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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Thyrogen

tyreotropin alfa

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Thyrogen.
Det forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Thyrogen?

Thyrogen ar ett pulver som bereds till injektionsvéatska, 16sning. Det innehaller den aktiva substansen
tyreotropin alfa.

Vad anvands Thyrogen for?

Thyrogen ges till patienter som har genomgatt tyreoidektomi (fatt skéldkorteln bortopererad) pa grund
av cancer, for att upptacka eventuella rester av skoldkodrtelvdvnad som kan finnas kvar efter
operationen.

Thyrogen kan &ven ges i kombination med radioaktiv jod for ablation (avlagsnande) av eventuell
kvarvarande skoldkdrtelvavnad till patienter vars skdldkortel har avlagsnats helt eller nastan helt och
vars cancer inte har spridit sig till andra delar av kroppen.

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Thyrogen?

Behandling med Thyrogen ska 6vervakas av lakare med stor erfarenhet av skdldkdrtelcancer.
Thyrogen ges som tva intramuskulara injektioner i skinkan med 24 timmars mellanrum. 72 timmar
efter den sista injektionen tas ett blodprov for att spara ett skoldkortelprotein som kallas tyreoglobulin,
vilket visar narvaro av skoldkdrtelvdvnad. Ett annat satt att kontrollera kvarvarande vavnad ar att ge
patienten en dos radioaktiv jod som syns i skdldkértelvavnaden vid skintigrafi. Joden ges 24 timmar
efter den sista Thyrogen-injektionen och skintigrafin utfors 48 till 72 timmar senare.
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Nar Thyrogen ges for att avlagsna kvarvarande skoéldkortelvavnad ges ocksa radioaktiv jod 24 timmar
efter den sista Thyrogen-injektionen. | dessa fall utférs en skintigrafiundersokning nagra dagar senare
for att kontrollera om nagon skoldkortelvavnad finns kvar.

Hur verkar Thyrogen?

For att skoldkortelvavnad ska upptiackas maste den vara aktiv, och detta kraver att det finns ett
hormon som kallas tyreoideastimulerande hormon (TSH). Men patienter vars skdldkdrtel har tagits bort
far medicinering (substitutionsbehandling med skoldkértelnormon) som gor att deras produktion av
TSH upphor.

Den aktiva substansen i Thyrogen, tyreotropin alfa, ar en kopia av TSH och anvands for att stimulera
eventuell kvarvarande skoéldkértelvavnad i kroppen, aven cancervavnad. Narvaro av skéldkértelvavnad
kan kontrolleras med ett blodprov (som visar att skoldkodrtelproteinet tyreoglobulin produceras av
eventuell kvarvarande skoldkdrtelvavnad) eller, om patienten har fatt radioaktiv jod, genom skintigrafi
(som visar att den kvarvarande skoéldkdrtelvavnaden aktivt tar upp joden).

Thyrogen kan ges for att avlagsna kvarvarande skéldkortelvavnad nar patienten far hogre doser av
radioaktiv jod. Detta sker genom att Thyrogen stimulerar cellerna i vavnaden att ta upp den
radioaktiva joden, som sedan gor att de avlagsnas.

Tyreotropin alfa framstalls genom en metod kallad rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att det
framstalls av en cell som har fatt en gen (DNA) som gor att cellen kan producera hormonet.

Hur har Thyrogens effekt undersokts?

Thyrogen anvandes i tva studier for att upptacka eventuell kvarvarande skoéldkortelvavnad hos

381 patienter som hade genomgatt tyreoidektomi (fatt skoldkorteln bortopererad). | dessa studier
jamfordes Thyrogens formaga att stimulera kvarvarande skoldkortelvavnad med patienternas eget TSH.
Man matte skoldkortelstimuleringen (produktion av tyreoglobulin och upptag av radioaktiv jod) tva
ganger: en gang efter behandling med Thyrogen och en gang efter att patienterna hade slutat ta
substitutionsbehandlingen som hdmmar deras naturliga TSH-produktion.

Resultaten fran de tvd matningarna jamfordes for att se om de stimde 6verens. Foretaget lade ocksa
fram resultat av studier fran den publicerade litteraturen dar man undersokt Thyrogens effekt nar det
anvandes tillsammans med tyreoglobulintest men utan radiojodskintigrafi. Testet av tyreoglobulin ar
ett alternativ till radiojodskintigrafin for att upptécka kvarvarande skéldkértelvavnad och innebar att
man mater halten i blodet av tyreoglobulin producerat i skéldkortelvavnaden.

Thyrogen anvandes for att avlagsna eventuell kvarvarande skoldkortelvavnad i en studie med

63 patienter med skdéldkértelcancer som fick hogre doser av radioaktiv jod. | denna studie jamfordes
Thyrogen ocksa med patienternas eget TSH. Det viktigaste mattet pa effekt byggde pa en kontroll atta
manader efter behandling for att se om patienten hade nagon skéldkortelvavnad kvar. 51 patienter
foljdes darefter upp under i genomsnitt ytterligare 3,5 ar. Foretaget lade ocksa fram resultat fran

13 studier frdn den publicerade litteraturen, inklusive en huvudstudie dar man jamférde Thyrogens
effekt med effekten av att upphéra med substitutionsbehandlingen hos 394 patienter som féljdes upp i
ungefar 2,5 ar. Tva andra publicerade studier med 1 190 patienter utfordes med Thyrogen med hjalp av
lagre doser av radioaktiv jod.

Vilken nytta har Thyrogen visat vid studierna?

Anvandning av Thyrogen for att upptacka kvarvarande skodldkodrtelvavnad efter operation var jamforbar
med anvandning av patienternas eget TSH efter att deras substitutionsbehandling avbrutits. Thyrogen
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medfér emellertid att patienter kan fortsatta med sin substitutionsbehandling innan testet genomfors,
vilket ger béattre livskvalitet, eftersom den tillfalliga indragningen av substitutionsbehandlingen har
o6vergaende biverkningar som inte alltid tolereras s latt. Publicerade studier visade att Thyrogen aven
hade effekt hos lagriskpatienter da restvavnad hade upptéckts enbart genom matning av
tyreoglobulinhalten, och att det inte alltid krévdes radiojodskintigrafi.

For avlagsnande av kvarvarande skoldkortelvavnad efter operation av skéldkortelcancer var bada
behandlingarna 100 procent framgangsrika efter atta manader. Resultatet bekraftades i en uppféljande
studie: behandlingen var framgangsrik hos samtliga 43 patienter vars resultat kunde bedémas efter
ytterligare 3,5 ar. Daribland ingick 25 patienter som anvande Thyrogen och 18 patienter vars
substitutionsbehandling stoppades. De stirre publicerade studierna bekréftade att effekten hos
Thyrogen var jamforbar med att upphdra med substitutionsbehandling hos patienter vars cancer inte
hade spridits till andra delar av kroppen. Thyrogen anvant med lagre doser av radioaktiv jod visade sig
ocksa vara effektivt.

Vilka ar riskerna med Thyrogen?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Thyrogen (upptréder hos fler an 1 av 10 patienter) ar
ilamaende. En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Thyrogen finns i
bipacksedeln.

Thyrogen ska inte ges till personer som kan vara éverkansliga (allergiska) for bovint (ko-) eller humant
TSH eller nagot annat innehallsamne. Thyrogen far inte anvandas under graviditet.

Varfor har Thyrogen godkants?

CHMP fann att nyttan med Thyrogen ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Thyrogen skulle
godkénnas for forsaljning.

Mer information om Thyrogen

Den 9 mars 2000 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande for forséljning av Thyrogen
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Thyrogen finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocks& kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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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