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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Thyrogen

alfa-tirotropin

Ez a Thyrogen-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja
be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tAmogatoé
véleményéhez és a Thyrogen alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyoégyszer a Thyrogen?

A Thyrogen egy por oldatos injekcio készitéséhez. Hatéanyagként alfa-tirotropint tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Thyrogen?

A Thyrogen-t a m(tét utan esetleg visszamaradt pajzsmirigyszévet kimutatdsara alkalmazzak olyan
betegeknél, akiknek daganatos betegség miatt eltavolitottak a pajzsmirigyét (tireoidektémia).

A Thyrogen radioaktiv jéddal egyutt az esetleg visszamaradt pajzsmirigyszovet ablaciojara
(kiirtasara) is alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknek teljesen vagy majdnem teljesen
eltavolitottak a pajzsmirigyét, és akiknél a daganat nem terjedt tovabb a szervezet mas részeire.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Thyrogen-t?

A Thyrogen alkalmazasat a pajzsmirigy daganatos megbetegedéseinek kezelésében tapasztalt
orvosnak kell feligyelnie.
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Két injekcidban a farizomba adjak be 24 éra kildnbséggel. Az utolsé injekcié utan 72 oraval
vértesztet végeznek a pajzsmirigyszovet jelenlétére utald, tireoglobulin nevl pajzsmirigyfehérje
kimutatasara. A visszamaradt szovet kKimutatasanak masik médja szerint a betegnek radioaktiv
jodot adnak be, amely a képalkoto vizsgéalat soran megjelenik a pajzsmirigyszovetben. A joédot
24 6raval az utols6é Thyrogen-injekcio utan kell beadni, és a képalkoto vizsgalatot 48-72 6raval
ezutan kell végrehajtani.

Amikor Thyrogen-t alkalmaznak a visszamaradt pajzsmirigyszovet kiirtasara, a radioaktiv jédot
szintén 24 draval az utolsé Thyrogen-injekcié utan kell beadni. llyen esetben a képalkot6
vizsgalatot néhany nappal késébb kell elvégezni annak megallapitasara, hogy maradt-e vissza
pajzsmirigyszovet.

Hogyan fejti ki hatasat a Thyrogen?

A pajzsmirigyszovet kimutatasdhoz aktiv szovetre van sziikség, és ez a feltétel csak a
pajzsmirigyserkenté hormon (TSH) jelenlétében teljesiil. A pajzsmirigy eltdvolitasat kévetden
azonban a betegek olyan gyogyszert (pajzsmirigyhormon-helyettesitd kezelést) kapnak, amely
leallitja a TSH termelését a szervezetikben.

A Thyrogen hatdanyaga, az alfa-tirotropin, a TSH masolata, amelyet a visszamaradt
pajzsmirigyszovet serkentésére alkalmaznak, beleértve a daganatos szdvetet is. A pajzsmirigyszovet
jelenléte vérteszt (amely kimutatja a visszamaradt pajzsmirigyszovet altal termelt tireoglobulin nevl(
pajzsmirigyfehérjét), illetve olyan esetben, ha a beteg radioaktiv jédot kapott, képalkot6 vizsgalat
(amely kimutatja, hogy a visszamaradt pajzsmirigyszévet aktivan felveszi a jédot) segitségével
ellendrizhetd.

A Thyrogen a visszamaradt pajzsmirigyszdvet kiirtasara alkalmazhat6 olyan esetben, amikor a
beteg nagyobb adagokban kap radioaktiv jodot. Ez annak kész6nhet6, hogy a Thyrogen a szévet
sejtjeit a radioaktiv jod felvételére serkenti, amely azutan elpusztitja ezeket a sejteket.

Az alfa-tirotropint a ,,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert modszerrel allitjak el6: olyan sejt
termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara a sejt képes a hormon
el6allitédsara.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Thyrogen-t?

A Thyrogen-t két vizsgalatban alkalmaztak a visszamaradt pajzsmirigyszévet kimutatasara 381 olyan
betegnél, akiknek a pajzsmirigyét eltavolitottak (tireoidektomia). A vizsgalatokban a visszamaradt
pajzsmirigyszovet stimulalasara alkalmazott Thyrogen és a beteg sajat TSH-janak stimulalo
képességét hasonlitottdk dssze. Ennek érdekében kétszer mérték a pajzsmirigy serkentését (a
tireoglobulin-termelést és a radioaktiv jod felvételét): egyszer a Thyrogen-kezelés utan, egyszer
pedig akkor, amikor a betegek abbahagytak a szervezet természetes TSH-termelését gatlo
helyettesit6 terapiat.

A két mérés eredményeit 6sszehasonlitottak annak megallapitasa érdekében, hogy megegyeznek-e.
A vallalat a szakirodalomban publikalt olyan vizsgalatok eredményeit is bemutatta, amelyekben a
Thyrogen hatésat értékelték tireoglobulin teszt alkalmazaséaval, de radioaktiv jodos képalkoto
vizsgalat nélkul. A pajzsmirigyszovet altal termelt tireoglobulin vérszintjét mérd tireoglobulin teszt a
radioaktiv jodot alkalmaz6 képalkoté vizsgalat helyett hasznalhaté a visszamaradt pajzsmirigyszovet
észlelésére.

A visszamaradt pajzsmirigyszovet kiirtasara alkalmazott Thyrogen-t pajzsmirigydaganatban
szenvedl, magasabb dézisu radioaktiv joddal kezelt 63 beteg részvételével végzett vizsgalatban is
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tanulméanyoztak. Ebben a vizsgalatban is a betegek sajat TSH-javal hasonlitottak 6ssze a Thyrogen-
t. A hatékonysag fé6 mércéje a kezelés utan nyolc honappal végzett ellendrzésen alapult, amely azt
vizsgalta, hogy talalhat6-e barmilyen visszamaradt pajzsmirigyszovet a beteg szervezetében. Ezt
kovetGen a betegek kozill 51-et még atlagban tovabbi harom és fél éven keresztul megfigyeltek. A
vallalat a szakirodalomban publikalt 13 vizsgalat eredményeit is bemutatta, beleértve egy
kulcsfontossagu vizsgalatot is, amelynek soran a Thyrogen hatasait a helyettesit6 terapia
ledllitasanak hatasaval hasonlitottak 6ssze 394 betegnél, akiket korulbelul két és fél évig figyeltek
meg. A Thyrogen 1190 beteg bevonasaval végzett és a szakirodalomban kdzolt két tovabbi
vizsgalataban alacsonyabb dézisu radioaktiv jodot alkalmaztak.

Milyen el6nyei voltak a Thyrogen alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A mitét utan visszamaradt pajzsmirigyszovet kimutatasara alkalmazott Thyrogen és a helyettesit6é
kezelés leallitasat kovetéen hasznalt természetes TSH (a beteg sajat TSH-janak) hatasa hasonlé
volt. A Thyrogen azonban elénydsebb, mivel lehetévé teszi, hogy a betegek a vizsgalat elvégzéséig
folytassak a helyettesit6 terapiat, ami jobb életminGséget eredményez, mert a helyettesito terapia
ideiglenes megszakitasa altal okozott atmeneti mellékhatasok nem mindig toleralhatok jol. A
publikalt vizsgalatok szerint a Thyrogen alkalmazasa alacsony kockazatu betegeknél is hatasos volt,
amikor a visszamaradt szdvetet kizarélag a tireoglobulin szintek alapjan mutattak ki, €s nem minden
esetben volt sziikség a radioaktiv jodos képalkotd vizsgalatra.

A pajzsmirigydaganat miatt végzett miitétet kdvetden visszamaradt pajzsmirigyszovet kiirtasa
tekintetében mindkét kezelés 100%-ban eredményes volt nyolc hénap utan. Ezt az eredményt az
utdkovetéses vizsgalat is megerdsitette: mind a 43 betegnél, akiknek eredményei a tovabbi harom
és fél év utan értékelhetbek voltak, sikeresnek bizonyult a kezelés. Ide tartozott 25 Thyrogen-t kapd
beteg és 18 olyan személy, akiknek helyettesit kezelését ledllitottadk. A publikalt nagyobb
vizsgalatok is megerdsitették, hogy a Thyrogen hasonld hatast fejt ki, mint a helyettesit6 terapia
leallitasa olyan betegeknél, akiknek daganata nem terjedt at a szervezet mas részeire. Az
alacsonyabb do6zisu radioaktiv jéddal alkalmazott Thyrogen is hatasosnak bizonyult.

Milyen kockazatokkal jar a Thyrogen alkalmazéasa®?

A Thyrogen leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozul tdbb mint 1-nél jelentkezik) az émelygés. A
Thyrogen alkalmazaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatdoban!

A Thyrogen nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik talérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
szarvasmarha-eredet( vagy human TSH-val, vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével
szemben. A Thyrogen terhesség soran nem alkalmazhat6.

Miért engedélyezték a Thyrogen forgalomba hozatalat?

A CHMP megaéllapitotta, hogy a Thyrogen alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Thyrogen-nel kapcsolatos egyéb informacio:

2000. marcius 9-én az Eurdpai Bizottsdg a Thyrogen-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Thyrogen-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Thyrogen-nel

torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtdjékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000220/human_med_001094.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000220/human_med_001094.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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