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Resumen del EPAR para el publico general

Thyrogen

tirotropina alfa

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR) de Thyrogen. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable para su autorizacion de comercializacién asi como unas recomendaciones
sobre las condiciones de su uso.

¢, Qué es Thyrogen?

Thyrogen es un polvo destinado a la preparacion de una solucion inyectable, que contiene el principio
activo tirotropina alfa.

¢Para qué se utiliza Thyrogen?

Thyrogen se utiliza en pacientes que han sido sometidos a una tiroidectomia (extirpaciéon del tiroides)
debido a un cancer, para detectar el tejido tiroideo que pueda haber quedado sin extirpar tras la
operacion.

Thyrogen también puede utilizarse en combinacién con yodo radioactivo para la ablacién (eliminacion)
del tejido tiroideo restante. Se emplea en pacientes a los que se les ha extirpado toda o casi toda la
glandula tiroides y cuyo cancer no se ha diseminado a otras partes del cuerpo.

Este medicamento s6lo podra dispensarse con receta médica.

¢Como se usa Thyrogen?

El uso de Thyrogen debe supervisarlo un médico experto en el cancer de tiroides.

Se administra en dos inyecciones el musculo de la nalga, con un intervalo de 24 horas. Setenta y dos
horas después de la ultima inyeccidn se realiza un analisis de sangre para comprobar la presencia de
una proteina tiroidea denominada tiroglobulina, que indica la presencia de tejido tiroideo. Otro modo
de comprobar si queda tejido tiroideo es administrar al paciente una dosis de yodo radiactivo, que
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aparecera en el tejido tiroideo en una gammagrafia. El yodo se administra también 24 horas después
de la dltima inyeccidon de Thyrogen, y la gammagrafia se efectuard de 48 a 72 después.

Cuando Thyrogen se usa para eliminar restos de tejido tiroideo también se administra yodo radiactivo
24 horas después de la Ultima inyeccion de Thyrogen. En estos casos, la gammagrafia se realizara
unos dias después para comprobar si queda mas tejido tiroideo.

¢,Cbmo actua Thyrogen?

Para poder detectar el tejido tiroideo éste tiene que estar activo, lo que requiere la presencia de una
hormona denominada tirotropina (TSH). No obstante, los pacientes a los que se ha extirpado el tiroides
reciben medicacion (terapia sustitutiva de hormonas tiroideas) que detiene la produccién de THS.

El principio activo de Thyrogen, la tirotropina alfa, es una copia de la TSH y se usa para estimular todo
el tejido tiroideo presente en el organismo, incluido el canceroso. La presencia de tejido de tiroides
también se puede detectar mediante un analisis de sangre (que muestra que se esta produciendo
tiroglobulina en el tejido que ha quedado) o, si el paciente ha recibido yodo radiactivo, mediante una
gammagrafia (que muestra que el tejido que ha quedado esta captando activamente el yodo)

Thyrogen se puede usar para eliminar el tejido residual de tiroides cuando se administra al paciente
dosis mas altas de yodo radiactivo. Esto se debe a que Thyrogen estimula las células del tejido para
que capten el yodo radiactivo que después las elimina.

La tirotropina alfa se produce con un método conocido como «ingenieria genética»: la enzima es
producida por una célula humana que ha recibido un gen (ADN) que la hace capaz de fabricar la
hormona.

¢, Qué tipo de estudios se han realizado con Thyrogen?

Thyrogen se ha usado en dos estudios para detectar si habia quedado tejido tiroideo en 381 pacientes
que habian sido sometidos a una tiroidectomia (extirpacion del tiroides). En estos estudios se compard
la capacidad de Thyrogen para estimular los restos de tejido de tiroides con la propia THS de los
pacientes. Para ello se midid la estimulacion del tiroides (produccion de tiroglobulina y captacion de
yodo radiactivo) dos veces: una vez después del tratamiento con Thyrogen y otra después de concluir
la terapia sustitutiva que inhibe la produccién de la THS natural.

Se compararon los resultados de las dos mediciones para ver si coincidian. La empresa present6
ademas los resultados de varios estudios extraidos de publicaciones cientificas en los que se investigd
el efecto de Thyrogen cuando se utilizé con una prueba de tiroglobulina, pero sin gammagrafia con
yodo radiactivo. El analisis de tiroglobulina es una alternativa a la gammagrafia con yodo radiactivo
para detectar restos de tejido de tiroides que mide la tiroglobulina producida por el tejido tiroideo en la
sangre.

Thyrogen se uso6 para eliminar los restos de tejido tiroideo en un estudio en el que participaron 63
pacientes con cancer de tiroides que recibieron dosis mas altas de yodo radiactivo. En este estudio
también se compard Thyrogen con la propia TSH del paciente. El criterio principal de valoracion de la
eficacia se baso en una prueba realizada para determinar si quedaba auln tejido tiroideo ocho meses
después del tratamiento. A continuacion, 51 de los pacientes pasaron a un periodo de seguimiento que
duré un promedio de tres afios y medio mas. La empresa también presento los resultados de 13
estudios extraidos de publicaciones cientificas, entre ellos un estudio principal, en el que se comparo el
efecto de Thyrogen y el efecto de la suspension de la terapia sustitutiva en 394 pacientes cuyo
seguimiento duré alrededor de dos afios y medio. Se realizaron dos estudios mas publicados en los que
participaron 1.190 pacientes con Thyrogen usando dosis menores de yodo radiactivo.
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¢, Qué beneficio ha demostrado tener Thyrogen durante los estudios?

El uso de Thyrogen para detectar restos de tejido tiroideo tras la extirpacion fue comparable al uso de
la propia THS de los pacientes una vez suspendida la terapia sustitutiva. Sin embargo, Thyrogen
presenta la ventaja de que permite a los pacientes continuar con su terapia sustitutiva antes de
realizar la prueba, lo que mejora su calidad de vida, ya que la suspensién temporal de la terapia
sustitutiva tiene efectos secundarios transitorios que no siempre se toleran con facilidad. Los estudios
publicados mostraron que el empleo de Thyrogen también era eficaz en los pacientes con riesgo bajo
cuando el tejido restante se detectaba Unicamente mediante la determinacién de las cifras de
tiroglobulina y que no siempre resultaba necesario hacer una gammagrafia con yodo radiactivo.

Para eliminar los restos del tejido tiroideo tras una intervencién por cancer de tiroides, los dos
tratamientos habian tenido un éxito del 100% después de ocho meses. Este resultado se confirmo en el
estudio de seguimiento: los 43 pacientes cuyos resultados pudieron evaluarse después de otro periodo
de tres afios y medio evidenciaron que el tratamiento habia sido satisfactorio. De estos pacientes, 25
recibian Thyrogen y 18 habian suspendido la terapia sustitutiva. Los estudios mas extensos publicados
confirmaron que Thyrogen tuvo un efecto parecido al observado con la suspension de la terapia
sustitutiva en los pacientes cuyo cancer no se habia diseminado a otras partes del organismo. También
se ha demostrado la eficacia de Thyrogen usado con dosis menores de yodo radiactivo.

¢Cual es el riesgo asociado a Thyrogen?

El efecto adverso mas frecuente de Thyrogen (observado en mas de 1 de cada 10 pacientes) son las
nauseas. Para consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre Thyrogen, ver el
prospecto.

Thyrogen no se debe utilizar en personas que sean hipersensibles (alérgicas) a la THS bovina (de vaca)
o0 humana o a alguno de los componentes del medicamento. Thyrogen no se debe utilizar durante el
embarazo.

¢Por qué se ha aprobado Thyrogen?

El CHMP decidid que los beneficios de Thyrogen son mayores que sus riesgos y recomendé autorizar su
comercializacion.

Otras informaciones sobre Thyrogen:

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Thyrogen el 9 de marzo de 2000.

El EPAR completo de Thyrogen se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mayor informacién sobre el

tratamiento con Thyrogen, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la uUltima actualizacion del presente resumen: 11-2012.
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