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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Thorinane
enoxaparin sodium

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EP~AR) ghal Thorinane. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u |-
kondizzjonijiet ta' uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi korsyitazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Thorinane.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Thorinane, il*pazicijti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Thorinane u ghal xiex jintuza?
Thorinane huwa medicina antikoaguld ntin{medicina biex tipprevjeni emboli tad-demm). Jintuza fl-adulti
ghal li gej:

e biex jipprevjeni tromboefnpalizmu (emboli tad-demm li jiffurmaw gol-vini, li jfixklu I-fluss tad-
demm), spec¢jalment fpizjenti li jkunu ged jigu operati jew li jkunu jinsabu f'riskju akbar ta' emboli
minhabba li jkunuithanT ghal zmien twil fis-sodda minhabba I-mard;

e biex jikkura kundizzjonijiet assocjati ma' emboli tad-demm bhal trombozi profonda fil-vini (fejn I-
embolu jifforima“rvina profonda, normalment fis-sieq)

e biex jikkwura“angina instabbli (tip sever ta' ugigh fis-sider kkawzat minn problemi fil-fluss tad-demm
lejr \gaib);

biex jikkura certi tipi ta' infart mijokardijaku (attakk tal-galb);

e “biex jipprevjeni milli jiffurmaw emboli meta d-demm jigi ¢Cirkolat permezz ta' magna tal-
emodijalizi biex jitnehhew sustanzi tossici.

Fil-kura ta' angina instabbli u attakk tal-galb Thorinane jinghata ma' aspirina (acidu acetilsaliciliku).
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Is-sustanza attiva f'Thorinane hija enoxaparin sodium.

Thorinane huwa "medicina bijosimili". Dan ifisser li Thorinane huwa simili ghal medicina bijologika
(maghrufa wkoll bhala I-"medicina ta’ referenza") li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE). II-
medicina ta’ referenza ghal Thorinane hija Clexane. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili,
ara d-dokument mistogsija u twegiba hawn.

Kif jintuza Thorinane?

Thorinane huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'siringi mimlijin ghal-lest. Dan
normalment jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda ghalkemm fil-kura ta' tip ta' attakk tal-galb imsejjai
infart mijokardijaku b'elevazzjoni tas-segment ST (STEMI) akut I-ewwel jinghata bhala injezzion! fii-
vina, u sabiex jigu evitati emboli fil-magni tal-emodijalizi dan jigi injettat direttament fit-tubulliggorr
id-demm. Id-doza u ghal kemm zmien se tinghata din il-medicina, kif ukoll jekk hijiex aaG\tinghata ma'
medicini ohra, jiddependu fuq il-kundizzjoni li trid tigi evitata jew ikkurata. Id-dozi ¢handihom jigu
aggustati f'pazjenti b'indeboliment sever tal-funzjoni tal-kliewi.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara' l/risljett ta' taghrif.

Kif jahdem Thorinane?

Meta I-emboli tad-demm jiffurmaw fil-vini u fl-arterji dawn jistghu jircastringu I-fluss tad-demm ghall-
organi, inkluz il-qalb. Is-sustanza attiva f'Thorinane, enoxaparin,(h/ja wahda minn grupp ta' medicini
antikoagulanti msejjah "eparina ta' piz molekulari baxx". Eacxaparin izid l-effett ta' antitrombin 111,
sustanza naturali li tikkontrollla I-fatturi tal-ghaqid tad-demnpiu tghin tipprevjeni biex id-demm ma
jaghqadx fil-gisem. Dan jghin biex iwaqqaf il-formazzioni ta” emboli godda tad-demm u dawk ezistenti
jigu kkontrollati.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Thorinane li hargu mill-istudji?

Studji estensivi fil-laboratorju li jgabble, Tasrinane ma' Clexane urew li Thorinane huwa simili hafna
ghal Clexane f'termini ta' struttura.%uxita u attivita bijologika.

Barra minn hekk, studju f'20 ndiviewu b'sahhithom wera li I-istess dozi taz-zewg prodotti moghtija
minn injezzjoni taht il-gilda.corcducew effetti simili fuqg il-fatturi tal-ghagid tad-demm, bl-uzu ta'
diversi metodi li jirriflettu™¢niod kif il-medic¢ina tahdem fil-gisem.

Il-kumpanija pprovdiat ukoll informazzjoni minn studji ppubblikati li turi I-benefi¢cji ta' enoxaparin fil-
prevenzjoni u filskura ta' emboli tad-demm.

X’inhumze, w=riskji assocjati ma’ Thorinane?

L-eff€ttivezkondarju I-aktar komuni b'Thorinane (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
£0)Y huna emorragija (fsada); sehhet fsada serja f'madwar 4 persuni minn kull 100 li nghataw
Tharinane biex jigu evitati I-emboli tad-demm wagqt kirurgija. Barra minn hekk, il-livelli mizjuda ta'
enzimi tal-fwied fid-demm (sinjal ta' problemi possibbli fil-fwied) huma komuni hafna (jistghu
jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b'Thorinane, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Thorinane m'ghandux jintuza f'pazjenti bi fsada kbira ezistenti, b'disturbi severi ta' emboli tad-demm,
jew b'kundizzjonijiet li jzidu r-riskju ta', jew jiffurmaw, fsada, bhal ul¢eri fl-istonku jew puplesija. Ghal-
lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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http://www.ema.europa.eu/docs/mt_MT/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Ghaliex gie approvat Thorinane?

L-istudji wrew li Thorinane ghandu struttura u attivita bijologika simili hafna ghal Clexane u ghandu I-
istess effett fuq fatturi ta’ emboli tad-demm. Il-profili ta' sigurta taz-zewg medicini ukoll tgiesu simili,
skont I-ittestjar tal-laboratorju.

Ghalhekk, il-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) gies li
m'hemm I-ebda differenza klinikament sinifikanti bejn Thorinane u Clexane f'termini tal-effikacja u
sigurta u kien tal-fehma li, ghal Clexane, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. 1I-Kumitat
irrakkomanda li Thorinane jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Thorinane?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fit,gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Thorinane gew inkluzi fis=sbmrnharju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Thorinane

L-EPAR shih ghal Thorinane jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.euiopa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Giwal aktar informazzjoni rigward il-
kura b'Thorinane, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPARYjew=ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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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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