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Kokkuvote lildsusele

naatriumsitaksentaan

Thelin @Q

Ké&esolev dokument on ravimi Thelin Euroopa avaliku hlndamlsaruar@m Ote. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit, ja otsustas toetada% andmist; samuti esitatakse

komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.
0\0
Mis on Thelin? @
Thelin on ravim, mille toimeaine on naatriung: l@t n. Seda turustatakse kapslikujuliste kollakas-

S
*
oranzide tablettidena (100 mg). é

Milleks Thelinit kasutatakse?

patsientidel, et tdsta nende ke

Thelinit kasutatakse pulmonaalse agteriaalse hupertensiooni raviks vdhemalt 18-aastastel tdiskasvanud
it vdimekust. Pulmonaalse arteriaalse hipertensiooni korral on

vererbhk kopsuarterltes ormaalselt kérge. Thelinit kasutatakse 111 klassi pulmonaalse arteriaalse
hipertensiooniga patS| . Klassifikatsioon véljendab haiguse raskusastet — I11 klass* tdhendab
marklmlsvaarseltp kehalist aktiivsust. On tdestatud, et Thelin on efektiivne tuvastamata
pbhjusega pul arteriaalse hiupertensiooni ning sidekoe haigusest p&hjustatud pulmonaalse

arteriaalse hi S|oon| korral.

Et pul
nimetati

arteriaalse hipertensiooni patsientide arv on véike, ja see haigus esineb harva,
elin 21. oktoobril 2004 harvikravimiks.

Thelin on retseptiravim.

Kuidas Thelinit kasutatakse?

Ravi Theliniga v8ib alustada Uksnes pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni ravis kogenud arst ning
see peab kulgema tema jarelevalve all.
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Ravimit vBetakse Uks tablett 66péevas, soovitavalt samal kellaajal. See on maksimumannus. Kui
12 nadala pérast patsiendi seisund halveneb, peab arst raviskeemi uuesti l&dbi vaatama.

Kuidas Thelin toimib?

Pulmonaalne arteriaalne hipertensioon on kurnav haigus, mille korral kopsude veresooned ahenevad
tugevasti. See p6hjustab kdrget vererdhku sidamest kopsu viivates veresoontes. Kdrge vererdhk
vahendab kopsudes verre imenduva hapniku kogust ja seetdttu raskendab kehalist tegevust.

Thelini toimeaine naatriumsitaksentaan blokeerib veresoonte kokkutdmbumist pdhjustava hormooni
endoteliin-1 (ET-1) retseptorid. Tokestades ET-1 toime, soodustab Thelin veresoonte laienemist ning
see aitab alandada vererdhku ja leevendada haigussimptomeid. 6

Kuidas Thelinit uuriti? 0

Thelini kolme annust (50 mg, 100 ja 300 mg) vorreldi platseeboga (naiv ravim) Qpﬁhiuuringus,
milles osales kokku 523 patsienti (enamikus Il voi 111 klassi pulmonaalse arterj Upertensiooniga
patsiendid). Uuringutes hinnati kehalise véimekuse paranemist, vottes alu utuse teepikkuses,
mille patsient suutis parast 12—18-nadalast ravi kdndides 6 minuti jod(ija

N

e ravi suutsid patsiendid

Milles seisneb uuringute pohjal Thelini kasulikk

Thelin parandas kehalist vBimekust efektiivsemini kui platsé{b
6 minutiga kdndides labida umbkaudu 366 meetrit. P4 aﬁf
Thelinit annuses 100 mg vdtnud patsientidel vorrelde

33 meetri vorra. 11l klassi pulmonaalse arteriaalse % nsiooniga patsientidel suurenes see

.
ligikaudu 46 meetri vorra. ’0
.

L 2
Mis riskid Theliniga kaasnevad 0

-nadalast ravi suurenes see vahemaa
bot saanud patsientidega ligikaudu

Thelini kdige sagedam kdrvalnaht (esineqqud enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu. Thelini kohta
teatatud kdrvalnahtude taielik lo n pakendi infolehel.

Thelinit ei tohi kasutada patsi, kes voivad olla naatriumsitaksentaani voi selle ravimi mis tahes
muu koostisaine suhtes 4 dlikud (allergilised). Seda ei tohi kasutada kerge kuni raske

xate maksaensutmide kérgenenud sisaldusega patsiendid. Patsientide
aW, kui ka ravi kestel jalgida. Thelinit ei tohi vbtta koos A-tstiklosporiiniga
(psoriaasi ja relq~I rtriidi raviks ning maksa- v0i neerusiiriku htilgamisreaktsiooni valtimiseks
kasutatav raym).¥helinit ei tohi kasutada rinnaga toitmise ajal.

maksaprobleemiga voi

maksa tuleb nii ern

Etteva olla ravimi kasutamisel samaaegselt muude ravimitega. Uksikasjalik teave on pakendi
infolehel.

Miks Thelin heaks kiideti?

Inimravimite komitee joudis jareldusele, et Thelini efektiivsus on tdestatud ning selle klassi ravimi
korral ootusparane. Ravimi efektiivsust peeti piisavaks aga tksnes Il klassi pulmonaalse arteriaalse
hlpertensiooniga patsientidel. Seega otsustas komitee, et Thelini kasulikkus 111 klassi pulmonaalse
arteriaalse hipertensiooniga patsientidel on suurem kui sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas
anda Travimi muugiloa.

Thelin
EMA/474480/2010 Lk 2/3



Milliseid meetmeid voetakse, et tagada Thelini kasutamise ohutus?

Thelinit tootja tagab arstidele ja patsientidele ravimi kohta teabematerjalid. Samuti loob ettevote
susteemi jalgimaks korvalndhte, kahtlustatavaid koostoimeid muude ravimitega ning vdimalikke
rasestumisjuhtusid naistel, kes seda ravimit kasutavad.

Muu teave Thelini kohta

Euroopa Komisjon andis Thelini muudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
10. augustil 2006. Muugiloa hoidja on Pfizer Limited. Muugiluba kehtib viis aastat ja seda on véimalik
pikendada.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Thelini kohta on siin. Kui vajate Thelini kohta lis @ et,
lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v@rduge

lisateabe saamiseks oma arsti vdi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvotte Thelini kohta leiate siit. @

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2010. QQ
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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



