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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa ~

Thelin 20
sitaksentan sodu \).6

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznegogbwozdania Oceniajacego (EPAR)
dla preparatu Thelin. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Lecznic2ych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyzna ozwolenie na dopuszczenie preparatu
Thelin do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosov)% preparatu.

O
4>
Co to jest Thelin? O

Thelin to lek zawierajacy substancje czynn@ita sentan sodu. Preparat jest dostepny w postaci zétto-
pomaranczowych tabletek w ksztatcie tek (100 mgq).

W jakim celu stosuje si%&mrat Thelin?

Preparat Thelin stosowany 'e@v leczeniu osdéb dorostych (w wieku 18 lat lub starszych) z tetniczym
nadcisnieniem ptucnym é‘{ pulmonary arterial hypertension, PAH) w celu poprawy zdolnosci
wysitkowej (zdolnos ktywnosci fizycznej). PAH to nadmiernie wysokie ci$nienie krwi w tetnicach
ptucnych. Preparaﬂe in stosuje sie u pacjentdéw z chorobg w klasie III. Klasa choroby wskazuje, jak
powazna jest t % ba: klasa III oznacza znaczne ograniczenie aktywnosci fizycznej. Preparat Thelin
okazat sie s quny w leczeniu PAH bez okreslonej przyczyny oraz PAH wywotanego chorobami tkanki

Jfahcznej.c)/l/

Z u\&@)na niska liczbe pacjentow z tetniczym nadcisnieniem ptucnym, choroba ta jest uwazana za
@xo wystepujaca, zatem w dniu 21 pazdziernika 2004 r. preparat Thelin uznano za ,lek sierocy” (lek
et sowany w rzadkich chorobach).

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.
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Jak stosowac preparat Thelin?

Leczenie preparatem Thelin powinien rozpoczynac¢ i monitorowacé wytgcznie lekarz posiadajacy

doswiadczenie w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego. Stosuje sie jedng tabletke na dobe,

najlepiej o tej samej porze dnia. Jedna tabletka to maksymalna dawka dobowa. Jezeli po

12 tygodniach stan pacjenta pogorszy sie, lekarz powinien zweryfikowa¢ metode leczenia. \’0
Jak dziata preparat Thelin? \Q\O
Tetnicze nadcisnienie ptucne jest ostabiajacg organizm chorobg, w ktérej wystepuje znaczne zwezepr O
naczyn krwionosnych w ptucach. Powoduje to wysokie ci$nienie krwi w naczyniach, ktérymi kre nie

z serca do ptuc. Cisnienie zmniejsza ilos$c¢ tlenu, ktéra moze dostac sie do krwi w ptucach, ce L@ldnia
aktywnos¢ fizyczna. Q\

Substancja czynna w preparacie Thelin, sitaksentan sodu, blokuje receptory dla hor zwanego
endoteling-1 (ET-1), ktéry prowadzi do zwezania sie naczyn krwionosnych. Blokuj iatanie ET-1,
preparat Thelin umozliwia rozszerzenie sie naczyn, pomagajac tym samym zm '@zyé cis$nienie krwi
i przyczyniajac sie do ztagodzenia objawow.

o
Jak badano preparat Thelin? (bé

Trzy dawki preparatu Thelin (50, 100 i 300 mg) poréwnano z pl c& (leczenie obojetne) w trzech
gtébwnych badaniach z udziatem fgcznie 523 pacjentow z PAH ’\( iekszosci przypadkdéw w klasie II lub

III. W badaniu oceniano poprawe w odniesieniu do wydol i wysitkowej, obserwujac zmiane
w odlegtosci, jaka pacjenci mogli pokonac¢ w ciggu 6-mj wego marszu po 12-18 tygodniach
leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania prengQtu Thelin zaobserwowano
w badaniach? o

Preparat Thelin byt skuteczniejszy od @: o w poprawie wydolnosci wysitkowej. Przed rozpoczeciem
leczenia pacjenci pokonywali w ¢ Qzeéciu minut odlegtos$¢ okoto 366 metréw. Po 12-18 tygodniach
odlegtos¢ ta zwiekszyta sie - w ﬂgﬁadku pacjentéw stosujacych preparat Thelin w dawce 100 mg

0 33 metry wiecej niz u pacj w przyjmujacych placebo. U pacjentéw z chorobg w klasie III wskaznik
ten wynidst okoto 46 met

Jakie ryzyko '\qu sie ze stosowaniem preparatu Thelin?

Najczestsze dx@%e niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Thelin (obserwowane u ponad
1 pacjentaﬁ@‘w) to bdl glowy. Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
prepara elin znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

ikaKsentan sodu lub ktorykolwiek skfadnik preparatu. Preparatu nie wolno stosowac u pacjentéw
chorobami watroby o nasileniu tagodnym do ciezkiego ani ze zwiekszong aktywnoscig niektorych

Pr;pﬁ%u Thelin nie nalezy podawac¢ osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na

enzymow watrobowych. Czynnos$¢ watroby pacjenta powinna by¢ monitorowana przed leczeniem

i podczas leczenia. Preparatu Thelin nie wolno podawac z cyklosporyng A (lek stosowany w leczeniu
tuszczycy i reumatoidalnego zapalenia stawdéw oraz w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepdw watroby
i nerki). Preparatu Thelin nie wolno podawac kobietom karmigcym piersia.
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Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania preparatu Thelin jednoczesnie z niektérymi innymi
lekami. Szczegdtowe informacje znajdujg sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Thelin?

CHMP uznat, ze wykazano skutecznosc¢ preparatu Thelin, ktéra spetnita oczekiwania dla tej klasy lekdéw. \9
Skutecznos¢ te uznano jednak za wystarczajaca wytacznie w przypadku pacjentéow z chorobg w klasie

III. Komitet uznat zatem, ze korzysci ze stosowania preparatu Thelin przewyzszajg ryzyko w przypadku\Q
pacjentéw z chorobg w klasie III, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu. O

O
Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowa%

preparatu Thelin? ‘\Q
Firma wytwarzajaca preparat Thelin udostepni lekarzom i pacjentom materiaty edukaC)"( na temat
tego leku. Firma uruchomi réwniez system monitorowania dziatan niepozadanych zw{@zénych

ze stosowaniem preparatu Thelin, podejrzanych interakcji z innymi lekami i wyni azy kobiet
stosujacych ten lek. Q\}

Inne informacje dotyczace preparatu Thelin: GCD

W dniu 10 sierpnia 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwole % dopuszczenie preparatu Thelin
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Podmiotem odpowiedxialnym posiadajacym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest firma Pfizer Limited. Pozwoleni@dopuszczenie do obrotu jest wazne

przez pie¢ lat, a nastepnie moze zosta¢ odnowione. \@

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Theli jduje sie tutaj. W celu uzyskania
dodatkowych informacji o leczeniu preparatem Thélir nalezy zapoznac sie z trescig ulotki dla pacjenta
(takze czesci EPAR) badz skontaktowac sie z | em lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocyc @)duktéw Leczniczych dotyczace preparatu Thelin znajduje
sie tutaj. @

Data ostatniej aktualizacji: 08-2040.
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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



