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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Thyrogen

tyreotropina alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgqcego
(EPAR) dotyczacego leku Thyrogen. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Thyrogen do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest lek Thyrogen?

Lek Thyrogen ma postac proszku, z ktérego sporzadza sie roztwdr do wstrzykiwan. Lek zawiera
substancje czynna tyreotropine alfa.

W jakim celu stosuje sie lek Thyrogen?

Lek Thyrogen stosuje sie u pacjentow poddanych tyroidektomii (operacji usuniecia tarczycy) z
powodu nowotworu, w celu wykrycia resztek tkanek tarczycy, ktére mogty pozostac¢ po zabiegu
operacyjnym.

Lek Thyrogen mozna takze stosowaé w skojarzeniu z radioaktywnym jodem w celu ablacji
(eliminacji) wszelkich pozostatosci tkanki tarczycy u pacjentow, u ktérych wykonano zabieg
catkowitego lub prawie catkowitego usuniecia tarczycy i u ktérych nowotwor nie rozprzestrzenit sie
do innych czesci organizmu.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac lek Thyrogen?

Stosowanie leku Thyrogen powinien nadzorowac lekarz majacy specjalistyczng wiedze w zakresie
leczenia raka tarczycy.

Lek podaje sie domiesniowo w posladek w postaci dwoch wstrzyknieé, w odstepie 24 godzin.

72 godziny po ostatnim zastrzyku wykonuje sie badanie krwi w celu sprawdzenia obecnosci biatka
tarczycy zwanego tyreoglobuling, ktore jest wskaznikiem obecnosci tkanki tarczycy. Innym
sposobem sprawdzenia obecnosci przetrwatej tkanki jest podanie pacjentowi dawki jodu
radioaktywnego, ktéry uwidoczni tkanke tarczycy w badaniu obrazowym. Jod nalezy podac

24 godziny po ostatnim wstrzyknieciu leku Thyrogen, a obrazowanie nalezy wykonac po dalszych
48-72 godzinach.

Gdy lek Thyrogen stosuje sie w celu usuniecia pozostatosci tkanek tarczycy, jod radioaktywny takze
podaje sie 24 godziny po ostatnim wstrzyknieciu leku Thyrogen. W takich wypadkach badanie
obrazowe wykonuje sie kilka dni pdzniej, aby sprawdzi¢, czy obecne sg pozostatosci tkanki tarczycy.

Jak dziata lek Thyrogen?

Wykrywana jest tylko aktywna tkanka tarczycy, ktéra wymaga obecnosci hormonu zwanego
tyreotroping (TSH). Jednakze u pacjentéw, ktdrym usunieto tarczyce, stosuje sie lek (terapie
zastepczqg z zastosowaniem hormonu tarczycy) hamujacy wytwarzanie w ich organizmach TSH.

Substancja czynna leku Thyrogen, tyreotropina alfa, jest kopig TSH. Stosuje sie ja w celu
pobudzenia pozostatosci tkanek tarczycy w organizmie, w tym tkanki zmienionej nowotworowo.
Obecnos¢ tkanek tarczycy mozna sprawdzi¢ poprzez wykonanie badania krwi (umozliwiajgcego
wykazanie, czy biatko tarczycy — tyreoglobulina — jest produkowane przez pozostatosci tkanek
tarczycy) lub, jezeli pacjentowi podano radioaktywny jod, z uzyciem badania obrazowego
(umozliwiajacego wykazanie, czy pozostatosci tkanek tarczycy aktywnie pobierajg jod).

Leku Thyrogen mozna uzy¢ do eliminacji pozostatosci tkanek tarczycy poprzez podanie pacjentowi
wyzszych dawek radioaktywnego jodu. Jest to mozliwe, gdyz lek Thyrogen pobudza komorki tkanki
do pobierania radioaktywnego jodu, ktéry nastepnie doprowadzi do ich zniszczenia.

Tyreotropine alfa wytwarza sie metoda zwang technika rekombinacji DNA: jest ona wytwarzana
przez komoérke, ktdra otrzymata odpowiedni gen (DNA) umozliwiajagcy komorce wytwarzanie
hormonu.

Jak badano lek Thyrogen?

Lek Thyrogen wykorzystywano do wykrywania pozostatosci tkanek tarczycy w dwoch badaniach z
udziatem tacznie 381 pacjentéw po tyroidektomii (operacji usuniecia tarczycy). W badaniach tych
poréwnywano zdolnos¢ leku Thyrogen do stymulacji pozostatosci tkanek tarczycy z analogiczng
zdolnoscig hormonu TSH wytwarzanego przez pacjenta. W tym celu dwukrotnie prowadzono pomiary
stymulacji tarczycy (pomiary ilosci tyreoglobuliny oraz ilo$ci pochfonietego jodu radioaktywnego) —
po raz pierwszy po podaniu leku Thyrogen, natomiast po raz drugi po wstrzymaniu terapii
zastepczej, ktéra hamuje wytwarzanie naturalnego TSH.

Sprawdzano zgodno$¢ wynikow obu pomiaréw. Firma przedstawita rowniez wyniki badan pochodzace
z opublikowanej literatury, w ktérych oceniano wptyw leku Thyrogen podczas stosowania wraz z
testem tyreoglobulinowym, lecz bez obrazowania z uzyciem jodu radioaktywnego. Test
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tyreoglobulinowy, ktdéry opiera sie na pomiarze we krwi tyreoglobuliny produkowanej przez tkanki
tarczycy, stanowi alternatywe dla wykrywania pozostatosci tkanek tarczycy w badaniu obrazowym.

Lek Thyrogen byt uzywany do eliminacji pozostatosci tkanek tarczycy w badaniu z udziatem

63 pacjentow z rakiem tarczycy, ktérym podano wyzsze dawki jodu radioaktywnego. W badaniu tym
poréwnywano réwniez lek Thyrogen z hormonem TSH wytwarzanym przez pacjentéw. Gtéwne
kryterium oceny skutecznosci opierato sie na kontroli wykonywanej osiem miesiecy po leczeniu w
celu sprawdzenia, czy u pacjenta obecne sa jakiekolwiek pozostatosci tkanki tarczycy. Nastepnie 51
pacjentow obserwowano $rednio przez okres 3,5 roku. Firma przedstawita réwniez wyniki 13 badan z
opublikowanej literatury, w tym wyniki jednego kluczowego badania, w ktéorym poréwnywano wptyw
leku Thyrogen oraz wptyw zaprzestania stosowania terapii zastepczej u 394 pacjentéw, w przypadku
ktorych okres obserwacji wynosit okoto 2,5 roku. Opublikowano wyniki dwdch kolejnych badan
obejmujacych 1190 pacjentéw, u ktorych stosowano nizsze dawki radioaktywnego jodu.

Jakie korzysci ze stosowania leku Thyrogen zaobserwowano w
badaniach?

Stosowanie leku Thyrogen do wykrywania pozostatych po operacji resztek tkanek tarczycy dawato
efekty poréwnywalne z hormonem TSH wytwarzanym przez pacjentéw, u ktérych przerwano terapie
zastepcza. Jednakze lek Thyrogen miat te przewage, ze umozliwiat pacjentom kontynuowanie
leczenia zastepczego przed wykonaniem testu, czego rezultatem byta lepsza jakos¢ zycia, gdyz
chwilowe przerwanie terapii zastepczej daje przemijajace skutki uboczne, ktére nie zawsze sa dobrze
tolerowane. W opublikowanych badaniach wykazano, ze stosowanie leku Thyrogen byto réwniez
skuteczne u pacjentéw z grupy niskiego ryzyka, u ktdrych pozostatosci tkanki wykryto wytacznie w
drodze oznaczania stezenia tyreoglobuliny, oraz ze wykonanie obrazowania po podaniu jodu
radioaktywnego nie zawsze byto konieczne.

Obie terapie byty skuteczne w 100%, jezeli chodzi o eliminacje tkanek tarczycy, po oSmiu miesigcach
od zabiegu usuniecia nowotworu tarczycy. Wyniki te potwierdzono w badaniu dotyczacym okresu
obserwacji: u wszystkich 43 pacjentéw, u ktorych wyniki leczenia mozna byto ocenié¢ po kolejnym
okresie 3,5 roku, uzyskano pomysiny wynik leczenia. W grupie tej 25 pacjentéw stosowato lek
Thyrogen, a u 18 pacjentdéw przerwano terapie zastepcza. W wiekszych opublikowanych badaniach
potwierdzono, ze lek Thyrogen miat podobny wptyw, jak przerwanie stosowania terapii zastepczej u
pacjentéw, u ktérych nowotwor nie dat przerzutédw do innych czesci organizmu. Wykazano takze
skutecznos¢ leku Thyrogen uzywanego z nizszymi dawkami jodu radioaktywnego.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Thyrogen?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Thyrogen (obserwowane u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to nudnosci (mdtosci). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Thyrogen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Thyrogen nie nalezy stosowac u 0sob, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
bydleca (krowiq) lub ludzka TSH lub na ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku Thyrogen nie wolno
stosowac podczas cigzy.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Thyrogen?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Thyrogen przewyzszaja ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Inne informacje dotyczace leku Thyrogen:

W dniu 9 marca 2000 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Thyrogen
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Thyrogen znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji na temat leczenia produktem Thyrogen nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11-2012.
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