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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Rapilysin

reteplas

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Rapilysin.
Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Rapilysin?

Rapilysin ar ett pulver och en vatska som bereds till en injektionsvatska, 16sning. Det innehaller den
aktiva substansen reteplas.

Vad anvands Rapilysin till?

Rapilysin ges inom 12 timmar efter en misstankt hjartinfarkt for att I6sa upp blodproppar som hindrar
blodflédet till hjartmuskeln.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Rapilysin?

Rapilysin ska forskrivas av lakare som har erfarenhet av att anvanda lakemedel som I6ser upp
blodproppar och som kan dvervaka anvandningen av det.

Behandlingen med Rapilysin ska paborjas sa snart som mojligt efter de férsta symtomen pa
hjartinfarkt. Rapilysin ges som tva injektioner med 30 minuters mellanrum. Varje injektion i en ven
ges langsamt men inom tva minuter. Fére och efter injektionen med Rapilysin ska patienten fa andra
blodproppshammande lakemedel (acetylsalicylsyra och heparin) for att forhindra att nya blodproppar
bildas. Rapilysin och heparin eller acetylsalicylsyra far dock inte ges i samma spruta.
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Hur fungerar Rapilysin?

Den aktiva substansen i Rapilysin, reteplas, ar en kopia av det naturliga enzymet t-PA, som har
modifierats s& att det boérjar verka snabbare och under langre tid. Reteplas aktiverar produktionen av
enzymet plasmin, som bryter ner blodproppar. Efter en hjartinfarkt kan Rapilysin hjalpa till att I16sa upp
blodproppar som har bildats i blodkérlen som férsorjer hjartmuskeln. Darmed bidrar Rapilysin till att
aterstalla det normala blodflodet till hjartat.

Hur har Rapilysins effekt undersokts?

Rapilysin har studerats pa fler &n 21 000 patienter i fyra studier. Det har jamforts med andra
lakemedel som anvands for att 16sa upp blodproppar: streptokinas hos 6 000 patienter och alteplas
hos omkring 15 000 patienter. | studierna tittade man pa antalet patienter som avled 30—35 dagar
efter behandlingen och pa antalet patienter som fick hjartsvikt (nar hjartat inte klarar att pumpa runt
tillrackligt med blod i kroppen) eller stroke.

Vilken nytta har Rapilysin visat vid studierna?

Rapilysin var effektivare an streptokinas for att minska antalet patienter med hjartsvikt och det var lika
effektivt som streptokinas for att férhindra att patienterna avled. Rapilysin var ocksa lika effektivt som
alteplas nar det galler att forhindra dddsfall och stroke.

Vilka ar riskerna med Rapilysin?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rapilysin (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
blédningar pé injektionsstallet, aterkommande ischemi (minskad blodtillforsel till delar av kroppen)
eller angina (svar brostsmarta), hypotoni (lagt blodtryck), hjartsvikt eller lungédem (ansamling av
vétska i lungorna) och reaktioner pa injektionsstallet som till exempel sveda. En fullstandig férteckning
over biverkningar som rapporterats for Rapilysin finns i bipacksedeln.

Rapilysin far inte ges till patienter som I6per risk att f blodningar till foljd av andra sjukdomar,
behandlingar med andra lakemedel, hégt blodtryck, tidigare blédning eller nyligen genomfoérd
operation. En fullstandig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Rapilysin godkants?

CHMP fann att nyttan med Rapilysin &r stérre an riskerna och rekommenderade att Rapilysin skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Rapilysin

Den 9 november 1996 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Rapilysin
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet p&d EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med Rapilysin finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2016.
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