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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Thelin ‘Q}ﬁ
szitaxentan-natrium Q)C

Ez a dokumentum a Thelin-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld j iQn s (EPAR) osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizq{* anak (CHMP) a gydgyszerre

vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en %e y kiadasat tdmogatd
véleményéhez és a Thelin alkalmazasi feltételeire vonatkozoajarilasaihoz.

A
. CQ}
Milyen tipusu gyogyszer a Thelin? ((\

A Thelin egy szitaxentan-natrium nevl ha '%agot tartalmazo6 gyogyszer. Sargas-narancssargas
szinl, kapszula alaku tabletta (100 mgbﬁ@'jéban kaphato.

Milyen betegségek esg@lkalmazhaté a Thelin?

%)

A Thelin-t pulmonalis art'r,@nagas hiperténiaban (PAH) szenvedos felnéttek (18 éves vagy ennél
id6sebbek) kezelésére y azzak a fizikai terhelhetdség (a fizikai tevékenységek végzésének
képessége) javftés‘a %i ében. A PAH a tlidé artéridiban jelentkezd, rendellenesen magas vérnyomas.
A Thelin-t olya @geknél alkalmazzak, akiknek a betegségét a III. osztalyba soroljak. Az ,osztaly” a
betegség suly I-ig%ét jelenti: a ,III. osztaly” a fizikai aktivitas kifejezett korlatozottsagaval jar. A
Thelin hat3 k bizonyult a meghatarozhatd ok nélkul kialakuld PAH és a kotGszoveti betegség miatt

kialakuI% kezelésében.
MNQ@ Imonalis artérias hiperténidban szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ritkanak

v gydgyszer csak receptre kaphato.

Ul, ezért a Thelin 2004. oktdber 21-én megkapta a ,ritka betegség gydgyszere” mindsitést.

Hogyan kell alkalmazni a Thelin-t?

Thelin-kezelést kizardlag a PAH kezelésében jartas orvos rendelhet el és kdvethet nyomon.
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A gydgyszer napi adagja egy tabletta, lehet6leg a napnak ugyanabban az idépontjaban bevéve. Ez a
maximalis adag. Ha a beteg allapota 12 hét elteltével rosszabbodik, az orvosnak felll kell vizsgalnia a
kezelést.

Hogyan fejti ki hatasat a Thelin?

A PAH a képességek korlatozasaval jard betegség, amelynél a tiidé véredényeinek sulyos szlikilete all \,
fenn. Ez magas vérnyomast idéz elé azokban az erekben, amelyek vért szallitanak a szivbdl a tUd(’Sbe."QQ
Ez a nyomas csokkenti a vérbdl a tlidébe jutd oxigén mennyiségét, ami megneheziti a fizikai

tevékenységeket. Qg
%)

A Thelin hatdéanyaga, a szitaxentan-natrium, gatolja a véredények 6sszeszlikiilését eI6idézé’§
endothelin-1 (ET-1) nevl hormon receptorait. Az ET-1 hatdsanak gatlasaval a Thelin lehet6Vvé teszi az
erek tagulasat, ezaltal segiti a vérnyomas csokkenését és a tiinetek enyhiilését. \A

(2

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Thelin-t? 2)

A Thelin harom adagjat (50, 100 és 300 mg) placeboéval (hatéanyag nél@zeléssel) hasonlitottak
0ssze harom f6 vizsgalatban, amelyeket 6sszesen 523, PAH-ban szerliedd’beteg részvételével
végeztek, akiknek zoménél a betegség II. vagy III. osztalyu volt. @\gélat a fizikai terhelhetGség
javulasat mérte, annak valtozasat vizsgalva, hogy a 12-18 het elés utan milyen tavolsagot
tudtak a betegek hat perc alatt gyalog megtenni. O

O

Milyen el6nyei voltak a Thelin alkalma@nak a vizsgalatok soran?

'@terhelhetéséget. A kezelés el6tt a betegek hat

i. A 12-18 hetes kezelés utan ez a tavolsdg a 100 mg
d6é betegekhez képest 33 méterrel nagyobb mértékben
etegeknél ez korllbelll 46 méter volt.

A Thelin a placebénal hatasosabban javitotta a
perc alatt korllbellul 366 métert tudtak gyal
Thelin-t szedd betegek kérében a placebd

nétt. A III. osztalyd betegségben szw\éﬁ

Milyen kockézatokkal@@a helin alkalmazasa?

A Thelin alkalmazasa leg ribb mellékhatasa (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezik) a
fejfajas. A Thelin alkal Asaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatob

A Thelin nemé"fs\hwazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
szitaxentd iummal vagy a készitmény barmely mas 0sszetevdjével szemben. Nem alkalmazhato
olyan szgwmglyeknél sem, akiknél enyhe vagy sulyos majprobléma all fenn, vagy akiknél magas
biz‘oq ajenzimek szintje. A beteg majat a kezelés megkezdése elGtt és a kezelés alatt megfigyelés
a @( tartani. A Thelin nem szedhet6 egyutt cikloszporin A-val (ezt a gydgyszert a pikkelysomor és
Q?%umatoid artritisz kezelésére, valamint maj- és veseatliltetés esetén az (j szerv kilokodésének
egelGzésére alkalmazzak). A Thelin-t nem szabad szoptatd néknél alkalmazni.

Ha a Thelin-t bizonyos mas gyogyszerekkel egyltt szedik, korlltekintéen kell eljarni. Amennyiben
bévebb informaciéra van sziiksége, olvassa el a betegtajékoztatot!
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Miért engedélyezték a Thelin forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Thelin esetében igazolast nyert az e gydgyszercsoportnal
elvart hatasossag. A hatasossagot azonban kizardlag a III. osztalyl betegségben szenveds6 betegeknél
tekintették kielégitének. A bizottsag ezért Ugy dontétt, hogy a Thelin eldnyei a III. osztalyd
betegségben szenved6 betegek esetében meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre

vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat. \
SN

Milyen intézkedéseket hoztak a Thelin biztonsagos hasznalatanak /\,

biztositasa céljabol? Q%

A Thelin-t gyartoé vallalat a gyogyszerrél tajékoztatd anyagokat fog biztositani az orvosok éﬁetegek
szamara. A vallalat tovabba egy rendszert allit fel a Thelin mellékhatasai, egyéb gydgyszereKkel
valészinlsithet6 kolcsénhatasai és a gyogyszert alkalmazdé néknél kialakuld esetleg‘es\ %sség
kimenetelének nyomon kovetése céljabol. 66

%)
A Thelin-nel kapcsolatos egyéb informacio: QQ

(%)

2006. augusztus 10-én az Eurdpai Bizottsag a Thelin-re vonatkozoda Riadta az Eurdpai Unid egész
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba @tali engedély jogosultja a Pfizer
Limited. A forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes, uta dig meghosszabbithatd.

A Thelin-re vonatkozé teljes EPAR itt olvashatd. Amennyi%@Thelin—nel torténd kezeléssel
kapcsolatban b6évebb informaciéra van szliksége, olvasga et a (szintén az EPAR részét képez0)
betegtajékoztatat, illetve forduljon orvosahoz vagy% szerészéhez!

A ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozé biCS{t%g Thelin-re vonatkozé véleményének
Osszefoglaldja itt talalhato. (&

Az Osszefoglald utolsd aktualizalasa: 08& .
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/thelin/thelin.htm
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/6949204en.pdf



