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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Thorinane
enoxaparinum natricum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Thorinane. Objasfiuje, jakym zptsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pi¥ipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktickéwrady o tom, jak ptipravek Thorinane
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravkiu Thorinane, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.
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Co je Thorinane a k cemu se.pouziva?

Thorinane je antikoagulancium (Ié¢ivy-pfipravek k prevenci krevnich srazenin). Pouziva se u dospélych
k:

e prevenci Zilniho trombembolismu (krevnich srazenin, které se tvofi uvnitf Zil a brani pritoku krve)
zejména u pacientl padstupujicich chirurgicky zakrok nebo u pacientl s vy$sim rizikem vzniku
srazenin vzhledem k tomu, Ze jsou v ddsledku onemocnéni upoutani na IGzko,

e Kk lécbé ohernocriéni souvisejicich s krevnimi srazeninami, jako je hluboka Zilni trombdza (kdy se
srazeriina wvyivofi v hluboké zile, obvykle v noze),

o k18¢bé riestabilni anginy (zavazného typu bolesti na hrudi zplsobeného potizemi s pritokem krve
do srdce),

ok lécbé nékterych typl infarktu myokardu (srde¢niho zachvatu),

e k prevenci srazenin, které se vytvareji pfi pritoku krve hemodialyzaénim pfistrojem, ktery slouzi
k odstranéni toxickych latek.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



PFi |é¢bé nestabilni anginy a srdec¢niho zachvatu se pfipravek Thorinane podava s aspirinem (kyselinou
acetylsalicylovou).

Léciva latka v pfipravku Thorinane je enoxaparin sodny.

Pripravek Thorinane je ,biologicky podobny" I&Civy pfipravek. Znamena to, Ze pfipravek Thorinane je
obdobou biologického Iéc¢ivého pripravku (oznacovaného rovnéz jako ,referencni 1écivy pripravek™),
ktery je jiz v Evropské unii registrovan. Referencnim IéCivym pFipravkem pfipravku Thorinane je
pfipravek Clexane. Vice informaci o biologicky podobnych Iécivych pfipravcich naleznete v pFislusSném
dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Thorinane pouziva?

Pfipravek Thorinane je dostupny ve formé injekéniho roztoku v pfedplnénych injekénich stiikackach.
Obvykle se podava injekci pod kdzi, ackoliv pFi [é¢bé& typu srdeéniho zachvatu zvanéha.akutni infarkt
myokardu s elevaci ST segmentu se nejprve podava injekci do zily a k prevenci srazenin

v hemodialyzacnim pfistroji se injekéné aplikuje pfimo do hadicky, kterou prochazi krev. Davka, délka
podavani IéCivého pfFipravku a to, zda se podava s jinymi léCivymi pfipravky,«zdvisi na onemocnéni,

k jehoz prevenci nebo 1é¢bé se piipravek pouziva. U pacientl se zavazné éniZenou funkci ledvin je
tfeba davky pFipravku upravit.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na |Iékarsky predpis. Podrobné inforrhace jsou uvedeny v pfibalové
informaci.

Jak pripravek Thorinane plisobi?

Pokud se uvniti krevnich cév vytvoti krevni srazenirly, mohou omezit pritok krve do organ(, véetné
srdce. Léciva latka v pfipravku Thorinane, enoxaparin, je jednim ze skupiny antikoagulancii zvanych
»Nizkomolekularni hepariny®. Enoxaparin zvysuie Ucinek antithrombinu III, pfirodni latky, ktera fidi
koagulacni faktory v krvi a zabranuje srazéni krve uvnitf téla. Tim pomaha zastavit tvorbu novych
krevnich srazenin a kontrolovat ty stavaiici.

Jaké prinosy pripravku Thorinane byly prokazany v prlibéhu studii?

Z rozsahlych laboratornich studii porovnavajicich pripravek Thorinane s pfipravkem Clexane vyplynulo,
Ze pripravek Thorinane j& co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobny pFipravku
Clexane.

Kromé toho studie.u 20 zdravych osob prokdazala, Ze stejné davky téchto dvou pFipravkl podavanych
injek&né pod kizi‘'mély podobny Gc&inek na faktory srazeni krve, a to na zakladé rdznych méfitek, ktera
odrazeji zplsob, jakym pFipravek plsobi v téle.

Spolecriast'rovnéz poskytla informace z publikovanych studii, které dokladaji pfinosy enoxaparinu pfi
prevenci a Ié¢bé krevnich srazenin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Thorinane?

NejcastéjsSimi nezddoucimi GcCinky pfipravku Thorinane (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
je hemoragie (krvaceni). Zavazné krvaceni se vyskytlo u pfiblizné 4 osob ze 100, u kterych byl
pfipravek Thorinane podavan k prevenci vytvareni krevnich srazenin béhem chirurgického zakroku.
Velmi &asté (mUze postihnout vice nez 1 osobu z 10) je rovnéZ zvy$eni hladin jaternich enzym{ v krvi
(znamka moznych potizi s jatry).
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Upliny seznam nezadoucich G¢ink{ hladenych v souvislosti s pfipravkem Thorinane je uveden
v pribalové informaci.

Pripravek Thorinane nesméji uzivat pacienti, ktefi trpi zavaznym krvacenim, zavaznymi poruchami
srazeni krve nebo onemocnénimi, kterad zvysuji riziko, ze dojde ke krvaceni, nebo rizika vyplyvajici
z krvéceni, jako jsou zaludeéni viedy nebo mrtvice. Upiny seznam omezeni je uveden v piibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Thorinane schvalen?

Ze studii vyplynulo, Ze pfipravek Thorinane vykazuje velmi podobnou strukturu a biologickou aktivitu
jako prFipravek Clexane a ma stejny Ucinek na faktory srazeni krve. Rovnéz bezpecnostni profily ‘@bou
lé¢ivych pFipravk{ byly na zakladé laboratornich testl povazovany za podobné.

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury tudiz usoudil, Ze z hlediska UCinnosti

a bezpeclnosti neexistuji mezi pfipravky Thorinane a Clexane zadné klinicky vyznaniné rozdily, a dospél
k zavéru, Ze stejné jako u pFipravku Clexane pfinosy pfipravku Thorinane prevysuii zjisténa rizika.
Vybor doporudil, aby pfipravku Thorinane bylo udéleno rozhodnuti o registragi.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecnébo a acinného
pouzivani pripravku Thorinane?

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrruta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Thorinane, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dals&i informace o pripravku Thorinane

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Thorinane-je K dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Hunmain medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem Thorinarie.naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢ilekarnika.
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