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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Thyrogen

tireotropina alfa

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Thyrogen. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet
tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta’ uzu ghal Thyrogen.

X’inhu Thyrogen?

Thyrogen huwa trab li jigi maghmul f’soluzzjoni ghal injezzjoni. Fih is-sustanza attiva tireotropina alfa.
Ghal xiex jintuza Thyrogen?

Thyrogen jintuza f'pazjenti li tkun saritilhom tirojdektomija (kirurgija tat-tirojde) minhabba kancer,
biex jinstab xi tessut residwu tat-tirojde li seta’ kien ghad fadal wara I-kirurgija.

Thyrogen jista’ jintuza wkoll flimkien ma’ jodju radjuattiv biex jasporta (jelimina) xi tessut residwu tat-
tirojde f'pazjenti li tkun tnehhitilhom il-glandola kollha jew kwazi kollha tat-tirojde u li I-kan¢er taghhom
ma jkunx lahaq infirex lejn partijiet ohra tal-gisem.

ll-medicina tinkiseb biss b’ricetta medika.
Kif jintuza Thyrogen?

Thyrogen ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta’ tabib li jkollu I-esperjenza fil-kancer tat-tirojde.

Jinghata f’zewq injezzjonijiet fil-muskolu tal-warrani, wahda 24 siegha wara I-ohra. Tnejn u sebghin
siegha wara |-ahhar injezzjoni, isir test tad-demm li jiccekkja jekk ikunx hemm proteina tat-tirojde
msejha tireoglobulina, li tindika I-prezenza ta’ tessut tat-tirojde. Mod iehor kif wiehed ji¢ccekkja jekk
ikunx ghad fadal xi tessut residwu jsir billi I-pazjent jinghata doza ta’ jodju radjuattiv li jidher fit-tessut
tat-tirojde fuq skansjoni. ll-jodju jinghata 24 siegha wara |-ahhar injezzjoni ta’ Thyrogen u mbaghad
issir skansjoni 48 sa 72 siegha wara.
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Meta Thyrogen jintuza biex jelimina tessut residwu tat-tirojde, jinghata wkoll jodju radjuattiv 24 siegha
wara l-ahhar injezzjoni ta’ Thyrogen. F'dawn il-kazi ssir skansjoni ftit granet wara halli jsir maghruf
jekk ikunx ghad fadal aktar tessut tat-tirojde.

Kif jahdem Thyrogen?

Biex it-tessut tat-tirojde jinstab jenhtieg li dan ikun attiv. Dan jehtieg il-prezenza ta’ ormon maghruf
bhala ormon tirostimulanti (TSH). Madankollu pazjenti li tkun tnehhitilhom it-tirojde jir¢ievu medic¢ina
(terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormon tat-tirojde) li twaqqgfilhom il-produzzjoni tat-TSH.

Is-sustanza attiva fi Thyrogen, it-tireotropina alfa, hija kopja tat-TSH u tintuza biex tistimula xi tessut
tat-tirojde li jkun ghad baqga’ fil-gisem, inkluz tessut tal-kancer. ll-prezenza ta’ tessut tat-tirojde tista’
tigi identifikata b’test tad-demm (li juri li I-proteina tat-tirojde tireoglobulina tkun gieghda tigi prodotta
minn Xi tessut residwu tat-tirojde) jew, jekk il-pazjent ikun inghata jodju radjuattiv, bi skansjoni (li turi
li tessut residwu tat-tirojde jkun gieghed jiehu I-jodju b’mod attiv).

Thyrogen jista’ jintuza biex jelimina tessut residwu tat-tirojde meta I-pazjent jinghata dozi oghla ta’
jodju radjuattiv. Dan ghaliex Thyrogen jistimula li¢c-Celluli fit-tessut halli jiehdu I-jodju radjuattiv, li
mbaghad jeliminahom.

Thyrotropin Alfa jigi prodott b’'metodu maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’: jigi maghmul
minn cCellola li tkun irceviet gene (DNA). Dan il-process igib li¢-cellola kapaci tipproduci I-ormon.

Kif gie studjat Thyrogen?

Thyrogen intuza f’zewg studji biex jiskopri xi tessut residwu tat-tirojde fi 381 pazjent li kienet saritilhom
tirojdektomija (kirurgija tat-tirojde). F'dawn l-istudji I-kapacita ta’ Thyrogen li jistimula t-tessut residwu
tat-tirojde tgabblet mat-TSH stess tal-pazjent. Biex dan isir, il-kejl tal-istimulazzjoni tat-tirojde (il-
produzzjoni tat-tireoglobulina u t-tehid ta’ jodju radjuattiv) ittiehed darbtejn: darba wara kura bi
Thyrogen u darba wara li I-pazjenti kienu waqfu jiehdu t-terapija ta’ sostituzzjoni li xxekkel il-
produzzjoni naturali tat-TSH taghhom.

Ir-rizultati taz-zewg mezzi ta’ kejl tgabblu ma’ xulxin halli jsir maghruf jekk kinux jikkorrispondu. Il-
kumpanija pprezentat ukoll ir-rizultati ta’ studji mid-dokumentazzjoni medika ppubblikata li stharrgu I-
effett ta’ Thyrogen meta ntuza ma’ test tal-tireoglobulina, imma minghajr skansjoni b’jodju radjuattiv.
It-test tat-tireoglobulina huwa alternattiva ghall-iskansjoni bil-jodju radjuattiv li tfittex tessut residwu
tat-tirojde li tinvolvi I-kejl tat-tireoglobulina prodotta mit-tessut tat-tirojde fid-demm.

Thyrogen intuza biex jelimina xi tessut residwu tat-tirojde fi studju fuq 63 pazjent bil-kancer tat-tirojde
li nghataw dozi oghla ta’ jodju radjuattiv. Dan I-istudju gabbel ukoll Thyrogen mat-TSH tal-pazjenti. Il-
kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq test li vverifika jekk il-pazjent kienx ghad fadallu xi tessut tat-
tirojde tmien xhur wara I-kura. Wara dan 51 mill-pazjenti komplew jigu segwiti tul medja ta’ tliet snin
u nofs. ll-kumpanija pprezentat ukoll ir-rizultati ta’ 13-il studju minn dokumentazzjoni medika
ppubblikata, inkluz studju ewlieni li gabbel I-effett ta’ Thyrogen u I-effett tat-twaqqif ta’ terapija ta’
sostituzzjoni fi 394 pazjent li gew segwiti tul madwar sentejn u nofs. Saru zewd studji ulterjuri
ppubblikati fug 1,190 pazjent bi Thyrogen bl-uzu ta’ dozi aktar baxxi ta’ jodju radjuattiv.

X’benefi¢c¢ji wera Thyrogen f’dawn Il-istudji?

L-uzu ta’ Thyrogen biex isib xi tessut residwu tat-tirojde wara li tkun saret kirurgija kien komparabbli
mal-uzu tat-TSH tal-pazjenti wara li kienet twaqgfitilhom it-terapija ta’ sostituzzjoni. Madankollu
Thyrogen ghandu |-vantagg li jippermetti li I-pazjenti jibgghu jiréievu terapija ta’ sostituzzjoni gabel isir
it-test. Dan itejbilhom il-kwalita tal-hajja peress li I-wagfien temporanju tat-terapija ta’ sostituzzjoni
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ghandu effetti sekondarji temporanji li mhux dejjem jistghu jigu ttollerati fac¢ilment. L-istudji ppubblikati
wrew li I-uzu ta’ Thyrogen kien ukoll effikaci fuq pazjenti b’riskju baxx meta tessut residwu kien gie
identifikat biss permezz tal-kejl tal-livelli tat-tireoglobulina u li ma kienx dejjem kien jenhtieg issir
skansjoni b’jodju radjuattiv.

1z-zewg trattamenti kellhom success ta’ 100% fl-eliminazzjoni ta’ tessut residwu tat-tirojde wara
kirurgija tal-kancer tat-tirojde wara tmien xhur. Din is-sejba giet ikkonfermata fl-istudju ta’ segwitu: il-
kura tat-43 pazjent kollha li r-rizultati taghhom setghu jigu evalwati wara tliet snin u nofs kienet
success. Dan kien jinkludi 25 pazjent li uzaw Thyrogen u 18 li kienet twaqgfitilhom it-terapija ta’
sostituzzjoni. L-akbar studji ppubblikati kkonfermaw li Thyrogen kellu effett simili bhat-twaqqif tat-
terapija ta’ sostituzzjoni f'pazjenti li I-kan¢er taghhom ma kienx infirex lejn partijiet ohra tal-gisem.
Intwera wkoll li Thyrogen uzat b’dozi aktar baxxi ta’ jodju radjuattiv kien effikaci wkoll.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Thyrogen?

L-aktar effett sekondarju komuni rrapportat bl-uzu ta’ Thyrogen (li deher f’aktar minn pazjent 1 minn
kull 10) huwa n-nawzja (hass hazin). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtata bl-uzu ta’
Thyrogen ara I-fuljett ta’ taghrif.

Thyrogen ma ghandux jintuza fuq persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghat-TSH tal-bovini
(tal-bagar) jew tal-bniedem jew ghal xi wiehed mis-sustanzi I-ohra tieghu. Thyrogen ma ghandux
jintuza waqt it-tqala.

Ghaliex gie approvat Thyrogen?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Thyrogen huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrakkomanda
li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Thyrogen:

II-Kummissjoni Ewropea tat-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Thyrogen fid-9 ta’ Marzu 2000.

L-EPAR shih ta’ Thyrogen jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura bi Thyrogen aqgra I-
fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'11-2012.
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