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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Thorinane
enoxaparin-natrium

Ez a dokumentum a Thorinane-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékelduieigntés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo éwtekelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté vélemeéiyéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakonati Utmutaténak a Thorinane
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Thorinane alkalmazasaval kapcsolatbzat| gyakorlati informaciéra van sziksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosénol vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Tharinane és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Thorinane egy antikoagulans«sasi”(a vérrogok kialakulasat megakadalyozdé gydgyszer). A kévetkezo
betegségek esetén alkalmazzal«/felnétteknél:

e vénas tromboembgiizacié’(a vénakban kialakuld vérrogok, amelyek elzarjak a véraramlas utjat)
megel6zésére, kulomdsen olyan betegeknél, akik mUitéten esnek at vagy a vérrogok nagyobb
kockazatanak“vannak kitéve, mivel betegség miatt agyhoz kotottek;

e VeérrogoKnoz tarsuld betegségek kezelésére, példaul mélyvénas tromboézis (amelynél a vérrog a
mélyy&hiiakban alakul ki, altalaban a labban);

e . iistpbil angina (a mellkasi fajdalom sulyos tipusa, amelyet a sziv vérellatasanak problémai
okozZnak) kezelésére;

o ) miokardialis infarktus (szivroham) bizonyos tipusainak kezelésére;

e Vérrogok kialakuldsanak megel6zésére, amikor a vért egy hemodializis késziiléken keresztiil
aramoltatjak at a toxikus vegyluletek eltavolitasa céljabol.
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Instabil angina és szivroham kezelése soran a Thorinane-t aszpirinnel (acetilszalicilsavval) egyitt
adjak.

A Thorinane hatéanyaga az enoxaparin-natrium.

A Thorinane ,,hasonlé biolégiai gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Thorinane hasonlé egy, az Eurépai
Uniéban (EU) mar engedélyezett bioldgiai gydgyszerhez (a ,,referencia-gyodgyszer”). A Thorinane
referencia-gyogyszere a Clexane. A hasonl6 biologiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok
ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Thorinane-t?

A Thorinane oldatos injekcié formajaban, elSretdltétt fecskendékben kaphatd. Altaldban a bémald adott
injekcidban alkalmazzak, bar a szivroham egyik tipusa, az Ggynevezett akut ST-elevacios ‘nickardialis
infarktus (STEMI) esetén elGszor vénas injekcioként adjak be, illetve a hemodializis kéSZiilékekben a
vérrogok kialakuldsdnak megakadalyozasa céljabdl kozvetlenil a vért szallitd cséhesiuttatjak be. A
gyogyszer dozisa és a kezelés id6tartama, valamint az, hogy egyéb gydgyszereKkaltegyltt adjak-e,
attdl a betegségtdl fligg, amelynek megel6zésére vagy kezelésére alkalmazzjikySulyosan karosodott
vesefunkcidju betegek esetében maodositani kell az adagot.

A gyoégyszer csak receptre kaphaté. Tovabbi informacio a betegtajékgatatOban talalhaté.
Hogyan fejti ki hatasat a Thorinane?

Amikor vérrogok alakulnak ki a vérereken belil, azok koriat¢znatjak a szervek, koztik a sziv
vérellatasat. A Thorinane hatéanyaga, az enoxaparin a: antikoagulans gyoégyszerek egyik csoportjaba,
az ugynevezett ,alacsony molekulasulyd heparinok” kozé tartozik. Az enoxaparin fokozza az
antitrombin 111, egy természetes anyag hatasat-amely a vér alvadasi faktorait szabalyozza és
hozzajarul annak megakadalyozasahoz, hogy a vér a szervezeten belll megalvadjon. Ez segit
megallitani az Gj vérrogok kialakuldsat és kanirollalini a meglévoket.

Milyen elonyei voltak a Thaiinane alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Thorinane-t és a Clexane-t égszenasonlitd, kiterjedt laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Thorinane rendkivil hasonléwalCiexane-hoz a szerkezete, tisztasaga és biologiai aktivitasa
tekintetében.

Ezenfelll egy, 20 egeszseges egyénnel végzett vizsgalat azt igazolta, hogy a két készitmény azonos
adagja bor ala adcitt injekcidoban alkalmazva hasonld hatast valtott ki a véralvadasi faktorokra.
Kulonb6z6 mérészamokat hasznaltak, amelyek tlikrozik a gydgyszer hatasmaédjat a szervezetben.

A vallalat ‘gvabba publikalt vizsgalatokbdl szarmazé informacidokat nyujtott be, amelyek az enoxaparin
elény#s watasat mutattak a vérrogok megel6zésében és kezelésében.

Milyen kockazatokkal jar a Thorinane alkalmazasa?

/. Thorinane leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vérzés; 100, a
mitét alatti vérrogképz6dés megel6zése céljabdl Thorinane-val kezelt beteg koziil korulbelil 4
esetében fordult el6 sulyos vérzés. Ezenfellil nagyon gyakori (10 beteg kozll tébb mint 1-nél
jelentkezhet) a majenzimek emelkedett szintje a vérben (lehetséges majproblémak jele).

A Thorinane alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

A Thorinane nem alkalmazhat6 fennall6, sulyos vérzés, sulyos véralvadasi rendellenesség, illetve olyan
betegségek esetén, amelyek novelik a vérzés kockazatat, illetve az abbdl ered6 veszélyeket, példaul
gyomorfekély vagy stroke esetén. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Thorinane forgalomba hozatalat?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a Thorinane szerkezetében és bioldgiai aktivitasaban rendkiviil
hasonlé a Clexane-hoz, és hasonl6 hatassal bir a véralvadasi faktorokra. A két gyogyszer
biztonsagossagi profiljat szintén hasonlénak tartottak a laboratoriumi vizsgalatok alapjan.

Ezért az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) gy Ve,
hogy nincs klinikailag jelent6s kilénbség a Thorinane és a Clexane kozott a hatasossag és
biztonsagossag tekintetében, és az volt a véleménye, hogy a Clexane-hoz hasonléan az alkkclmazas
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Thorinane-ra vonatkozé
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Thorinane biztoinsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Thorinane biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészsaolgyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésrekexlitek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Thorinane-val kapcsolatos egyéb informacio

A Thorinane-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség/viebioldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assefsnient reports. Amennyiben a Thorinane-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon/kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.
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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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