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Thorinane
enoxaparin sodny

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) © lieku Thorinane. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho’povdienie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je paskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Thorinane.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivaniyieru Tnorinane, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSefriviucého lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Thorinane a na ¢o sa _puouziva?
Thorinane je antikoagulacny liek (lietgria.zrevenciu vytvarania krvnych zrazenin). Pouziva sa u
dospelych:

e na prevenciu venéznej trombsembodlie (krvnych zrazenin, ktoré sa vytvaraju v zilach a brania
prietoku krvi), najméa/i'patientov pocCas operacie alebo u 0s6b s vySSim rizikom vytvarania
zrazenin, lebo su prputani na 16zko pre chorobu,

¢ na lieCbu stava =stivisiacich s krvnymi zrazeninami, ako je trombdza hlbokych zil (ked’ sa zrazenina
vytvori v hibowej Zile, zvyCajne v nohe),

e na liefbusnestabilnej anginy (zavazného druhu bolesti v hrudniku spésobenej problémami v
prietoké*krvi do srdca),

e ¢“matiecbu urcitych druhov infarktu myokardu (srdcového infarktu),

e %, na prevenciu vytvarania zrazenin, ked krv cirkuluje cez hemodialyzacny pristroj na odstranenie
toxickych latok.

Pri lieCbe nestabilnej anginy a srdcového infarktu sa liek Thorinane podava s aspirinom (kyselinou
acetylsalicylovou).
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U¢inna latka lieku Thorinane je enoxaparin sodny.

Liek Thorinane je tzv. biologicky podobny liek. To znamenad, Ze liek Thorinane sa velmi podoba
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny. Referenénym
liekom pre liek Thorinane je liek Clexane. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza
v dokumente otazok a odpovedi tu.

Ako sa liek Thorinane pouziva?

Liek Thorinane je dostupny vo forme injekéného roztoku v naplnenych injekénych striekackach. Po¢ava
sa zvycCajne ako injekcia pod kozu, hoci pri lieCbe druhu srdcového infarktu, ktory sa nazyva akiay
infarkt myokardu s elevaciou segmentov ST (STEMI), sa najprv podava ako injekcia do zily a,ia
prevenciu vytvarania krvnych zrazenin v hemodialyzacnych pristrojoch sa injikuje priamo_dchadicky,
cez ktort prechadza krv. Davka a dizka podévania lieku, ako aj to, ¢i sa liek podava s'in\#iiliekmi,
zavisia od stavu, ktorému sa bude predchadzat alebo ktory sa bude liedit. Davky sagmiusia upravit

u pacientov so zavazne znizenou funkciou obliciek.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii sa nachadza v pisorivaej informéacii pre
pouzivatela.

Akym sposobom liek Thorinane Gcinkuje?

Ked sa krvné zrazeniny vytvoria v krvnych cievach, mdzu obpraazit’prietok krvi do organov vratane
srdca. U¢inna latka lieku Thorinane, enoxaparin, patri do skupiny antikoagulaénych liekov, ktoré sa
nazyvaju nizkomolekuldrne hepariny. Enoxaparin zvysyieviciriok antitrombinu I11, prirodzenej latky,
ktord riadi faktory zrdZania krvi a pomaha zabranit zfa*aniu krvi v tele. To pomaha zastavit vytvaranie
novych krvnych zrazenin a kontroluje existujuce Kiwrid«zrazeniny.

Aké prinosy lieku Thorinane boli preakazané v stadiach?

V rozsiahlych laboratérnych Stadiach, ¢ ktorych sa porovnaval liek Thorinane s liekom Clexane, sa
preukazalo, ze liek Thorinane je velmitnodobny lieku Clexane, pokial ide o Strukturu, Cistotu a
biologicku aktivitu.

Okrem toho, v studii, ktorej za zucastnilo 20 zdravych jedincov, sa preukazalo, Ze rovnaké davky
tychto dvoch liekov podéanyich ako injekcia pod koZzu maju podobny ucinok na faktory zrazania krvi
na zaklade réznych nierani, ktoré odzrkadluju spésob, akym liek pdsobi v tele.

Spoloénost prediazia tiez informécie z uverejnenych stadii, v ktorych sa preukazali prinosy
enoxaparinu pranrzvencii a lieCbe krvnych zrazenin.

Aké rizikZ sa spajaju s pouzivanim lieku Thorinane?

N{ijcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Thorinane (ktory méze postihndt viac nez jednu osobu z desiatich) je
rarnoragia (krvacanie); zavazné krvacanie sa vyskytlo asi u Styroch osdb zo sto, ktorym bol podavany
litk Thorinane na prevenciu krvnych zrazenin podas operacie. Velmi ¢asté (mozu postihnudt viac nez
jednu osobu z desiatich) su tiez zvysené hladiny pecefiovych enzymov v krvi (priznak moznych
problémov s peceriou).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Thorinane sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Thorinane sa nesmie pouzivat u pacientov s existujicim zavaznym krvacanim, so zavaznymi
poruchami zrazania krvi alebo so stavmi, ktoré zvysuju riziko krvacania alebo riziko vyplyvajlce z
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krvacania, ako su ZalidocCné vredy alebo mftvica. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Thorinane povoleny?

V Studiach sa preukazalo, ze liek Thorinane ma velmi podobnu Struktdru a biologicku aktivitu ako liek
Clexane a ma rovnaky ucinok na faktory zrazania krvi. Bezpecnostné profily tychto dvoch liekov sa tiez
povazovali za podobné na zéklade laboratérneho testovania.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury preto usudil, Zze medzi liekmi Thorinane a
Clexane nie su Ziadne klinicky vyznamné rozdiely, pokial' ide o Géinnost a bezpeénost a dospel k
nazoru, ze prinos prevysuje identifikované rizika, tak ako v pripade lieku Clexane. Vybor odp«rucil
udelit povolenie na uvedenie lieku Thorinane na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie liclcu
Thorinane?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Thorinane boli do stihrnu charakteristickizch vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktord maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Thorinane

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Thorinane sa nachadza jf, walovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europtarsnublic assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Thorinane, preditajle/yi pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetruiticehuriekara, resp. lekarnika.
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