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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Thyrogen
thyrotropin alfa

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Thyrogen. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Thyrogen.

Co je Thyrogen?
Pripravek Thyrogen je prasek pro pfipravu injekéniho roztoku. Obsahuje IéCivou latku thyrotropin alfa.
K ¢emu se pripravek Thyrogen pouziva?

PFipravek Thyrogen se pouziva u pacientl, ktefi prodélali tyreoidektomii (chirurgické odstranéni stitné
7lazy) z dGvodu karcinomu za Géelem zjidté&ni pooperaéni pfitomnosti pfipadné zbyvaijici tkané &titné
Zlazy.

Pripravek Thyrogen lze také pouzit v kombinaci s radioaktivnim jodem k ablaci (odstranéni) veskeré
zbyvajici tkané &titné Zlazy u pacientd, jimz byla vyjmuta cela nebo témé&F cela 3titna 7laza a u nichz se
karcinom nerozsifil do dalich ¢asti téla.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Thyrogen pouziva?

Lécba pripravkem Thyrogen by méla probihat pod dohledem |ékafe se zkuSenostmi s IéCbou karcinomu
Stitné Zlazy.
PFipravek se podava formou dvou injekci do hyzdového svalu s intervalem 24 hodin. Sedmdesat dva

hodin po posledni injekci se provadi krevni test na potvrzeni pfitomnosti proteinu stitné zlazy zvaného
tyreoglobulin, ktery ukazuje na pfitomnost tkané stitné zlazy. Dalsi moznosti zjisténi ponechané tkané
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je podat pacientovi davku radioaktivniho jodu, ktery se ukaze ve tkani stitné zlazy na skenu. Jod se
podava 24 hodin po posledni injekci pfipravku Thyrogen a sken se provadi o 48 az 72 hodin pozdéji.

Jestlize se pripravek Thyrogen pouziva k odstranéni ponechané tkané stitné zlazy, podava se
radioaktivni jod také 24 hodin po posledni injekci pfipravku Thyrogen. Pro zjisténi, zda v té&le z(stava
zbytkova tkan stitné zlazy, se v téchto pripadech po nékolika dnech provadi sken.

Jak pFipravek Thyrogen pisobi?

Aby mohla byt tkan stitné zlazy detekovana, je nutné, aby byla aktivni, a to vyzaduje pfitomnost
tyreotropniho hormonu (TSH). Pacienti, u nichz byla Stitnd Zlaza odstranéna, nicméné dostavaji léky
(substituci hormon( &titné ?lazy), které zastavuji tvorbu jejich TSH.

Léciva latka v pripravku Thyrogen, thyrotropin alfa, je kopii TSH a pouziva se ke stimulaci zbyvajici
tkané &titné 2lazy v téle, véetn& nadorové tkané. Pritomnost tkané &titné zlazy mize byt zjisténa
krevnim testem (ktery ukazuje, ze zbyvajici tkan stitné zlazy produkuje tyreoglobulin, protein stitné
Zlazy) nebo, jestlize se pacientovi podava radioaktivni jod, skenem (ktery prokazuje, ze zbyvajici tkan
stitné zlazy aktivné vychytava jod).

Pokud se pacientovi podavaji vy3si davky radioaktivniho jodu, mize byt pfipravek Thyrogen pouzit
k odstranéni zbyvajici tkané &titné Zlazy. To nastava z toho dlvodu, Ze ptipravek Thyrogen stimuluje
bunky ve tkani k vychytavani radioaktivniho jodu, ktery posléze vede k odstranéni bunék.

Thyrotropin alfa se vyrabi metodou oznacovanou jako ,,technologie rekombinantni DNA“: je vytvaren
bunkou, do které byl viozen gen (DNA), diky némuz je schopna tento hormon produkovat.

Jak byl pripravek Thyrogen zkouman?

Ptipravek Thyrogen se pouzival ve dvou studiich ke zjitovani pfipadné zbyvajici tkané Stitné Zlazy

u 381 pacientd, ktefi prodélali tyreoidektomii (chirurgické odstranéni &titné zlazy). V téchto studiich
byla srovnavana schopnost pfipravku Thyrogen stimulovat ponechanou tkan stitné zlazy s vlastnim
TSH pacientd. Za Géelem tohoto srovnani byla provedena dvé& méFeni stimulace titné Zlazy (produkce
tyreoglobulinu a vychytavani radioaktivniho jodu): jednou po aplikaci pfipravku Thyrogen a jednou
poté, co pacienti prestali uzivat nahradni hormony, které inhibuji pFirozenou produkci TSH.

Vysledky obou méreni pak byly porovnany, zda se shoduji. Spole¢nost také predlozila vysledky studii
z publikované literatury zabyvajicich se Uc¢inkem pfipravku Thyrogen pouzitého s testovanim
tyreoglobulinu, aviak bez zobrazeni pomoci radioaktivniho jodu. V ramci zjistovani zbyvajici tkané
Stitné zlazy predstavuje tyreoglobulinovy test alternativu skenu s radioaktivnim jodem a zahrnuje
meéreni tyreoglobulinu, vytvoreného tkani stitné zlazy, v krvi.

Pripravek Thyrogen se pouzival k odstranéni pfipadné ponechané tkané stitné Zlazy ve studii, ktera
zahrnovala 63 pacientl s karcinomem &titné Zlazy, kterym byly podavany vysoké davky radioaktivniho
jodu. Tato studie také srovnavala ptipravek Thyrogen s vlastnim TSH pacientd. Hlavnim mé&fitkem
Géinnosti bylo vySetieni provedené osm mésicl po ukonéeni 1é€by, které zjistovalo pFitomnost zbytkl
tkané &titné 2lazy v téle pacienta. Poté bylo 51 téchto pacientll dale sledovéno v priméru po dobu tif a
pll let. Spole¢nost rovnéz predlozila vysledky 13 studii z publikované literatury, véetné jedné st&zejni
studie srovnavajici Ucinek pripravku Thyrogen a G&inek vysazeni substituéni 1é&by u 394 pacientl, ktefi
byli ndsledné sledovani ptiblizné dva a pll roku. Dal$i dvé publikované studie zahrnujici 1 190 pacient
byly provedeny s pfipravkem Thyrogen pfi pouziti nizSich davek radioaktivniho jodu.
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Jaky pFinos pFipravku Thyrogen byl prokazan v prlibéhu studii?

Pouziti pfipravku Thyrogen pfi zjistovani zbyvajici tkané stitné zldzy po chirurgickém vykonu bylo
srovnatelné s pouzitim vlastniho TSH pacientl po zastaveni substituéni |é¢by. PFipravek Thyrogen mél
nicméné tu vyhodu, Ze pted provedenim testu mohli pacienti zlistat na substituéni 1é&bé&, coz mélo za
nasledek vyssi kvalitu Zivota, protoze doCasné vysazeni substitu¢ni [é¢by ma prechodné nezadouci
ucinky, které nemuseji byt vzdy snadno snaseny. Publikované studie prokazaly, ze pouziti pfipravku
Thyrogen je rovnéz G¢inné u pacientl s nizkym rizikem, u nichz byla zbytkova tkan zjisténa pouze
mérenim hladin tyreoglobulinu, a Ze neni vzdy nezbytné nutné provadét zobrazeni pomoci
radioaktivniho jodu.

U odstranéni zbyvajici tkdné $titné ZIazy po chirurgickém vykonu z ddvodu karcinomu §titné Zlazy byly
oba zplsoby [é¢by po osmi mésicich 100% Usp&$né. Tento vysledek se potvrdil pii ndsledném
sledovani: u véech 43 pacient(, jejichz vysledky mohly byt vyhodnoceny po dal$ich tfech a pll letech,
byla Ié¢ba Uspé&sna. Jednalo se o 25 pacientd l1é¢enych pripravkem Thyrogen a 18 pacientl, u nichz byla
zastavena substitucni Ié¢ba. Rozsahlejsi publikované studie potvrdily, Ze pripravek Thyrogen ucinkoval u
pacient(, u nichZ nedo$lo k rozsifeni karcinomu do daldich &asti t&la, podobné jako zastaveni substituéni
IéCby. Bylo také prokazano, Ze pfipravek Thyrogen pouzivany v nizsich davkach s radioaktivnim jodem
je ucinny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Thyrogen?

Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem pripravku Thyrogen (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
nauzea (pocit nevolnosti). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlddenych v souvislosti s piipravkem
Thyrogen je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Thyrogen by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na bovinni (kravsky) nebo
lidsky TSH nebo na kteroukoli jinou slozku pfipravku. Pfipravek Thyrogen se nesmi pouzivat
v téhotenstvi.

Na zakladé ceho byl pripravek Thyrogen schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pfipravku Thyrogen pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfipravku Thyrogen:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Thyrogen platné v celé Evropské unii dne
9. bfezna 2000.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Thyrogen je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Thyrogen naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2012.
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