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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings ollet (EPAR) for Thelin. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt Ié% let och hur den kommit fram till

sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och sz mmendationer om hur lakemedlet

S

Vad ar Thelin? K@

ska anvandas.

Thelin &r ett lakemedel som innehaller depa i%bstansen sitaxentannatrium. Det finns som
gulorange, kapselformade tabletter (10

Vad anvénds Thelin fér? \@

Thelin anvands for att behgn %xna (18 ar eller aldre) med pulmonell arteriell hypertension (PAH)
for att forbattra den fysisk&tionsf@rmégan (formagan att utfora fysisk aktivitet). PAH innebar att
man har ett onormalt%"blodtryck i lungartarerna. Thelin ges till patienter med klass Il11-sjukdom.

Klassificeringen be sjukdomens svarighetsgrad: klass Il innebéar betydande begransningar av
den fysiska aktivé& Thelin har visat sig effektivt vid PAH utan faststalld orsak och vid PAH som

orsakas av bi ssjukdom.

r 2004 klassificerades Thelin som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsy kdomar) eftersom antalet patienter med pulmonell arteriell hypertension ar litet och
en darfor betraktas som ovanlig.

*
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Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvdnds Thelin?

Behandling med Thelin far endastpabérjas och ges under ledning av lakare med erfarenhet av att
behandla PAH.
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Lakemedlet tas som en tablett dagligen, helst vid samma tidpunkt varje dag. Detta &r maxdosen. Om
patientens tillstand forsamras efter 12 veckor ska lakaren omprova behandlingen.

Hur verkar Thelin?

PAH &ar en forsvagande sjukdom, dar det forekommer en allvarlig konstriktion (fértrangning) av
blodkarlen i lungorna. Detta orsakar hogt blodtryck i de karl som transporterar blod fran hjartat till
lungorna. Genom detta tryck minskar mangden syre som kan komma in i blodet i lungorna, vilket
forsvarar utdovandet av fysisk aktivitet.

Den aktiva substansen i Thelin, sitaxentannatrium, blockerar receptorerna for hormonet endotgl@
(ET-1), som far blodkarlen att dra ihop sig. Genom att Thelin blockerar effekten av ET-1 kan \
blodkarlen dilateras (utvidgas), vilket sanker blodtrycket och lindrar symtomen. \\

Hur har Thelins effekt undersokts? &%

Tre doser av Thelin (50, 100 och 300 mg) har jamférts med placebo (overksam Qndlmg) i tre
huvudstudier med sammanlagt 523 patienter med PAH, varav de flesta h ss 11- eller
I11-sjukdom. | studien mattes forbattringen av den fysiska funktionsférm genom att man
undersokte hur mycket langre patienterna kunde ga pa sex minuter 12 till 18 veckors behandling.

N

&n fysiska funktionsformagan. Fore

Vilken nytta har Thelin visat vid studierna?

Thelin var effektivare &n placebo néar det gallde att férbatt Q
behandling kunde patienterna ga cirka 366 meter pa se inuter. Efter 12 till 18 veckor hade strackan
6kat med 33 meter mer for de patienter som fick 1 elin jamfért med de patienter som fick
placebo. Hos patienterna med klass Il11-sjukdom okningen cirka 46 meter.

Vilka ir riskerna med Thelin? < (\

Den vanligaste biverkningen (upptre"d@ws fler &n 1 av 10 patienter) ar huvudvark. Férteckningen
over samtliga biverkningar som‘r@ erats for Thelin finns i bipacksedeln.

Thelin ska inte ges tillpersone( sorh kan vara éverkansliga (allergiska) mot sitaxentannatrium eller
nagot annat innehéllsémné@ far inte ges till patienter med lindriga till allvarliga leverproblem eller
erenzymer. Patientens lever ska kontrolleras fore och under behandling.
ans med cyklosporin A (ett lakemedel som anvands mot psoriasis och

Or att forhindra avstétning av lever- och njurtransplantat). Thelin far inte ges till

forhoéjda nivaer av viss

Thelin far inte tas i
reumatoid artrit
kvinnor som

Forsiktig aste iakttas nar Thelin tas samtidigt med vissa andra lakemedel. Mer information finns i

or har Thelin godkants?

CHMP fann att Thelin hade visat den effekt som forvantades for denna lakemedelsklass. Effekten
ansags dock endast vara tillracklig for patienter med klass Il1-sjukdom. Kommittén slog darfor fast att
fordelarna med Thelin ar stérre an riskerna for patienter med klass Il1-sjukdom och rekommenderade
att lakemedlet skulle godkannas for forsaljning.
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Vad gors for att garantera siker anvandning av Thelin?

Det foretag som tillverkar Thelin kommer att forse lakare och patienter med informationsmaterial om
lakemedlet. Foretaget kommer ocksa att skapa ett system for att kontrollera lakemedlets biverkningar,
misstankta interaktioner med andra lakemedel och vad som hdnder om kvinnor som tar lakemedlet blir
gravida.

Mer information om Thelin:

Den 10 augusti 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkadnnande fér forsaljning av Thellng
som galler i hela Europeiska unionen. Innehavare av godkannandet for forsaljning ar Pfizer Lim
Godkannandet for forsaljning galler i fem ar och kan sedan forlangas.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har. Mer inforni \\m

behandling med Thelin finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kont in lakare

eller ditt apotek \I
Sammanfattningen av yttrandet om Thelin frdn Kommittén for sarlakemedel ns

Denna sammanfattning aktualiserades senast 08-2010. s\o
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