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Kokkuvote uldsusele

Thorinane
naatriumenoksapariin

See on ravimi Thorinane Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote, ‘Gellas selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Thorinane kasutamise praktilisi nGuandeid.

Kui vajate Thorinane kasutamise praktilisi nduandeid, lugege paiendi infolehte voi p6drduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Thorinane ja milleks seda kasutatakse?

Thorinane on antikoagulant (trombide t2kat ennetav ravim). Seda kasutatakse taiskasvanutel
jargmistel juhtudel:

e venoosse trombemboolia (yerevoolu takistavate verehlilvete tekkimine veenis) ennetamiseks,
eelkdige patsientidel, kellele,tzhakse operatsioon voi kellel on haigusest tingitult liikumisvéime
vahenemise tottu trorabide tekke suurem risk;

e trombidega seoty/d maiguste, nagu stivaveenitromboos (stivaveenis tekkiv verehillve, tavaliselt
jalas), raviks;

e ebastabii’se stenokardia (sudamelihase verevarustushéairetest tingitud tugev rindkerevalu) raviks;
o teauwsd taipi muokardiinfarkti (sidamelihase infarkt) raviks;

e trombide tekke ennetamiseks, kui veri juhitakse jadkainete eemaldamiseks labi
hemodialltsiseadme.

Ebastabiilse stenokardia ja sudamelihase infarkti raviks manustatakse Thorinanet koos aspiriiniga
(atsetuulsalitstiilhappega).

Thorinane toimeaine on naatriumenoksapariin.
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Thorinane on bioloogiliselt sarnane ravim. See tahendab, et Thorinane sarnaneb bioloogilise ravimiga
(vordlusravimiga), millel juba on Euroopa Liidus muugiluba. Thorinane vérdlusravim on Clexane.
Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on teabedokumendis siin.

Kuidas Thorinanet kasutatakse?

Thorinane on muugil stustelahusena eeltaidetud sustlas. Tavaliselt manustatakse seda nahaaluse
sUstena, kuigi teatud tiupi sidamelihaseinfarkti, ST-segmendi elevatsiooniga muokardiinfarkti (STEMI)
raviks manustatakse seda esmalt slistena veeni ja trombide tekke ennetamiseks hemodialliisiseadmes
suUstitakse seda otse verejuhtimisvoolikusse. Ravimi annus ja manustamiskestus ja kasutamine koos
teiste ravimitega s6ltub ennetatavast vdi ravitavast seisundist. Neerufunktsiooni raske kahjustusega
patsientidel peab annust vdhendama.

Thorinane on retseptiravim. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Thorinane toimib?

Kui veresoontes tekivad trombid, vdivad need takistada verevoolu elunditegsa, ‘sgalhulgas sidamesse.
Thorinane toimeaine enoksapariin on antikoagulant, mis kuulub madalraleielaarsete hepariinide
rihma. Enoksapariin tugevdab antitrombiin 111, vere huubimisfaktoreid seculeeriva ja organismis
verehubimist ennetava loodusliku aine toimet. See aitab peatada, uute‘trombide teket ja takistada
olemasolevate suurenemist.

Milles seisneb uuringute pohjal Thorinane kasulikkus?

Ulatuslikud laboratoorsed uuringud, milles vorreldi 7riorinanet Clexanega, téendasid, et Thorinane on
struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolesi Cigxarieja adrmiselt sarnane.

Peale selle naitas 20 terve vabatahtlikuga tehtuy, uuring, et kahe ravimi sama annuse nahaalune
sustimine kutsus esile sarnase toime vers hailivimisfaktoritele. Hindamisel kasutati mitmesuguseid
naitajaid, mis kajastavad ravimi toimet arganismis.

EttevOte esitas ka teabe avaldatut uusingutest, mis naitasid enoksapariini kasulikkust trombide
ennetamisel ja ravimisel.

Mis riskid Thorinanega kaasnevad?

Thorinane kdige sagedam kdrvalnaht (vdib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on verejooks,
kusjuures raskewze:ejooks esines ligikaudu 4 patsiendil 100st, kellele manustati Thorinanet, et
ennetada_troinide tekke operatsiooni ajal. Peale selle on vaga sage (v8ib esineda enam kui 1
patsierdil Z20st; ka maksaenstuiumide aktiivsuse suurenemine veres (voimaliku maksaprobleemi
tunnus).

Thorinane kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Thorinanet ei tohi kasutada olemasoleva suure verejooksuga patsientidel, raskete hilbimishairete
korral v6i seisundite korral, mis suurendavad veritsusriski, nagu maohaavandid ja insult. Piirangute
taielik loetelu on pakendi infolehel.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Miks Thorinane heaks kiideti?

Uuringud naitasid, et Thorinanel on Clexanega darmiselt sarnane struktuur ja bioloogiline toime ja
sama toime vere hiubimisfaktoritele. Laboratoorsetele analtilsidele tuginedes peeti ka kahe ravimi
ohutusprofiile sarnasteks.

Seetdttu oli inimravimite komitee arvamusel, et Thorinane ja Clexane vahel puuduvad efektiivsuse ja
ohutuse osas kliiniliselt olulised erinevused, ning leidis, et nagu ka Clexane korral, tletab Thorinane
kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Thorinane muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Thorinane ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Thorinane ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutédtayatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Thorinane kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Thorinane kohta on ameti veek leh:l:"ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui viajat? orinanega toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003795/human_med_002024.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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