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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurdgmigsrapport (EPAR) for Thelin.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CF&/urderede leegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfﬂrir@ delse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Thelin. @

%)
Hvad er Thelin? Qq

Thelin er et leegemiddel, der indeholder det‘@stof sitaxentannatrium. Det fas som gulorange,
kapselformede tabletter (100 mg).

%]
Hvad anvendes Thelin tiI?@

Thelin anvendes til behandlin oksne (18 ar og derover) med pulmonal arteriel hypertension (PAH)
for at forbedre den fysiskedkapacitet (evnen til at udfgre fysisk aktivitet). PAH er et unormalt hgjt
blodtryk i lungernes e@ Thelin anvendes til patienter med klasse Il1-sygdom. Klassen afspejler
sygdommens sveekh ad: Klasse 111 betyder saledes, at den fysiske aktivitet er markant begraenset.
Thelin har vist si \'aere effektivt til behandling af PAH uden paviselig arsag og PAH forarsaget af
bindeveaevssy

Da antall atienter med pulmonal arteriel hypertension er lavt, betragtes sygdommen som
”sjaeld@bg Thelin blev udpeget som "leegemiddel til sjeeldne sygdomme” den 21. oktober 2004.

Laegewiidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Thelin?

Behandling med Thelin bgr kun indledes og overvages af en laege med erfaring i behandling af PAH.

Der tages én tablet om dagen, helst pd samme tidspunkt hver dag. Dette er den maksimale dosis. Hvis
patientens tilstand forveerres efter 12 uger, skal laegen vurdere behandlingen igen.
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Hvordan virker Thelin?

PAH er en invaliderende sygdom, der bestar i sveer konstriktion (forsneevring) af blodkarrene i
lungerne. Den medfgrer hgjt blodtryk i de blodkar, der fgrer blodet fra hjertet til lungerne. Et sddant
blodtryk reducerer den maengde ilt, der kan komme ind i blodet i lungerne, og ggr fysisk aktivitet
vanskeligere.

Det aktive stof i Thelin, sitaxentannatrium, blokerer receptorerne for et hormon kaldet endothelin-1
(ET-1), som forarsager forsneevring af blodkarrene. Ved at blokere virkningen af ET-1 gar Thelin det
muligt for karrene at udvide sig (dilatere), og dette medvirker til at seenke blodtrykket og forbedre
symptomerne.

Hvordan blev Thelin undersggt? 6®

Tre doser Thelin (50, 100 og 300 mg) er blevet sammenlignet med placebo (en virkni

behandling) i tre hovedundersggelser af i alt 523 patienter med PAH, hvoraf de fl §Sb.havde klasse I1-
eller 111-sygdom. Undersggelsen malte forbedringen i fysisk kapacitet ved at se Q
afstand, patienterne kunne ga pa seks minutter efter 12 til 18 ugers behan%

ndringen i den

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved@m"

Thelin var mere effektivt end placebo til at forbedre den fysiske |tet Inden behandlingen kunne
patienterne ga ca. 366 meter pa seks minutter. Efter 12 til 18 u@€r var denne distance gget med 33
meter mere hos patienter, som tog 100 mg Thelin, end h ienter, som tog placebo. Hos patienter
med klasse Ill-sygdom var dette ca. 46 meter.

Hvilken risiko er der forbundet med Qe%‘u

Den hyppigste bivirkning ved Thelin (som sé@ﬂere end 1 ud af 10 patienter) er hovedpine. Den
fuldsteendige liste over alle de indberette@bivirkninger ved Thelin fremgar af indlaegssedlen.

Thelin ma ikke anvendes til personb*; kan veere overfglsomme (allergiske) over for
sitaxentannatrium eller et eller f r&a de gvrige indholdsstoffer. Det ma ikke anvendes af patienter,
der har milde til alvorlige Ievéﬁlemer eller forhgjede niveauer af visse leverenzymer. Patientens
leverfunktion skal overva ffar og under behandling. Thelin ma ikke indtages sammen med

afstgdning af levers ¢

ciclosporin A (et leeg I som anvendes til behandling af psoriasis og leddegigt og til at forebygge
%retransplantater) Thelin ma ikke anvendes til kvinder, som ammer.

Der skal udvise gtlghed nar Thelin tages sammen med visse andre laegemidler. Se indlaegssedlen
for at fa mer@ ljerede oplysninger.

Hvorf&%v Thelin godkendt?

CHMPkonkluderede, at Thelin har vist sig at veere virksomt, og at virkningen var som forventet for
denne klasse af leegemidler. Virkningen blev dog kun anset som tilstreekkelig hos patienter med klasse
I11-sygdom. Derfor besluttede udvalget, at fordelene ved Thelin er stgrre end risiciene for patienter
med klasse Ill-sygdom, og anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Thelin.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri anvendelse af
Thelin?

Den virksomhed, som fremstiller Thelin, skal fremlaegge oplysningsmateriale til lseger og patienter
vedrgrende laegemidlet. Virksomheden skal ogsa iveerkseette et system til overvagning af bivirkninger
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ved Thelin, formodede bivirkninger ved indtagelse sammen med andre lsegemidler og resultatet af
enhver graviditet hos kvinder, der anvender leegemidlet.

Andre oplysninger om Thelin:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Thelin den 10. august 2006. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen er Pfizer Limited.
Markedsfgringstilladelsen er gyldig i fem ar, hvorefter den kan fornys.

Den fuldsteendige EPAR for Thelin findes her. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling med
Thelin, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din lzege eller di\g

apotek. @

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Leegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Tw%des her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 08-2010. \t\\o
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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



