggu ostatnich 3 miesiecy wystgpit udar lub u
pacjentéw z ostrym udarem.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Metalyse w UE

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Metalyse przewyzszajgq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Agencja uznata, ze pomimo ze lek Metalyse jest co najmniej tak samo skuteczny jak alteplaza w
zapobieganiu $mierci u 0sdb cierpigcych na zawat serca, powodowat mniej powazne krwawienie, co
oznaczato mniej transfuzji krwi. Wykazano réwniez, ze lek Metalyse jest co najmniej tak samo
skuteczny jak alteplaza w zmniejszaniu stopnia niepetnosprawnosci spowodowanej udarem u
pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym, ktérzy kwalifikujg sie do trombolizy dozylnej (leki
podawane we wstrzyknieciu dozylnym, ktdre rozpuszczajg zakrzepy krwi blokujace przeptyw krwi).
Ogdlnie rzecz biorac, profil bezpieczenstwa leku Metalyse uznaje sie za mozliwy do kontrolowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Metalyse

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Metalyse w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Metalyse sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Metalyse sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Metalyse

Lek Metalyse otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23 lutego
2001 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Metalyse znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/metalyse
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