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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Thyrogen

alfa tirotropins

Sis ir Eiropas Publiska novérté&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Thyrogen. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novért&ja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Thyrogen lietosanu.

Kas ir Thyrogen?

Thyrogen ir pulveris injekciju $kiduma pagatavos$anai. Sis zales satur aktivo vielu alfa tirotropinu.
Kapéc lieto Thyrogen?

Thyrogen ievada pacientiem, kuriem véza dé] ir veikta tireoidektomija (vairogdziedzera operacija), lai

parbauditu, vai organisma nav palikusi neizoperéti vairogdziedzera audi.

Thyrogen var lietot arl kopa ar radioaktivo jodu, lai veiktu atlikuSo vairogdziedzera audu ablaciju
(likvidésanu) pacientiem, kuriem izoperéts viss vai gandriz viss vairogdziedzeris un kuriem vézis nav
izplatijies uz citam kermena dalam.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Thyrogen?

Thyrogen jalieto tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze vairogdziedzera véza arstésana.

Zales ievada sézas muskull ar 24 stundu starplaiku, injicéjot divas devas. Septindesmit divas stundas
pec pede€jas injekcijas veic asins analizes, lai noteiktu vairogdziedzera olbaltumvielu, ko dévé par
tireoglobulinu, kas liecina par vairogdziedzera audu esamibu. Vél viens veids, ka parbaudit, vai
organisma nav palikusi vairogdziedzera audi, ir ievadit pacientam radioaktiva joda devu, kas, veicot
skenésanu, biis redzams vairogdziedzera audos. Jodu ievada 24 stundas péc pédé&jas Thyrogen
injekcijas, un skenésanu veic 48 — 72 stundas vélak.
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Ja Thyrogen izmanto, lai likvidétu organisma palikuSos vairogdziedzera audus, radioaktivo jodu ievada
ari 24 stundas péc pédéjas Thyrogen injekcijas. Sajos gadijumos skené$anu veiks péc dazam dienam,
lai redzétu, vai organisma ir palikusi vél kadi vairogdziedzera audi.

Ka Thyrogen darbojas?

Lai atklatu vairogdziedzera audus, tiem jabat aktiviem, un tade| organisma jabut hormonam, ko déve
par tireoidstimul&joso hormonu (TSH). Tacu pacienti, kuriem izoperéts vairogdziedzeris, sanem zales
(aizstajterapiju ar vairogdziedzera hormonu), kas partrauc tireoidstimuléjosa hormona veidoSanos.

Thyrogen aktiva viela alfa tirotropins ir TSH kopija un to lieto, lai stimulétu organisma atlikusos
vairogdziedzera audus, tai skaita laundabigos audus. Vairogdziedzera audu esamibu var parbaudit,
veicot asins analizi (kas liecina, ka atlikusie vairogdziedzera audi sintezé vairogdziedzera olbaltumvielu
tireoglobulinu) vai, ja pacientam ir ievadits radioaktivais jods, veicot skené&sanu (kas liecina, ka
atlikuSie vairogdziedzera audi aktivi saista jodu).

Thyrogen var lietot, lai likvidétu atlikuSos vairogdziedzera audus, kad pacientam ievada lielakas
radioaktiva joda devas, jo Thyrogen stimulés radioaktiva joda saistiSanos audu S$inas, kas péc tam
likvidés Sis Slinas.

Alfa tirotropinu iegdst ar ta dévéto ,rekombinantas DNS tehnologiju”: to razo Siina, kura ievadits géns
(DNS), kas nodrosina ST hormona sintézi stina.

Ka noriteja Thyrogen izpete?

Thyrogen lietoja divos pétijumos, lai atklatu atlikusos vairogdziedzera audus 381 pacientiem, kuriem
bija veikta tireoidektomija (vairogdziedzera operacija). Sajos pétijumos Thyrogen sp&ju stimulét
atlikuSos vairogdziedzera audus salidzinaja ar pacienta pasa tireoidstimuléjoso hormonu. Lai to
izdaritu, divas reizes veica vairogdziedzera stimulacijas (tireoglobulina veidosanas un radioaktiva joda
saistiSsanas) mérijumus: vienu reizi péc Thyrogen terapijas un vél vienu reizi péc tam, kad pacienti bija
partraukusi aizstajterapiju, kas nomac dabiga tireoidstimuléjosa hormona sintézi.

Abu mérijumu rezultati tika salidzinati, lai parbauditu to lidzvértibu. Uznémums prezentéja ari
publicéto pétijumu rezultatus, kuros vértéta Thyrogen ietekme, lietojot tas tireoglobulina testa laika,
bet neveicot skenéSanu ar radioaktivo jodu. Tireoglobulina tests ir alternativa skené&sanai ar
radioaktivo jodu, lai atklatu atlikuSos vairogdziedzera audus, kas ietver vairogdziedzera audu sintezeta
tireoglobulina noteiksanu asinis.

Iesaistot pétljuma 63 vairogdziedzera véza pacientus, kuriem ievadija lielakas radioaktiva joda devas,
Thyrogen lietoja atliku$o vairogdziedzera audu likvidé$anai. Saja pétijuma Thyrogen salidzinaja ari ar
pasa pacienta tireoidstimuléjoso hormonu. Galvenais iedarbiguma raditajs bija astonus ménesus péc
terapijas veiktas parbaudes rezultati, kas paradija, vai ir iznicinati visi vairogdziedzera audi. P&c tam
51 pacientu turpinaja novérot videgji tris ar pusi gadus. Uznémums prezentéja ari 13 publicétu pétijumu
rezultatus, tostarp rezultatus, kas ieglti nozimiga pétijuma, kura salidzinata Thyrogen ietekme un
aizstajterapijas partraukSanas ietekme 394 pacientiem, kuri novéroti aptuveni divus ar pusi gadus.
Publicéta informacija par vél diviem pétijumiem, kuros piedalijusies 1190 pacienti un kas veikti ar
Thyrogen, lietojot mazakas radioaktiva joda devas.

Kadas bija Thyrogen prieksrocibas sajos petijumos?

Lietojot Thyrogen atlikuSo vairogdziedzera audu atklaSanai péc operacijas, tas deva lidzigu rezultatu ka
pasa pacienta tireoidstimul&joSais hormons péc aizstajterapijas partrauksanas. Tacu Thyrogen
priekSrociba ir ta, ka ta lietoSana lauj pacientiem pirms testa veikSanas izmantot aizstajterapiju, Sadi
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nodrosinot labaku dzives kvalitati, jo 1slaicigai aizstajterapijas partrauksanai ir islaicigas
blakusparadibas, kas ne vienmér ir viegli panesamas. Publicétie pétijumi liecinaja, ka Thyrogen bija
iedarbigas ari pacientiem ar zemu risku, ja atlikuSos audus bija iespé&jams konstatét, tikai nosakot
tireoglobulina lTmeni, un ka ne vienmér bija nepiecieSsams veikt sken&Sanu ar radioaktivo jodu.

Attieciba uz atlikuSo vairogdziedzera audu likvidaciju péc vairogdziedzera véza operacijas péc astoniem
ménesiem abas terapijas bija 100 % veiksmigas. So konstatéjumu apstiprinaja novéro$anas pétijuma:
visiem 43 pacientiem, kuriem rezultatus varéja noveértét vél péc tris ar pus gadiem, arstéSana bija
veiksmiga. To vida bija 25 pacienti, kuri lietoja Thyrogen, un 18 pacienti, kuriem aizstajterapija tika
partraukta. Lielakie publicétie pétijumi apliecinaja, ka pacientiem, kuriem vézis nebija izplatijies uz
citam kermena dalam, Thyrogen iedarbiba bija lldzvértiga aizstajterapijas partrauksanai. Pieradija, ka
art ar mazakam radioaktiva joda devam lietots Thyrogen ir efektivs.

Kads risks pastav, lietojot Thyrogen?

Visbiezak novérotas Thyrogen blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) slikta dsa. Pilns visu
Thyrogen izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Thyrogen nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret liellopu (govju) un cilvéka TSH vai
kadu citu So zalu sastavdalu. Thyrogen nedrikst lietot gritniecibas laika.

Kapéc Thyrogen tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Thyrogen, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Thyrogen

Eiropas Komisija 2000. gada 9 marta izsniedza Thyrogen registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Thyrogen EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Thyrogen pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 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
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