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Sis dokumentas yra Thelin Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR @ga. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jverti istg priémé nuomone, kuria

rekomenduoja suteikti Thelin rinkodaros teise, ir pateikia jo ya rekomendacijas.
Kas yra Thelin? 60
Thelin yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje liosios medziagos sitaksentano druskos. Jis

tiekiamas kapsulés formos geltonai oraniiné@a os tabletemis (100 mg).

Kam vartojamas Thelin? @'

Thelin skiriamas suaugusiesiem @ mety), sergantiems plautine arterine hipertenzija (PAH),
siekiant gerinti jy fizinj pajé didinti jy fizinj aktyvuma). PAH yra nejprastai aukstas kraujo
spaudimas plauciy arterijose.\elin skiriamas III klasei priskiriama liga sergantiems pacientams. Ligos
~klasé" rodo jos sunk® I klasei priskiriamos ligos, kurios lemia stiprius fizinio aktyvumo
apribojimus. Jrodyt Thelin yra veiksmingas gydant PAH, kurios priezastis nenustatyta, ir PAH,

kurig sukelia junk%q jo audinio liga.

*
Kadangi plau@rterine hipertenzija serganciy pacienty skaicius nedidelis, Si liga laikoma reta, ir
Thelin 2 spalio 21 d. buvo priskirtas retyjy vaistiniy preparaty (retoms ligoms gydyti skirty
vaistir eparaty) kategorijai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Thelin?

Gydyma Thelin pradéti ir ligonj stebéti gali tik gydytojas, turintis PAH gydymo patirties.

Thelin vartojamas po vieng tablete kartg per parg, geriausia tuo paciu metu. Tai yra didZiausia
preparato dozé. Jei po 12 savaiciy paciento biiklé pablogéja, gydytojas turéty perzitréti gydyma.
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Kaip veikia Thelin?

PAH yra silpnuma sukelianti liga, kuria sergant plauciy kraujagyslés stipriai susitraukia (susiauréja).
Tai lemia aukstg kraujospidj kraujagyslése, kuriomis kraujas is Sirdies patenka | plaucius. Dél Sio
spaudimo sumazéja su krauju | plaucius galincio patekti deguonies kiekis, todél pacientui pasidaro
sunkiau judeéti.

Veiklioji Thelin medziaga, sitaksentano druska, slopina hormono, vadinamo endotelinu - 1 (ET-1), dél
kurio kraujagyslés susiauréja, receptorius. Slopindamas ET-1 poveikj, Thelin leidZia kraujagysléms
iSsiplésti (iSplatéti) ir taip padeda mazinti kraujo spaudimag bei palengvinti simptomus.

Kaip buvo tiriamas Thelin? 6
Buvo atlikti trys pagrindiniai tyrimai, kuriy metu buvo lyginamas trijy Thelin doziy (50 mg ir
300 mgq) ir placebo (gydomojo poveikio neturincio preparato) poveikis 523 PAH serg s
pacientams (dauguma is$ jy sirgo II arba III klasei priskiriama liga). Atliekant tyr| 0 matuojamas
fizinio pajégumo padidéjimas, kuris apskaicCiuotas pagal atstumo, kurj paC|en _]O nueiti per 6

minutes po 12-18 gydymo savaiciy, pokytj.

Kokia Thelin nauda nustatyta tyrimuose? @é

Thelin buvo veiksmingesnis uz placebg siekiant padidinti pacien L@'I[ pajéguma. Prie$ gydyma per
SesSias minutes pacientai galéjo nueiti mazdaug 366 metrus. -18 gydymo savaiciy pacientai,
vartoje 100 mg Thelin, galéjo nueiti mazdaug 33 metrais , nei pacientai, kuriems buvo skiriamas
placebas. III klasei priskiriama liga serganciy pacienty r@s atstumas buvo mazdaug 46 metrais

ilgesnis. 6

Kokia su Thelin vartojimu siejama nNzika?

Dazniausias gydymo preparatu Thelin é%ﬁu‘s reiSkinys (nustatytas daugiau negu 1 pacientui iS 10)
yra galvos skausmas. ISsamuy visy Satetiiy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Thelin, sgrasq
galima rasti pakuotés lapelyje.

Thelin negalima vartoti Zmong &kurie gali bati itin jautrls (alergiski) sitaksentano druskai ar kitai
sudetinei vaistinio preparato Ziagai. Thelin draudziama vartoti pacientams, kurie turi lengvy arba
rimty kepeny veiklos § @m{ ar padidéjusj kai kuriy kepeny fermenty kiekj. Paciento kepeny veikla
turety bati stebima égydqu ir gydymo metu. Thelin draudziama vartoti kartu su ciklosporinu A
(vaistu, kuris skx\ psoriazei ir reumatoidiniam artritui gydyti ir siekiant iSvengti persodinty
kepeny ir inks etimo reakcijos). Thelin draudziama vartoti zindyvéms.

Vartoja @UFIUOS kitus vaistinius preparatus, Thelin reikéty vartoti atsargiai. ISsamios informacijos
gali ti pakuotés lapelyje.

Kodél Thelin buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padare i$vada, jog buvo jrodytas toks Thelin
veiksmingumas, kokio tikimasi i$ Sios klasés vaisty. Taciau nuspresta, kad preparato veiksmingumas
buvo pakankamas gydant tik III klasei priskiriama liga sergancius pacientus. Todél komitetas
nusprendé, kad Thelin teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg gydant pacientus, sergancius III
klasei priskiriama liga, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Thelin vartojima?

Thelin gaminanti bendrové pateiks SvieCiamajaq medziagq apie vaistinj preparatg gydytojams ir
pacientams. Bendrové taip pat jdiegs Thelin sukeliamy Salutiniy reiskiniy, numanomos sgveikos su
kitais vaistais ir poveikio néStumui, kai pastoja $j vaistg vartojusios moterys, stebé&jimo sistema.

Kita informacija apie Thelin:

Europos Komisija 2006 m. rugpjtcio 10 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Thelin
rinkodaros teise. Rinkodaros teisés turetojas yra bendrové ,Pfizer Limited". Rinkodaros teise suteikta
penkeriems metams, po kuriy ji gali bati atnaujinta.

ISsamy Thelin EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos apie gydyma Thelin galima rasti%@cés
lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo arba vaistininko. \

Retyjy vaisty komiteto nuomonés apie Thelin santraukg galima rasti Cia. @3

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2010-08.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/thelin/thelin.htm
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/comp/opinion/6949204en.pdf



