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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

o>
Thelin /\//1/

. _ \\
sitaxentan sodium O

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ I&zjoni (EPAR). Huwa
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bnigde %HMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizz%oni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu elin.

ﬂ 2
X’inhu Thelin? . @
N
Thelin huwa medicina li fiha s-sustanza attiV\\Qtaxentan sodium. Huwa disponibbli f'pilloli fforma ta’
kapsuli sofor fl-orangjo (100 mg). @
. Q
)

Ghal xiex jintuza Thelin?. ()

N
Thelin jintuza ghat-trattamen szenti adulti (ta' 18 -il sena jew aktar) li jbatu minn ipertensjoni
arterjali fil-pulmun (PAH) X itejjeb il-kapacita tal-ezercizzju fiziku (il-kapacita li bniedem jaghmel
attivita fizika). PAH hijg préssjoni tad-demm gholja mhux normali fl-arterji u fil-pulmuni. Thelin jintuza
fil-pazjenti bil-mard \—klassi II1. II-*klassi” tirrifletti I-gravita tal-marda: “it-III klassi” tinvolvi I-
limitazzjoni mm tal-ezercizzju fiziku. Thelin wera li kien effikaci fil-kura tal-PAH |i ma tiddependix
minn kawza fa u tal-PAH ikkawzata minn marda tat-tessut konnettiv.

Minhabe&umru ta’ pazjenti bi pressjoni gholja pulmonari primarja huwa wiehed baxx, il-marda
hija kkunsidrata ‘rari’, u Ventavis kien meqjus bhala ‘medicina orfni’ (medic¢ina wzata f'mard rari) fil-21
ta’ Ottubru 2004.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Thelin?

Il-terapija b'Thelin ghandha tinbeda u tigi sorveljata biss minn tabib b’esperjenza fit-trattament tal-
PAH.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 “
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Tigi mehuda bhala pillola wahda kuljum, preferibbilment fl-istess hin tal-gurnata. Din hija d-doza
massima. Jekk wara 12 -il gimgha il-kundizzjoni tal-pazjent tmur lura, imbaghad it-tabib ghandu
jirrevedi t-trattament.

Kif jahdem Thelin?

II-PAH hija marda li ddghajjef fejn ikun hemm djuqg gravi tal-arterji u tal-vini tal-pulmuni. Dan id-djuq
jikkawza pressjoni tad-demm gholja fl-arterji u fil-vini li jgorru d-demm mill-galb ghall-pulmuni. Il-
pressjoni tnaqgas |-ammont ta’ ossignu li jista’ jidhol fid-demm fil-pulmun, u dan jaghmel |-ezercizzju
fiziku iktar difficli.

Is-sustanza attiva f'Thelin, sitaxentan sodium, tinibixxi ormon maghruf bhala endotelin-1 (ET-1) li
jokkorri b’'mod naturali u li jgieghel I-arterji u I-vini tad-demm jidjiequ. Permezz tal-imblo al-effett
ta’ ET-1, Thelin jippermetti li I-vini jiwessghu (jespandu), filwaqt li jghinu sabiex il-pre ad-demm

titbaxxa u s-sintomi jitjiebu. .
>

Tgabblu tliet dozaggi ta’ Thelin (50, 100 u 300 mg) ma’ placebo (trattamﬁta) fi studju ewlieni
wiehed li involva 523 pazjent li jbatu bil-PAH, minnhom, il-bi¢¢a I-kbiri sofrew mill-marda tal-klassi II
jew tal-klassi III. L-istudju kejjel it-titjib fl-ezercizzju fiziku billi ?I%L jn kemm boghod imxew il-

Kif gie studjat Thelin?

pazjenti f'sitt minuti wara 12 sa 18 -il gimgha ta’ trattament.

X'beneficéji wera Thelin matul l-istudji myiSttqa?

4
Thelin irrizulta aktar effikaci mill-pla¢ebo biex itejje@apa(:ité ta’ ezercizzju fiziku. Qabel it-
trattament, il-pazjenti setghu jimxu madwar 3%\m ru f'sitt minuti. Wara 12 sa 18 -il gimgha, il-
pazjenti li jiehdu Thelin 100 mg ziedu din id«distawza b’33 metru meta mqgabbla mal-pazjenti ttrattati

bil-placebo. F'pazjenti bi klassi I1I, dan ki adwar 46 metru.
A
X'inhu r-riskju assocjat m '&Iin?

L-iktar effett sekondarju komu '&elin (li deher f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10) hu I-ugigh ta’
ras. Ghal-lista shiha tal-eff 'éxondarji rrapportati b'Thelin, ara |-Fuljett ta' Taghrif.

Thelin m’ghandux jin tﬁersuni li jistghu jkunu allergici ghal sitaxentan sodium jew ghal
kwalunkwe sustanz %’tieghu. Ma ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom problemi hfaf sa gravi fil-
fwied jew livelli ta' xi enzimi tal-fwied. Il-fwied tal-pazjent ghandu jigi monitorjat gabel u matul
it-trattament. ma ghandux jigi mehud ma’ ciclosporin A (medic¢ina wzata biex tittratta |-psorijazi
u l-artrit *(natojde, u biex tipprevjeni li t-trapjanti tal-fwied u I-kliewi milli jigu rigettati). Thelin ma
ghandux%uza f'nisa li huma tqgal.

Thelin ghandu jintuza b’kawtela meta jittiehed fl-istess hin ma’ medicini ohra. Ara I-Fuljett ta’ Taghrif
ghad-dettalji kollha.

Ghaliex gie approvat Thelin?

Is-CHMP ikkonkluda li Thelin wera effikac¢ja li kienet mistennija ghal din il-klassi ta’ medicini. Minkejja
dan, |-effikacja kienet ikkunsidrata biss bizzejjed f'pazjenti bil-klassi III tal-marda. Ghalhekk il-Kumitat
iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Thelin huma akbar mir-riskji tieghu ghal pazjenti bil-marda ta’ klassi III u
rrikkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi assigurat I-uzu bla periklu ta’ Thelin?

II-kumpanija li taghmel Thelin ser tipprovdi lit-tobba u lil pazjenti b’'materjal edukazzjonali dwar il-
medicina. Il-kumpanija ser tistabbilixxi wkoll sistema ta’ monitoragg ghall-effetti sekondarji ta’ Thelin,
interazzjonijiet suspetti ma’ medicini ohra u I-ezitu ta’ tgala li jseggu f'nisa li jkunu ged jiehdu I-
medicina.

Taghrif iehor dwar Thelin:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha, ghal
Thelin fl-10 ta’ Awwissu 2006. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug huwa Pfizer Limited.
L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq hija valida ghal hames snin, u wara, tista’ tigi mgedd\'

L-EPAR shih ghal Thelin jista' jigi kkonsultat hawn. Ghal aktar informazzjoni rigward il-k @Thelin,
agra |-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew IiIH@ tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Thelin @disponibbli hawn.

N\

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar fi: 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/telzir/telzir.htm
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/6949204en.pdf



