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Metalyse(tenekteplaasi)

Yleistiedot Metalyse-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Metalyse on ja mihin sita kaytetaan?

Metalyse on ladke, jota kaytetaan verisuoniin muodostuneiden verihyytymien liuottamiseen aikuisilla,
joilla on ollut

e epailty akuutti (2killinen) sydaninfarkti (sydankohtaus) kuuden tunnin kuluessa ensioireiden
ilmaantumisesta

e akuutti iskeeminen aivohalvaus (joka johtuu veren kulkeutumisen estymisesta johonkin aivojen
osaan) 4,5 tunnin kuluessa ensioireiden ilmaantumisesta. Metalyse-valmistetta kaytetaan, kun on
vahvistettu, ettd akuutti iskeeminen aivohalvaus ei liity aivoverenvuotoon.

Metalyse sisaltaa vaikuttavana aineena tenekteplaasia.
Miten Metalyse-valmistetta kaytetdaan?

Metalyse-valmistetta saa ainoastaan laakarin maardyksestd. Ladketta saavat maarata laakarit, joilla on
kokemusta trombolyyttisten hoitojen (verihyytymia liuottavien hoitojen) kdytdsta.

Metalyse-valmistetta annetaan kerran yhtena laskimonsisdisena injektiona. Annos maaraytyy
hoidettavan sairauden ja potilaan painon mukaan. Metalyse-hoito on aloitettava mahdollisimman pian
sydankohtauksen tai akuutin iskeemisen aivohalvauksen oireiden alkamisen jalkeen. Ennen kuin
Metalyse-valmistetta kdaytetaan akuutin iskeemisen aivohalvauksen hoitoon, aivot kuvataan (yleensa
tietokonetomografialla) sen varmistamiseksi, ettei aivoissa ole verenvuotoa.

Kun Metalyse-valmistetta kaytetdan sydankohtauksen hoitoon, potilaalle on annettava myds muita
verihyytymia ehkaisevia ladkkeita, kuten aspiriinia ja hepariinia. Suurentuneen verenvuotoriskin vuoksi
potilaille, jotka ovat saaneet Metalyse-valmistetta akuutin iskeemisen aivohalvauksen hoitoon, ei saa
antaa aspiriinia eika hepariinia 24 tuntiin laakityksen antamisen jalkeen.

Miten Metalyse vaikuttaa?

Metalysen vaikuttava aine tenekteplaasi on muunneltu kopio ihmisen entsyymista nimelta
kudosplasminogeeniaktivaattori, jota keho kayttdaa hyytymien hajottamiseen. Se vaikuttaa
muuttamalla hyytymassa olevan plasminogeeni-proteiinin aktiiviseen muotoonsa plasmiiniksi. Se
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puolestaan hajottaa hyytyman koossa pitavan kuitumaisen proteiinin. Kun verihyytyma hajoaa, veri
virtaa helpommin verisuonten lapi sydéameen ja aivoihin. Ndin sydan ja aivot pysyvat toiminnassa,
mika voi auttaa pelastamaan potilaan hengen.

Mita hyotya Metalyse-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Syddnkohtaus

Paatutkimuksessa, johon osallistui noin 17 000 syddnkohtauksen saanutta aikuista, Metalyse piti
vahintaan yhta tehokkaasti kuin alteplaasi (toinen sydankohtausten hoitoon kdytettava ladke) potilaat
hengissa sydankohtauksen jalkeen. Potilaille annettiin jompaakumpaa laakettad seka joko aspirinia tai
heparinia kuuden tunnin kuluessa oireiden ilmaantumisesta. Tehon paaasiallisena mittana oli niiden
potilaiden maard, jotka olivat elossa 30 paivaa hoidon jalkeen. Noin 94 prosenttia potilaista, jotka
saivat jompaakumpaa ladkettd, oli elossa 30 paivaa hoidon jalkeen.

Akuutti iskeeminen aivohalvaus

Paatutkimuksessa, johon osallistui 1 577 akuutin iskeemisen aivohalvauksen saanutta aikuista,
Metalyse vahensi vahintaan yhta tehokkaasti kuin alteplaasi toimintakyvyttomyytta aivohalvauksen
jalkeen. Toimintakyvyttdmyyden astetta arvioitiin kayttamalla muokattua Rankinin asteikkoa (modified
Rankin scale, mRS), jonka 7-kohtaisella arviointijarjestelmalld mitataan aivohalvauksen saaneiden
henkildiden toimintakyvyttomyytta tai riippuvuutta avun saannista paivittaisissa toimissa. Korkeammat
pisteet osoittavat vaikeampaa toimintakyvyttémyytta tai riippuvuutta avun saannista. Metalyse-
valmistetta saaneista potilaista 90-120 paivan kuluttua halvauksen jalkeen noin 37 prosentilla mRS-
arvo oli 0 (ei hermostoon liittyvia oireita) tai 1 (ei merkittavaa toimintahairiéta hermostoon liittyvista
oireista huolimatta). Alteplaasia saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 35 prosenttia.

Mita riskeja Metalyseen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Metalysen ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Metalysen yleisin haittavaikutus (jota voi esiintya enintaan yhdelld potilaalla kymmenesta) on
verenvuoto. Yleisimpia verenvuotoja (joita voi esiintyd enintadn yhdella potilaalla sadasta) ovat
nenaverenvuoto (epistaksis), maha-suolikanavan verenvuoto (verenvuoto mahassa tai suolistossa),
ihonalainen verenvuoto tai verenkertyma, urogenitaalinen verenvuoto (verenvuoto virtsaa kuljettavissa
rakenteissa tai sukupuolielimissad), verenvuoto injektiokohdassa ja iholla pistokohdassa.

Metalyse-valmistetta ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) tenekteplaasille,
gentamisiinille (lIadkkeessd oleva ainesosa) tai jollekin muulle Metalysen valmistusaineelle. Mikali
nadiden potilaiden hoito on valttamaténta, elvytysvalineiden on oltava nopeasti saatavilla.

Metalyse-valmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on merkittdva verenvuotosairaus tai on ollut sellainen
viimeisten kuuden kuukauden aikana, tai potilaille, joille on tehty suuri leikkaus tai munuaisen,
lisamunuaisen, maksan, pernan tai haiman biopsia tai joilla on ollut merkittava vamma kahden
viimeisen kuukauden aikana, tai potilaille, joilla on vaikea maksan toimintahairio, akuutti
haimatulehdus, akuutti sydénpussin tulehdus (perikardiitti) ja/tai puolidkillinen bakteeriendokardiitti
(vakava sydamen sisdkalvon ja lappien bakteeritulehdus), taikka potilaille, joilla on verenvuotoa
mahdollisesti aiheuttava sairaus (kuten vaikea korkea verenpaine).

Akuutin sydaninfarktin hoidossa Metalyse-valmistetta ei mydskaan saa antaa potilaille, joilla on ollut
aiemmin aivohalvaus, johon on liittynyt verenvuotoa (aivoissa tai aivojen pinnalla vuotanut tai
katkennut verisuoni, mika aiheuttaa verenvuotoa aivoissa tai niiden ymparilld), tai aivohalvaus, jonka
syyta ei tiedetd, tai potilaille, joilla on ollut iskeeminen aivohalvaus tai ohimeneva iskeeminen kohtaus



(jossa verenvirtaus aivoihin pysahtyy hetkellisesti) viimeisten kuuden kuukauden aikana, tai dementiaa
sairastaville potilaille.

Akuutin iskeemisen aivohalvauksen hoidossa Metalyse-valmistetta ei mydskaan saa antaa potilaille,
joilla epaillaan olevan tai on aiemmin ollut verenvuotoa aivoissa, eika diabetespotilaille, joilla on ollut
aivohalvaus viimeisten kolmen kuukauden aikana, eika potilaille, joilla on ollut vaikea aivohalvaus.

Miksi Metalyse on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Metalysen hyéty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Virasto katsoi, etta vaikka Metalyse oli vahintaan yhta tehokas kuin alteplaasi sydankohtauspotilaiden
kuolemantapausten ehkdisemisessa, se aiheutti vahemman vakavaa verenvuotoa, jolloin verensiirtojen
maara vaheni. Liséksi Metalysen osoitettiin vahentavan aivohalvauksen aiheuttamaa
toimintakyvyttémyyttd vahintdan yhta tehokkaasti kuin alteplaasi potilailla, joilla on akuutti iskeeminen
aivohalvaus ja joille voidaan antaa suonensisdista trombolyysihoitoa (injektiona laskimoon annettava
ladke veren virtaamisen estdvien verihyytymien liuottamiseksi). Metalysen turvallisuusprofiilia pidetaan
yleisesti ottaen hallittavana.

Miten voidaan varmistaa Metalysen turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Metalysen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien lddkkeiden, myds Metalysen kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Metalyse-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Metalyse-valmisteesta

Metalyse sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 23. helmikuuta 2001.

Lisaa tietoa Metalyse-valmisteesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/metalyse

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 01-2024.
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