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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Thyrogen

tirotropinas alfa

Sis dokumentas yra Thyrogen Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Thyrogen rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Thyrogen?

Thyrogen yra milteliai, i$ kuriy ruoSiamas SvirkS¢iamasis tirpalas. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
tirotropino alfa.

Kam vartojamas Thyrogen?

Thyrogen naudojamas gydant pacientus, kuriems dél vézio buvo atlikta tiroidektomija (skydliaukés
operacija), siekiant aptikti skydliaukés audinio dalis, kuriy galéjo likti po operacijos.

Be to, Thyrogen galima naudoti kartu su radioaktyviuoju jodu gydant pacientus, kuriems paSalinta visa
arba beveik visa skydliauké ir kuriems diagnozuotas vézys néra iSplites | kitas kiino dalis, siekiant
pasalinti (sunaikinti) likusj skydliaukés audinj.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Thyrogen?

v —

Gydant Siuo vaistu, 24 valandy intervalu atliekamos dvi jo injekcijos | s€édmeny raumenis. Praéjus 72
valandoms po paskutinés injekcijos, atliekamas kraujo tyrimas, siekiant nustatyti, ar jame yra
skydliaukés baltymo, vadinamo tiroglobulinu, kuris parodo, ar paciento organizme yra skydliaukes
audinio. Dar vienas bldas patikrinti, ar organizme yra Sio audinio likuciy, yra skirti pacientui vieng
doze radioaktyviojo jodo, kuris iSrySkéja skenogramoje skydliaukés audinio vietoje. Jodas iSgeriamas
praéjus 24 valandoms nuo paskutinés Thyrogen injekcijos, o skenografija atliekama po 48—72 valandy.
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Kai Thyrogen vartojamas siekiant pa3alinti skydliaukés audinio likucius, radioaktyvujj joda taip pat
reikia iSgerti praejus 24 valandoms po paskutinés Thyrogen injekcijos. Tokiais atvejais praéjus kelioms
dienoms atliekama skenografija, siekiant nustatyti, ar paciento organizme nebeliko daugiau skydliaukés
audinio.

Kaip veikia Thyrogen?

Kad skydliaukés audinj bity galima aptikti, jis turi bati aktyvus, o kad jis baty aktyvus, organizme turi
bdti hormono, vadinamo skydliauke stimuliuojanciu hormonu (SSH). Taciau pacientai, kuriems
pasalinta skydliauké, vartoja vaistg (jiems taikoma pakaitiné hormony terapija), kuris sustabdo SSH
gamyba jy organizme.

Veiklioji Thyrogen medziaga tirotropinas alfa yra SSH kopija; Sia medziaga stimuliuojamas paciento
organizme likes skydliaukés audinys, jskaitant vézinj audinj. Ar organizme yra skydliaukés audinio,
galima patikrinti kraujo tyrimu (kuris parodo, kad likes skydliaukés audinys gamina skydliaukés baltymag
tiroglobuling) arba, jeigu pacientui skiriama radioaktyviojo jodo, skenografija (kuri parodo, kad likes
skydliaukés audinys aktyviai jsisavina joda).

Pacientams skiriant didesnes radioaktyviojo jodo dozes, Thyrogen galima naudoti ir likusiam skydliaukés
audiniui pasalinti. Tai nutinka todél, kad Thyrogen stimuliuoja audinio lasteles, kad jos jsisavinty
radioaktyvy joda, kuris véliau pasalina jas i$ organizmo.

Tirotropinas alfa gaminamas vadinamuoju DNR rekombinacijos technologijos bldu: jj gamina lastele,
kuriai buvo implantuotas hormono gamyba uztikrinantis genas.

Kaip buvo tiriamas Thyrogen?

Thyrogen buvo naudojamas atliekant du tyrimus, kuriy metu siekta aptikti likusj skydliaukés audinj 381
paciento, kuriems buvo atlikta tiroidektomija (skydliaukés operacija), organizme. Atliekant Siuos
tyrimus, Thyrogen gebéjimas stimuliuoti skydliaukés audinio likucius buvo lyginamas su pacienty
organizme gaminamu SSH. Siuo tikslu du kartus — su$virkstus Thyrogen ir nutraukus pacientui taikoma
pakaitine terapija, kuri slopina naturalaus SSH gamybg, — matuota, kaip stimuliuojama skydliauké
(gaminamas tiroglobulinas ir jsisavinamas radioaktyvusis jodas).

Dviejy matavimy rezultatai buvo palyginti, siekiant nustatyti, ar jie sutampa. Remdamasi paskelbta
literatlra, bendroveé taip pat pateiké tyrimy, kuriy metu tirtas Thyrogen poveikis atliekant tiroglobulino
tyrima, (bet neatliekant skenografijos su radioaktyviuoju jodu), rezultatus. Tiroglobulino tyrimas yra
skenografijos su radioaktyviuoju jodu likusiam skydliaukés audiniui aptikti alternatyva; atliekant §j
tyrimg, matuojamas skydliaukés audinio pagaminto tiroglobulino kiekis kraujyje.

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 63 skydliaukés véZiu sergantys pacientai, kuriems buvo skirtos
didesnés radioaktyviojo jodo dozés, Thyrogen buvo naudojamas likusiam skydliaukés audiniui pasalinti.
Sio tyrimo metu Thyrogen taip pat buvo lyginamas su pacienty organizme gaminamu SSH. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pagrjstas praéjus astuoniems ménesiams po gydymo atliktu tyrimu, kuriuo
siekta nustatyti, ar paciento organizme liko skydliaukés audinio. Po $io tyrimo 51 iS Siy pacienty buvo
toliau stebimi dar vidutiniSkai trejus su puse mety. Be to, remdamasi paskelbta literatiira, bendrove
pateiké 13 tyrimy rezultatus, jskaitant vieng pagrindinj tyrima, kurj atliekant Thyrogen poveikis buvo
lyginamas su pakaitinés terapijos nutraukimo poveikiu 394 pacientams, kurie po gydymo buvo stebimi
dar mazdaug dvejus su puse mety. Dar du leidiniuose paskelbti Thyrogen tyrimai, kuriuose dalyvavo

1 190 pacienty, buvo atliekami naudojant mazesnes radioaktyviojo jodo dozes.
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Kokia Thyrogen nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimais nustatyta, kad siekiant aptikti skydliaukés audinio likucius, Thyrogen poveikis buvo panasus |
poveikj, kuris pasireiSké veikiant paciy pacienty SSH, nutraukus jiems taikytg pakaitine terapijg. Taciau
Thyrogen yra pranasesnis, nes vartojant $j vaista, iki atliekant tyrimg pacientams nebdtina nutraukti
pakaitinés terapijos, o tai lemia geresne gyvenimo kokybe, nes laikinai nutraukus pakaitine terapija,
pasireiskia laikinas Salutinis poveikis, kurj ne visada lengva pakelti. Leidiniuose paskelbti tyrimai
parode, kad Thyrogen yra veiksmingas gydant ir prie nedidelés rizikos grupés priskiriamus pacientus,
kuriy organizme likes audinys aptiktas vien iSmatavus tiroglobulino kiekj kraujyje, ir kad ne visuomet
butina atlikti skenografija su radioaktyviuoju jodu.

Praéjus astuoniems ménesiams po gydymo, kuriuo siekta pasalinti po skydliaukés vézio operacijos
likusj skydliaukes audinj, nustatyta, kad abu gydymo bidai buvo visiskai sékmingi. Sig i$vada
patvirtino tolesnio stebéjimo tyrimas: visiems 43 pacientams, kuriy gydymo rezultatus buvo galima
jvertinti praéjus dar trejiems su puse mety, taikytas gydymas buvo sékmingas. IS pacienty, kuriems
buvo atlikta skydliaukés Salinimo procediira, 25 pacientai vartojo Thyrogen, o gydant kitus 18 pacienty
buvo nutraukta jiems taikyta pakaitiné terapija. Leidiniuose paskelbti didesni tyrimai patvirtino, kad
Thyrogen poveikis pacientams, kuriems diagnozuotas vézys nebuvo isplites | kitas kino dalis, yra
panasus | poveikj, kuris pasireiskia nutraukus pakaitine terapija. Nustatyta, kad kartu su mazesnémis
radioaktyviojo jodo dozémis vartojamas Thyrogen taip pat buvo veiksmingas.

Kokia rizika siejama su Thyrogen vartojimu?

Dazniausias Thyrogen 3alutinis reidkinys (pasireiskes daugiau kaip 1 pacientui i3 10) yra pykinimas
(Sleikstulys). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Thyrogen, sarasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Thyrogen negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) galvijy (karviy) arba Zmogaus SSH

arba bet kuriai pagalbinei medziagai. Thyrogen negalima vartoti néStumo metu.

Kodél Thyrogen buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Thyrogen nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Thyrogen
Europos Komisija 2000 m. kovo 9 d. suteiké visoje Europos Sqjungoje galiojantj Thyrogen rinkodaros
leidima.

ISsamy Thyrogen EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Thyrogen rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2012-11.
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