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Julkinen EPAR-yhteenveto

Thorinane
enoksapariininatrium

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). joka koskee Thorinane-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut4a&kevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myodntamista ja suosituksiin sen kéytén ¢hdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Thorinanen kaytosta.

Potilas saa Thorinanen kayttéa koskevaa tietoa pakkaugsplosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Thorinane on ja mihin sita kayt=taan?

Thorinane on antikoagulantti (verihyytymiaséhkaiseva ladke). Sita kaytetdan aikuisilla seuraavasti:

e laskimotromboembolian (verisueriern sisalle muodostuva hyytyma, joka estda veren virtaamista)
ehkaisy erityisesti potilailla. jatrd leikataan tai joilla on suurentunut verihyytymien riski, koska he
ovat sairauden vuoksi vuauerotilaina;

e verihyytymiin liittywi€n sairauksien, kuten syvan laskimotromboosin (syvaan laskimoon
muodostuva verikiyytyma, usein sdaressa) hoito;

e epastabiilin zygina pectoriksen (vaikea rintakipu, joka johtuu ongelmista veren virtauksessa
sydameen] hdito;

o tietymntyyppisten sydaninfarktien (sydankohtausten) hoito;

e varikyytymien muodostumisen ehkaisy, kun veri kiertad hemodialyysilaitteen kautta veren
puhdistamiseksi.

Epéastabiilin angina pectoriksen ja syddnkohtausten hoidossa Thorinanea annetaan yhdessa aspiriinin
(asetyylisalisyylihappo) kanssa.

Thorinanen vaikuttava aine on enoksapariininatrium.
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Thorinane on ns. biologisesti samankaltainen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sitd, etta Thorinane on
erittdin samankaltainen jonkin toisen biologisen ladkkeen (tunnetaan my6s ns.
alkuperaisladkevalmisteena) kanssa, jolla on jo myyntilupa Euroopan unionin (EU) alueella. Thorinanen
alkuperaisvalmiste on Clexane. Lisatietoa biologisesti samankaltaisista ladkevalmisteista on
kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa

Miten Thorinanea kaytetaan?

Thorinane on injektioneste, liuos esitaytetyssa ruiskussa. Se pistetdan yleensa ihon alle, joskin
hoidettaessa sydankohtauksen tyyppid ST-nousuinfarkti (STEMI) se pistetdan ensin laskimoon.
Verihyytymien ehkéisemiseksi hemodialyysilaitteessa se annetaan suoraan verta kuljettavaan letkeun.
Annoksen koko ja hoidon kesto sekd mahdollinen samanaikainen antaminen muiden laakkeicen kanssa
maaraytyvat ehkaistavan tai hoidettavan sairauden mukaan. Annosta tulee muuttaa potilailla, joilla on
vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Ladkevalmiste on reseptildéke. Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Thorinane vaikuttaa?

Kun verisuoniin muodostuu verihyytymida, veren virtaaminen elimiin, esirnerkiksi sydadmeen, voi
vaikeutua. Thorinanen vaikuttava aine enoksapariini on ns. pienimoigKyylisten hepariinien ryhmaan
kuuluva antikoagulantti. Enoksapariini tehostaa antitrombiini 1L1:n{tzhoa. Antitrombiini 111 on
luonnollinen aine, joka ohjaa veren hyytymistekijoitd ja auttaa‘estdméén veren hyytymista kehossa.
Nain estetaan uusien tukosten muodostuminen ja hallitaan ¢!2massa olevia tukoksia.

Mita hyotya Thorinane-valmisteesta ormhiavaittu tutkimuksissa?

Thorinanen ja Clexanen laajat vertailevat labofadariotutkimukset osoittivat, etta Thorinane on
rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiseltaaktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Clexane.

Lisdksi 20 terveella tutkittavalla tehdyvssé, vutkimuksessa on osoitettu, kun on kaytetty ladkkeen
vaikutusta elimistdssa kuvastavia evilaisia mittoja, ettda sama annos naitd kahta valmistetta ihon alle
injisoituna vaikuttaa samalla tavalle=veren hyytymistekijéihin.

Markkinoiva yhtid toimitti tietcia myods julkaistuista tutkimuksista, joista kdy ilmi enoksapariinin hyoty
verihyytymien ehkaéisyasé, javhoidossa.

Mita riskeja Thorinane-valmisteeseen liittyy?

Thorinaner yisicin sivuvaikutus (joka saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaalle 10:std) on
verenvwuoto./vakavaa verenvuotoa esiintyi 4 potilaalla 100:sta, kun Thorinanea annettiin verihyytymien
ehkaisyy! Jeikkauksen aikana. Hyvin yleista on my6s veren maksaentsyymiarvojen kohonneet
pitoisuudet (merkki mahdollisista maksaongelmista), jota saattaa esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla
10:sta.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Thorinanen ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Thorinanea ei saa antaa potilaille, jotka kérsivat runsaasta verenvuodosta, joilla on vaikea veren
hyytymishairio tai joilla verenvuodon riski on suurentunut esimerkiksi mahahaavan tai aivohalvauksen
vuoksi. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
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http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Miksi Thorinane on hyvaksytty?

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta Thorinanen ja Clexanen rakenne ja biologinen aktiivisuus seka
vaikutus veren hyytymistekijoihin ovat hyvin samankaltaisia. Laboratoriokokeiden perusteella my6s
kummankin laakevalmisteen turvallisuusprofiilit todettiin samanlaisiksi.

Siksi viraston laakevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Thorinanen ja Clexanen tehossa ja
turvallisuudessa ei ole kliinisesti merkittavia eroja ja etta Clexanen tavoin Thorinanen hydty on
suurempi kuin sen havaitut haitat. Ladkevalmistekomitea suositteli myyntiluvan myéntamista
Thorinanelle.

Miten voidaan varmistaa Thorinanen turvallinen ja tehokas kaytt6?

Thorinanen turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon amrnattiicisten ja
potilaiden noudatettavaksi.

Muuta tietoa Thorinane-valmisteesta

Thorinanea koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraswon’verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eurapeasiypublic assessment reports.
Lis&da tietoa Thorinane-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy(rmiyds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.
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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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