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Resumo do EPAR destinado ao publico

Rapilysin

reteplase

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Rapilysin. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma autorizagédo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacfes sobre as condi¢Bes de utilizacdo do Rapilysin

O gue é o Rapilysin?

O Rapilysin € um p6 e um solvente para preparagdo de uma solucao injetavel. Contém a substancia
ativa reteplase.

Para que é utilizado o Rapilysin?

O Rapilysin é utilizado no espago de 12 horas ap6és suspeita de ocorréncia de um ataque cardiaco para
ajudar a dissolver os coagulos sanguineos que obstruem o fluxo sanguineo para o coracéo.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Rapilysin?

O Rapilysin deve ser prescrito por médicos com experiéncia na utilizacdo de medicamentos que
dissolvem os coagulos sanguineos e que conseguem monitorizar o seu uso.

O tratamento com Rapilysin deve ser iniciado o mais brevemente possivel apdés o inicio dos sintomas
de ataque cardiaco. O Rapilysin é administrado em duas inje¢gfes, com 30 minutos de intervalo. As
injecdes sdo administradas lentamente por via intravenosa (numa veia) lenta, mas em menos de 2
minutos. Outros medicamentos que previnem a coagulacdo (aspirina e heparina) devem ser
administrados antes e depois da injecdo de Rapilysin para impedir uma nova formagéo de coagulos.
Nao obstante, o Rapilysin e a heparina ou aspirina ndo podem ser administrados na mesma seringa.
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Como funciona o Rapilysin?

A substancia ativa do Rapilysin, reteplase, € uma cépia de uma enzima natural denominada t-PA que
foi modificada para poder agir de forma mais rapida e por mais tempo. O Reteplase ativa a produgédo
de uma enzima designada plasmina, que degrada os coagulos no sangue. Apés um ataque cardiaco, o
Rapilysin pode ajudar a dissolver os coagulos no sangue que se tenham formado nas artérias que
fornecem sangue ao musculo do coragdo, ajudando assim a restabelecer o fluxo normal de sangue
para o coragéo.

Como foi estudado o Rapilysin?

A eficacia do Rapilysin foi estudada em mais de 21 000 doentes em quatro estudos. O Rapilysin foi
comparado com outros medicamentos utilizados para dissolver coagulos nos sangue: estreptoquinase
em 6000 doentes e alteplase em cerca de 15 000 doentes. Os estudos analisaram o numero de
doentes que morreram 30 a 35 dias apds o tratamento, e o nUmero de doentes com insuficiéncia
cardiaca (uma incapacidade do coracao de bombear sangue em quantidade suficiente para todo o
organismo) ou um acidente vascular cerebral.

Qual o beneficio demonstrado pelo Rapilysin durante os estudos?

O Rapilysin foi mais eficaz do que a estreptoquinase na reducdo do nimero de doentes com
insuficiéncia cardiaca, e foi tdo eficaz como a estreptoquinase na prevencdo da morte. O Rapilysin foi
também tao eficaz como o alteplase na prevencdo da morte e da ocorréncia de acidentes vasculares
cerebrais.

Qual é o risco associado ao Rapilysin?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Rapilysin (observados em mais de 1 doente em
cada 10) sdo hemorragia no local da inje¢éo, isquemia recorrente (fornecimento reduzido de sangue a
outras parte do organismo) ou angina (forte dor no peito), hipotensédo (presséo arterial baixa),
insuficiéncia cardiaca ou edema pulmonar (acumulacéo de liquido nos pulmdes), e reacdes no local da
injecdo, tais como sensacgdes de ardor. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao Rapilysin, consulte o Folheto Informativo.

O Rapilysin é também contraindicado em doentes que apresentem riscos de hemorragias devido a
outras doencas, ao tratamento com outros medicamentos, a pressdo arterial elevada, a hemorragias
anteriores ou a cirurgia recente. Para a lista completa de restricbes de utilizacdo, consulte o Folheto
Informativo.

Por que foi aprovado o Rapilysin?

O CHMP concluiu que os beneficios do Rapilysin sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Outras informacodes sobre o Rapilysin

Em 9 de novembro de 1996, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacao de Introducdo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Rapilysin.

O EPAR completo sobre o Rapilysin pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Para mais
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000105/human_med_001011.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

informacdes sobre o tratamento com o Rapilysin, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 02-2016.
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