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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Rapilysin

reteplasum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Rapilysin. Objastiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Rapilysin.

Co je Rapilysin?

Rapilysin je prasek a rozpoustédlo pro pfipravu injekéniho roztoku. Obsahuje 1éCivou latku reteplazu.

Ve

K cemu se pripravek Rapilysin pouziva?

PFipravek Rapilysin se podava pacientim do 12 hodin od vyskytu suspektniho srde¢niho infarktu.
Pomaha rozpoustét krevni srazeniny branici pfitoku krve do srdecniho svalu.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Rapilysin pouziva?

PFipravek Rapilysin by méli predepisovat |ékafi, ktefi maji zkusenosti s podavanim légivych pripravkl
rozpoustéjicich krevni srazeniny a ktefi mohou sledovat jejich uzivani.

Lé&bu timto pFipravkem je nutno zahajit co nejdfive od vzniku ptiznakd srdeéniho zachvatu. PFipravek
Rapilysin se podava ve formé dvou injekci, pficemz druha injekce nasleduje 30 minut po prvni. Injekce
se podavaji do zily, pomalu, ale béhem méné nez dvou minut. Pfed aplikaci a po aplikaci injekce
pfipravku Rapilysin by mély byt pacientim podany dalsi 1é&ivé pfipravky zabrafujici sraZeni krve
(aspirin a heparin), aby se zamezilo dalsi tvorbé srazenin. Pfipravek Rapilysin vSak nesmi byt podavan
spole¢né s heparinem nebo aspirinem ve stejné injekeni strikacce.
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Jak pripravek Rapilysin pasobi?

Léciva latka v pripravku Rapilysin, reteplaza, je kopii pfirodniho enzymu zvaného t-PA, ktery byl
upraven tak, aby mél rychlejsi nastup a delsi dobu ucinku. Reteplaza aktivuje tvorbu enzymu zvaného
plazmin, ktery rozptyluje krevni srazeniny. Pfipravek Rapilysin mize po prodé&laném srdeénim infarktu
pomoci rozpustit krevni srazeniny, které se vytvofily v tepnach zasobujicich srdecni sval a obnovit tak
normalni pritok krve do srdce.

Jak byl pripravek Rapilysin zkouman?

P¥ipravek Rapilysin byl zkouman celkem ve &tyfech studiich u vice nez 21 000 pacientd. PFipravek
Rapilysin byl srovnavan s jinymi IéCivymi pFipravky pouzivanymi k rozpousténi krevnich srazenin:
streptokinazou (6 000 pacient() a altepldzou (zhruba 15 000 pacient(). Ve studiich byl zkouman pocet
pacientl, kteFi zemreli 30 az 35 dn{ po 1é¢bé&, a pocet pacientd, u kterych doslo k srde¢nimu selhani
(neschopnosti srdce pumpovat dostate¢né mnozstvi krve do téla) nebo k cévni mozkové prihodé.

Jaky pFinos pripravku Rapilysin byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Rapilysin byl G¢inné&jsi nez streptokinaza, pokud jde o snizovani poc¢tu pacientl se srde¢nim
selhanim, a stejné ucinny jako streptokindza v ramci prevence Uumrti. Pfipravek Rapilysin byl také
stejné ucinny jako alteplaza, pokud jde o prevenci umrti a cévni mozkové prihody.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rapilysin?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Rapilysin (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
krvaceni v misté vpichu injekce, opakujici se ischemie (snizeny pritok krve do nékterych Casti téla)
nebo angina pectoris (zédvazna bolest na hrudi), hypotenze (nizky krevni tlak), srde¢ni selhani nebo
plicni edém (hromadéni tekutiny v plicich) a reakce v misté vpichu injekce, jako je pocit paleni. Upiny
seznam nezadoucich G¢inkd hldSenych v souvislosti s pfipravkem Rapilysin je uveden v piibalové
informaci.

PFipravek Rapilysin nesmi byt pouzivan také u pacientl, u kterych hrozi riziko krvaceni z dlvodu jinych
onemocnéni, 1éCby jinymi léCivymi pripravky, vysokého krevniho tlaku, drivéjsiho krvaceni nebo
nedavného chirurgického zakroku. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Rapilysin schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze prinosy pripravku Rapilysin prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Rapilysin

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Rapilysin platné v celé Evropské unii dne
9. listopadu 1996.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Rapilysin je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Rapilysin naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2016.
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