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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Thyrogen

alfa-tyreotropin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Thyrogen. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportcaniam, ako pouzivat liek
Thyrogen.

€o je liek Thyrogen?

Thyrogen je prasok, z ktorého sa pripravuje injekény roztok. Obsahuje Gcinnua latku alfa-tyreotropin.
Na co sa liek Thyrogen pouziva?

Liek Thyrogen sa pouZiva u pacientov, ktori podstupili tyreoidektémiu (operacia Stitnej zlazy)

v doésledku rakoviny, na detekciu zvyskov tkaniva Stitnej zlfazy po operacii.

Liek Thyrogen sa mbze pouzivat aj v kombindcii s radioaktivnym jédom na ablaciu (odstranenie)
akychkolvek zvyskov tkaniva stitnej zlfazy u pacientov, ktorym bola odstranena celé alebo takmer cela
Stitna Zlaza a u ktorych sa rakovina nerozsirila do inych cCasti tela.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Thyrogen uziva?

Na uZivanie lieku Thyrogen ma dozerat lekar, ktory je odbornikom na rakovinu $titnej zlazy.

Liek sa podava vo forme dvoch injekcii do sedacieho svalu v ¢asovom odstupe 24 hodin.
Sedemdesiatdva hodin po poslednej injekcii sa vykona krvny test na kontrolu vyskytu proteinu Stitnej
7lazy nazyvaného tyreoglobulin, ktory poukazuje na pritomnost tkaniva titnej zfazy. Dal$im spésobom,
ako zistit pritomnost zvy$ného tkaniva v tele pacienta, je podat mu dévku radioaktivneho jédu, ktory sa
ukaZe na snimke v tkanive Stitnej zlazy. Jod sa podava 24 hodin po poslednej injekcii lieku Thyrogen

a snimka sa vytvori o 48 az 72 hodin neskér. Ked' sa liek Thyrogen pouziva na odstranenie zvysSného
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tkaniva Stitnej Zlazy, radioaktivny jod sa podava aj 24 po poslednej injekcii lieku Thyrogen. V tychto
pripadoch sa o niekolko dni neskér vytvori snimka na kontrolu, ¢i v tele nezostalo nejaké tkanivo 3titnej
Zlazy.

Akym spdsobom liek Thyrogen Gcinkuje?

Na to, aby bolo mozné zistit pritomnost tkaniva $titnej zlazy, musi byt aktivne, a to si vyZaduje
pritomnost hormdénu stimulujiceho stitnu Zlazu (TSH). Pacienti, ktorym bola odstranena stitna Zlaza,
vSak dostavaju liecbu (substitu¢nu lieCbu nahradzujicu hormon stitnej zlazy), ktora zastavuje tvorbu
TSH.

U¢inna latka lieku Thyrogen, alfa-tyreotropin, je képiou TSH a pouZiva sa na stimulaciu akychkolvek
zvy$kov tkaniva Stitnej Zlazy v tele vratane nadorového tkaniva. Pritomnost tkaniva $titnej Zlazy moZno
skontrolovat krvnym testom (ktorym mozno zistit, ¢i nejaké zvysné tkanivo Stitnej zlazy tvori protein
Stitnej zlazy tyreoglobulin) alebo pomocou snimky (ktora ukaze, Ze zvysné tkanivo Stitnej Zlazy aktivne
zachytava jod) v pripade, Ze pacient dostal radioaktivny jéd.

Liek Thyrogen mozno pouzit na odstranenie zvysného tkaniva stitnej zlazy, ked pacient dostane vyssie
davky radioaktivneho jodu. Je to preto, Ze liek Thyrogen stimuluje bunky tkaniva, aby zachytavali
radioaktivny jéd, a potom tieto bunky znici.

Alfa-tyreotropin sa vyraba tzv. technoldgiou rekombinantnej DNA: vyraba ho bunka, do ktorej bol
vloZeny gén (DNA), ktory umoZzfiuje bunke produkovat tento hormén.

Ako bol liek Thyrogen skimany?

Liek Thyrogen sa pouzil v dvoch $tidiach na zistenie pritomnosti akéhokolvek zvySného tkaniva Stitnej
Zlazy u 381 pacientov po tyreoidektémii (operacii stitnej zlazy). V tychto Stadiach sa porovnavala
schopnost lieku Thyrogen stimulovat zvys$né tkanivo stitnej zlazy s vlastnym horménom TSH pacientov.
Na tieto Ucely sa vykonali dve merania stimulacie Stitnej zlazy (tvorby tyreoglobulinu a zachytavania
aktivneho jédu): prvé po skonéeni lie¢by liekom Thyrogen a druhé po tom, ako pacienti prestali uZivat
substitucnt lie¢bu inhibujucu prirodzend tvorbu TSH.

Vysledky tychto dvoch merani sa porovnali, aby sa zistilo, ¢i si zhodné. Spolo¢nost prezentovala aj
vysledky zo $tadii z vedeckej literatry, ktoré sa zameriavali na Ucinky lieku Thyrogen, ak sa pouzil
s tyreoglobulinovym testom, ale bez snimky pomocou radioaktivneho jédu. Tyreoglobulinovy test je
alternativou k snimke pomocou radioaktivneho jodu. SIUzi na zistenie zvy$kov tkaniva stitnej zlazy

a zahffa meranie tyreoglobulinu tvoreného tkanivom stitnej Zlazy v krvi.

Liek Thyrogen sa pouzil na odstranenie akychkolvek zvyskov tkaniva stitnej Zlazy v studii zahffajucej
63 pacientov s rakovinou Stitnej zlazy, ktori dostali vy3sie davky radioaktivneho jédu. V stadii sa
takisto porovnaval liek Thyrogen s vlastnym horménom TSH pacientov. Hlavnym meradlom ucinnosti
bola kontrola, ¢i ma pacient eSte zostavajuce tkanivo osem mesiacov po liecbe. Po tom bolo 51 tychto
pacientov dalej sledovanych v priemere tri a pol roka. Spoloénost predloZila aj vysledky 13 studii

z uverejnenej literatlry vratane jednej kltcovej studie, ktord porovnavala Ucinky lieku Thyrogen

a ucinky zastavenia podavania substitucnej lieCby u 394 pacientov sledovanych pocas priblizne dva

a pol roka. S liekom Thyrogen sa uskutocnili aj dalSie dve publikované Studie zahfnajice 1 190
pacientov, v ktorych sa pouzili nizSie davky radioaktivheho jédu.

AKy prinos preukazal liek Thyrogen v tychto stadiach?

Pouzitie lieku Thyrogen na zistovanie pritomnosti zvy$ného tkaniva Stitnej Zlazy po operacii bolo
porovnatelné s pouzitim vlastného hormdnu TSH pacientov po zastaveni substitucnej lieCby. Vyhodou
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lieku Thyrogen je v3ak to, Ze umozriuje pacientom pokracovat v substituénej lieCbe pred uskutoénenim
testu, Co vedie k lep3ej kvalite Zivota, pretoZze doCasné zastavenie substitucnej liecby ma prechodné
vedlajsie ucinky, ktoré nie st vzdy dobre tolerované. V uverejnenych $tadiach sa preukazalo, ze
pouzitie lieku Thyrogen bolo G¢inné aj u pacientov s nizkym rizikom, ked sa zvysky tkaniva zistovali iba
podla merani hladin tyreoglobulinu a Ze nebolo vZdy nevyhnutné uskutoénit snimku pomocou
radioaktivneho jédu.

Pokial'ide o odstranenie tkaniva stitnej zlazy po operacii rakoviny Stitnej zlazy, po 6smich mesiacoch
boli obidva druhy lie¢by Uspesné na 100 %. Tieto vysledky sa potvrdili v naslednej tadii: vietkych 43
pacientov, ktorych vysledky bolo mozné vyhodnotit po dalSich troch a pol roku, malo tspesnu liecbu.
Sem patri 25 pacientov uZivajucich liek Thyrogen a 18 pacientov, u ktorych sa substitucna liecba
zastavila. RozsiahlejSie uverejnené studie potvrdili, ze liek Thyrogen ma podobné ucinky ako
zastavenie substitu¢nej lieCby v pripade pacientov, u ktorych sa rakovina nerozsirila do dalSich Casti

tela. Preukazala sa aj Géinnost lieku Thyrogen pouZivaného s nizsimi davkami radioaktivneho jodu.
Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Thyrogen?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Thyrogen (pozorovany v pripade viac nez 1 pacienta z 10) je nauzea
(pocit nevolnosti). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Thyrogen sa
nachadza v pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

Liek Thyrogen by nemali uzivat osoby, ktoré moézu byt precitlivené (alergické) na bovinny (hovédzi)
alebo fudsky hormdén TSH alebo na iné zlozky lieku. Liek Thyrogen sa nesmie pouzivat polas
tehotenstva.

Preco bol liek Thyrogen povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinosy lieku Thyrogen su vécSie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Thyrogen

Dria 9. marca 2000 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Thyrogen na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Thyrogen sa nachadza na webovej stranke agentury:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
daldie informécie o lie¢be liekom Thyrogen, preditajte si pisomnu informéciu pre pouZivatelov (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 11-2012
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