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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o h

Report, EPAR) pro pripravek Thelin. Objasnuje, jaky'/rr\zpl“f&) Vybor pro humanni I&Civé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohWNypracovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podm#QekNpro pouzivani pripravku Thelin.
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5, O
Co je Thelin? 0<\/

Thelin je IéCivy pFipravek obsaguifci %ou latku sitaxentan sodny. Je k dispozici ve formé Zlutych
az oranzovych tablet ve tvar@ (100 mgq).

Na co se pFiprav@elin pouziva?

Pripravek Thﬂr’g%ifvé k |écbé dospélych (ve véku od 18 let) s plicni arterialni hypertenzi za
Ucelem zlep&eNin ové kapacity (schopnosti vykonavat fyzickou aktivitu). Plicni arterialni
hyperten abnormalné vysoky krevni tlak v plicnich tepnach. Pfipravek Thelin se pouziva

u pacientd snemocnénim klasifikovanym jako funkéni t¥ida III. Oznaleni ,tfida“ udava zavaznost
onemocnéni: ,tfida III* znamena vyrazné omezeni fyzické aktivity. U pfipravku Thelin byla
prokazana ucinnost pri 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze bez zjisténé priciny a plicni arterialni
hypertenze zplsobené onemocnénim pojivovych tkani.

Jelikoz pocet pacientl s plicni arteridlni hypertenzi je nizky, toto onemocnéni se povazuje za ziidka
se vyskytujici a pfipravek Thelin byl dne 21. Fijna 2004 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni*.

Tento Iék je dostupny pouze na lékarsky predpis.

7 Westferry Circus e Canary Wharf ¢ London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 “
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak se pripravek Thelin pouziva?

Podavani pripravku Thelin by mélo byt zahajeno a sledovano pouze lékafem, ktery ma zkusSenosti
s |éCbou plicni arteriadlni hypertenze. Pripravek se podava v davce jedna tableta denné, pokud
mozno vzdy ve stejnou dobu. Toto je maximalni dadvka. Pokud se po 12 tydnech stav pacienta
zhorsi, mél by Iékar prehodnotit nasazenou IéCbu.

Jak pripravek Thelin plsobi?

Plicni arterialni hypertenze je zeslabujici onemocnéni, pfi némz dochazi k zavazné konstrikci
(zGZeni) krevnich cév v plicich. To zplsobuje vysoky krevni tlak v cévach, které privadi krev
ze srdce do plic. Tento tlak snizuje mnoZstvi kysliku, ktery se mize dostat do krve v plicich,
a fyzicka aktivita je proto namahaveéjsi.

vvvvv elin

Léciva latka v pripravku Thelin, sitaxentan sodny, blokuje receptory hormonu s ngz @dotelin—
1 (ET-1), coz zapficinuje zuzovani krevnich cév. Zablokovanim adinku ET-1 un&@

dilataci (rozsiteni) cév, ¢imz pomaha snizit krevni tlak a zmirmuje priznaky.

*

Jak byl pripravek Thelin zkouman? \g
TFi davky pripravku Thelin (50, 100 a 300 mg) byly srovnévény%{ e
a

m (Ié¢bou neddinnym
pripravkem) ve tfech hlavnich studiich zahrnujicich 523 paci ni arterialni hypertenzi,

Z nichz vétsina trpéla onemocnénim tfidy II nebo III. Studj (o) zlepSeni ndamahové kapacity
sledovanim zmén v tom, jak daleko byli pacienti schopni do§it pésky za Sest minut po 12 az 18

tydnech lécby. Q

Jaky prinos pripravku Thelin byl an v pribéhu studii?
o

Ve zlepSovani namahové kapacity by ravek Thelin U¢innéjsi nez placebo. Pred zahajenim IéCby
byli pacienti za Sest minut schopni ﬁ"& 1zné 366 metrl. Po 12 aZ 18 tydnech se tato vzdalenost
Xdostévali 100 mg pripravku Thelin, v porovnani s pacienty

prodlouzila o 33 metrl u pacientd, kte
uzivajicimi placebo. U pacient:‘%!‘nocnénim t¥idy III se jednalo o pFiblizné 46 metrd.

Jaka rizika jsou na s pripravkem Thelin?

Nejb&zné&jsim yé ucinkem pripravku Thelin (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
bolest hlav Inf\s@nam vedlejsich G&ink{ hlddenych v souvislosti s pripravkem Thelin je uveden
v pfibalo inférmacich.

Pripravek Thélin by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na sitaxentan sodny nebo
na kteroukoli jinou slozku pfipravku. Pfipravek nesmi pouzivat pacienti, ktefi trpi mirnym az
zavaznym onemocnénim jater nebo maji zvy3ené hladiny nékterych jaternich enzymd. Pacientova
jatra by méla byt podrobena sledovéni pred zahjenim Ié¢by i v jejim pribéhu. Piipravek Thelin se
nesmi uzivat spolu s cyklosporinem A (lé¢ivym pfipravkem pouzivanym k |é¢bé lupénky

a revmatoidni artritidy a k prevenci odhojeni transplantatd jater a ledviny). PFpravek Thelin nesmi
pouzivat kojici zeny.

Opatrnosti je zapotrebi, uziva-li se pripravek Thelin sou¢asné s nékterymi jinymi léCivymi
pfipravky. Podrobnosti jsou uvedeny v pfibalovych informacich.
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Na zakladé ceho byl pripravek Thelin schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pripravek Thelin prokazal ucinnost, kterou Ize u této tfidy 1éCivych
pripravkd ocekavat. Tato Ucinnost véak byla povaZovéna za dostate¢nou pouze u pacientd

s onemocnénim tFidy III. Vybor proto rozhodl, ze pfinosy pfipravku Thelin pro pacienty

s onemocnénim tfidy III prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti
0 registraci.

V4 z

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani
pripravku Thelin?

Spole¢nost, kterad pripravek Thelin vyrabi, poskytne lIékaflim a pacientim vzdélavaci materidly
o tomto lé&ivém pFipravku. Spole¢nost rovné? zavede systém sledovéni vedlejéich ucinkl pripravku
Thelin, podezfeni na interakce s jinymi léky a vliv na téhotenstvi, ktera budou prlpad@éata

u zen uzivajicich tento Ié&Civy pFipravek. %
Dalsi informace o pripravku Thelin: .

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Thelin pIat &&e Evropské unii dne
10. srpna 2006. Drzitelem rozhodnuti o registraci je spole¢nost P |ted Registrace je platna
po dobu 5 let, pficemZ poté mlze byt obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) p a k Thelin je k dispozici zde.
Dalsi informace o |éCbé pripravkem Thelin naleznete \4 vych informacich (rovnéz soucasti

zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iekar¢
Shrnuti stanoviska k pfipravku Thelin, vydaneh em pro |éCivé pripravky pro vzacna
onemocnéni, je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktuallzo 08
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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



