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Eiropas publiska novértéjuma zinojums (EPAR)
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Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR)OKC%I ums par Thelin. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) n s zales pirms sniegt pozitivu
redistracijas apliecibas pieskirsanas atzinumu un ieteikumu lin lietosanu.

Kas ir Thelin? ! K

Thelin ir zales, kas satur aktivo vielu sitaksentén@u. Tas ir pieejamas dzeltenigi oranzu
kapsulas formas tabletés (100 mg).

&
Kapéc lieto Thelin? (b\

Thelin lieto, lai arstétu pieaug (no 18 gadu vecuma) ar plausu arterialu hipertensiju (PAH), lai
uzlabotu slodzes panesa (sp€ju veikt fiziskas aktivitates). PAH ir patologiski paaugstinats
asinsspiediens plausu #8s. Thelin lieto pacientiem ar III funkcionalas klases slimibu. “Klase”
norada uz slimib;s a pakapi: “III klase” nozimé izteiktu fiziskas aktivitates ierobezojumu.
Thelin ir efektyfs @( is, arstéjot PAH bez noteikta célona un PAH, ko izraisa saistaudu slimiba.

Ta ka plausu a alas hipertensijas pacientu skaits ir neliels, slimibu uzskata par reti sastopamu,
un 2004. gada 21. oktobri Thelin tika apstiprinatas retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret arsta recepti.

Ka lieto Thelin?

Arstédanu ar Thelin drikst uzsakt un uzraudzit arsts, kam ir pieredze PAH arsté3ana.
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To lieto pa vienai tabletei diena, vélams noteikta dienas laika. ST ir maksimala deva. Ja péc 12
nedélam pacienta stavoklis pasliktinas, arstam ir japarskata terapija.

Ka Thelin darbojas?

PAH ir novardzinosa slimiba, ta ir saistita ar plausu asinsvadu spécigu sasaurinasanos. Ta izraisa
spiediena paaugstinasanos asinsvados, kas asinis no sirds nogada plausas. Sads spiediens mazina
skabekla daudzumu, ko ar asinim var piegadat plausam, apgratinot fiziskas aktivitates.

Sitaksentannatrijs, Thelin aktiva viela, bloké par endotelinu-1 (ET-1) dévéta hormona receptorus
organisma; $1 viela izraisa asinsvadu sasaurinasanos. Blok&jot ET-1 iedarbibu, Thelin |auj
asinsvadiem paplaSinaties, kas palidz pazeminat asinsspiedienu un mazinat simptomus.

Ka noritéja Thelin izpéte? %
Tris Thelin devas (50, 100 un 300 mg) salidzinaja ar placebo (fiktivam zalé &matpéﬁjumos,

kuros piedalijas kopuma 523 pacienti ar PAH; lielakajai dalai no viniem b"@m ITI funkcionalas
klases slimiba. P&tljuma vértéja slodzes panesamibas uzlabosanos, n&t ec attaluma, ko
pacienti spéja veikt seSu mindsu laika péc 12-18 nedéju érstééaga%
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Kads ir Thelin iedarbigums sajos pétijumq@

Thelin efektivak neka placebo uzlaboja slodzes panﬁTbu. Pirms arstésanas pacienti varéja noiet
aptuveni 366 metrus seSu minasu laika. Péc 12—‘& €lam Sis attalums pacientiem, kas lietoja
100 mg Thelin, palielinajas par 33 metriem v, ka pacientiem, kuri lietoja placebo. Pacientiem
ar III funkcionalas klases slimibu Sis attalums Bija aptuveni 46 metri.

Kads pastav risks, Iieto'c@helin?

kusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir galvassapes. Pilns
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Visbiezak novérota Thelin
Thelin izraisito blakusp

Thelin nedrikst li i ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret sitaksentannatriju vai kadu citu
nedrikst lietot pacienti, kuriem ir viegli [idz smagi izteiktu aknu darbibas
traucéjumi vai jem ir paaugstinats aknu fermentu limenis. Pirms arstésanas un tas laika ir
jauzrauga pacientu aknas. Thelin nedrikst lietot kopa ar ciklosporinu A (zalém pret psoriazi un
reimatoido artritu, ka ari aknu un nieres transplantatu atgrisanas profilaksei).Thelin nedrikst lietot

sievietes, kuras baro bérnu ar krati.

Vienlaikus ar citam zalém Thelin jalieto piesardzigi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas pamaciba.

Kapec Thelin tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka Thelin ir pieradita efektivitate, kas atbilst Sis klases zalu sagaidamajam limenim.
Tacu uzskatija, ka efektivitate ir pietiekama tikai pacientiem ar III funkcionalas klases slimibu.
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Tadé] Komiteja noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Thelin pacientu ar III funkcionalas klases
slimibas arstésana, parsniedz So zalu radito risku un ieteica izsniegt tam registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Thelin lietoSsanu?

Uznémums, kas razo Thelin, piegadas arstiem un pacientiem izglitojoSus materialus par Sim zalém.
Uznémums ari izveidos sistému, kas lauj uzraudzit Thelin blakusparadibas, mijiedarbibu ar citam
zalém un gritniecibas norisi, ja ta iestajas, sievietém vienlaikus lietojot Sis zales.

Cita informacija par Thelin.

Eiropas Komisija 2006. gada 10. augusta izsniedza Thelin registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Registracijas apliecibas Tpasnieks ir Pfizer Limited. Registracijas ciba ir
deriga piecus gadus, péc tam to var atjaunot.
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vai farmaceitam.

Pilns Thelin EPAR teksts ir atrodams Seit. Stkaku informaciju par arsias ar Thelin skatiet
lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai jautajiet sa\gn'? 3

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma ums saistiba ar Thelin ir

atrodams Seit. K
So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 08./2010. !
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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



