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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a ThyroTop D 0,5-
37 MBq kemény kapszula gyogyszerkészitményre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint
nem-klinikai és klinikai biztonsagossag ¢s alkalmazhat6sag szempontjabol, azt megfelelének
talalta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba ho-
zatali engedély jogosultja az 1zotop Intézet Kft.

A készitmény hatdanyaga: 0,5 - 37 MBq aktivitasu '*!'I-natrium-jodid kemény kapszuldnként.

Egyéb Osszetevok: natrium-tioszulfat, dinatrium-hidrogén-fosztat-dihidrat, natrium-hidroxid,
natrium-karbonat, natrium-hidrogén-karbonat, injekcidhoz valo viz és zselatin.

0-4s méretli, szintelen, atlatszo, CONI-SNAP tipusi keményzselatin kapszula, benne fehér
szinl toltettel, sziirke brombutil-gumidugdval és z6ld aluminium-kupakkal lezart szintelen, 1-
es tipusu injekcios tivegben. Az injekcids liveg egy papirpoharat tartalmazéd 6lomtokban (fal-
vastagsaga az aktivitdismennyiség fliggvénye) van. Az 6lomtok egy habbetétet tartalmazo, fel-
téphetd fedelli fémdobozba keriil.

A ThyroTop D 0.5-37 MBq kemény kapszula egy olyan radioaktiv gyogyszer, amelyet a ra-
diojod terapia személyre szabott dozisdnak megtervezésére, a pajzsmirigy radiojod felvételeé-
nek, telitési gorbéjének meghatarozasara hasznalnak. Felhasznédlasa csak nuklearis medicina
osztalyokon engedélyezett.

A kapszulat szajon 4t kell bevenni, A bevétel utan a '*'I-natrium-jodid felszivodik a vérbe, majd
a vér utjan eljut a pajzsmirigybe, nyadlmirigyekbe, méhlepénybe, tovabba kivalasztodik a gyo-
mor nyalkahartyaja és az agykamrak artérias fonatai altal. Szoptatds anyak esetében megjelenik
az anyatejben is.

Tudnivalék a ThyroTop D 0.5-37 MBq kemény kapszula alkalmazasa elétt

Nem alkalmazhato a ThyroTop D 0.5-37 MBq kemény kapszul olyan betegen, aki

- allergias a gyogyszer valamelyik 6sszetevojére,

- aki terhes vagy szoptat,

- akinem egyezik bele a nuklearis medicina vizsgalatba,

- aki nem képes betartani a tervezett radiojod kezeléssel kapcsolatos sugarvédelmi
eléirasokat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A 311 j6d mennyisége a napi jodbevitel toredéke, ezért jodallergia mellett a vizsgalat elvégez-
hetd.

Nyelési nehézségek, nyeldcsOsziikiilet, gyomorhurut, gyomor nyalkahartya er6zi6, gyomorfe-
kély esetén egyedi mérlegelés-Ovatossag javasolt a kornyezet esetleges hanyasbol fakado ra-
dioizotopos kontamindciojanak elkertilése céljabol.
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Gyermekek és serdiilok

A ThyroTop D 0.5-37 MBq kemény kapszula alkalmazasa 4ltalaban nem javasolt 18 év alatti
gyermekek ¢€s serdiilok hyperthyreosisanak vizsgalatara, mert annak radiojod kezelése altalaban
nem indikalt, kivéve, ha a kezelés sziikségessége és fontossaga feliillmilja a sugérterhelésbol
eredd kockazatot.

Egyéb gyogyszerek és a ThyroTop D 0.5-37 MBq kemény kapszula

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezeldorvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
alkalmazni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

A ThyroTop D 0.5-37 MBq _kemény kapszula egyidejii alkalmazasa étellel és itallal

A kapszulat éhgyomorra kell bevenni és egészben kell lenyelni. A kemény kapszula lenyelése
kevés viz elfogyasztasaval megkonnyithetd. Tovabbi 1-2 deciliter folyadék ivasa utdn egy 6ran
at még nem szabad étkezni.

Terhesség és szoptatds

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval.

Terhesség, illetve szoptatés ideje alatt a ThyroTop D kemény kapszula nem alkalmazhato.

Szoptatd anyak esetében meg kell fontolni a kezelés elhalasztasat a szoptatas befejezéséig, vagy
be kell fejezni a szoptatast. Sugarvédelmi okokbdl tanacsos elkeriilni az anya és a csecsemd
kozotti kozeli érintkezést minimum egy hétig.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A beteg nyugodtan vezethet gépjarmiivet, vagy tevékenykedhet veszélyes gépekkel is. Azonban
nem vart mellékhatasok eléfordulasa esetén a gépjarmiivezetésre illetve a munkavégzésre vald
alkalmassagot mérlegelni kell.

A ThyroTop D 0.5-37 MBq kemény kapszula natriumot tartalmaz eltéro formakban.

A készitmény natrium-tioszulfatot, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidratot, natrium-hidroxidot,
natrium-karbonatot, valamint natrium-hidrogén-karbondtot tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a ThyroTop D 0.5-37 MBq_kemény kapszulat?

A kapszulat szajon at (per os) alkalmazzak. A beadott aktivitds mennyiségét a betegség stlyos-
saga alapjan az orvos hatarozza meg. A kapszulat éhgyomorra kell bevenni. A kapszulat egész-
ben kell lenyelni. A kemény kapszula lenyelése kevés viz elfogyasztasaval megkonnyithetd.
Tovabbi 1-2 deciliter folyadék ivasa utan egy oran 4t még nem szabad étkezni. Az orvosa ezt
kovetden méri meg a pajzsmirigy radiojod-felvételét.
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Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb ThyroTop D 0.5-37 MBq kemény kapszulat alkalmazott?

Mivel a ThyroTop D 0.5-37 MBq kemény kapszulat szigoruan ellendrzott feltételek mellett
alkalmazza az orvos, barmilyen taladagolas valosziniisége kicsi. Aki mégsem a megfeleld kap-
szulat kapja meg, hanem egy nagyobb aktivitasit, akkor a tényleges sugarterhelés megallapitasa
mellett az életfunkcidinak a fenntartdsa a cél. Gyogyszerészeti tuladagolas nem lehetséges, az
elvégzett kisérletek alapjan egyértelmiien bizonyitott, hogy a tobblet kapszula beadasa sem
okoz karositd hatést.

Mivel szigort torvények irjak elé a radioaktiv anyagok hasznalatat, kezelését €s megsemmisi-
tését, a ThyroTop D 0.5-37 MBq kemény kapszula mindig csak kérhazban vagy megfeleld in-
tézményben alkalmazhat6. Csak olyan személyek kezelhetik, és adhatjak be a kapszulat, akik
erre szakosodtak, és megfeleld képzést kaptak a radioaktiv anyagok kezelésére vonatkozoan.
Ezek a személyek utasitast adnak a betegnek mindennemt elévigyazatossag tekintetében, amit
a legszigorubban be kell tartani.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az ionizald sugarzas rakot és/vagy orokletes betegségeket okozhat. A vizsgalat soran alkalma-
zott aktivitas mennyiségek mellett ezek kialakulasanak kicsi a valdsziniisége.

A ThyroTop D 0.5-37 MBq kemény kapszula alkalmazasa utan nagyon ritkéan (10 000-bdl ke-
vesebb, mint 1 beteget érinthet) allergids reakciok eléfordulasarol szamoltak be.

Tovabbi lehetséges mellékhatasok: hanyinger, hanyas, borviszketés, kipirulas,

Hogyan kell a ThyroTop D 0.5-37 MBq kemény kapszulat tarolni?

Legteljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban, nedvességtol, savgdzoktdl, oxidativ agensektdl
veédve tarolando.

A gyogyszer a radioaktiv anyagokra vonatkozo6 hazai jogszabalyoknak megfelelden taro-
lando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
A koérhazi személyzet felelds a készitmény megfeleld tarolasaért és azért, hogy ne adjanak a
betegnek lejart idejli készitményt. A készitményt tartalmazé tartalyon fel vannak tiintetve a

megfeleld tarolasi feltételek és a lejarat iddpontja.

A felhasznalasra, kezelésre, szallitasra nem jogosult személyektdl elzérva tartando.
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a ThyroTop D 0,5-37 MBq kemény kapszula forgalomba hozatali engedélyezési elja-
rasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2016. julius 27-én fejez6dott
be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Europai Parlament és a Tanacs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérol sz616 2001/83/EK iranyelvének 10a cikke, valamint az ezzel harmonizalt
magyar jogszabaly: az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz616
52/2005 (IX. 18.) EiiM rendeletben foglaltak alapjan (7. § (10) bekezdés szerinti) kérelmet
nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s alkalmazhatdsagra vonatkozo6 adatok értékelése utan
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet engedélyezte a ThyroTop D
B-natrium-jodid kemény kapszula készitmény forgalomba hozatalat. Az engedély a jol meg-
alapozott gyogyaszati felhasznalas igazolasa alapjan keriilt kiadasra.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az [zotdp Intézet Kft.

A készitmény hatdanyaga: 0,5-37 MBq aktivitasa natrium-jodid ('3'I)

A készitmény javallatai: kizarolag pajzsmirigy-diagnosztikai célra alkalmazhato.

A javallatok és az adagolas részletes leirdsa az alkalmazasi eldirdsban (SmPC) talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Thyrotop D 0,5-37 MBq kemény kapszula gyogyszerkészitmény ('3'I)-natrium-jodidot tar-
talmaz hat6anyagként.

A kérelem alapja a ,,j61 megalapozott (széles korl) gyogyaszati alkalmazas”, melynek alata-
masztasara megfeleld dokumentéciot nyujtottak be.

I1.2 Hatéanyag

A (P*'T)-natrium-jodid oldat hatéanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat a kérel-
mez6 hatdanyagra vonatkoz6 alapadatok (Active Substance Master File) formajaban nyujtotta
be, mellékelve a hatdanyaggyarté hozzajarulasat tanasito nyilatkozatot.

Nemzetkdzi szabadnév (INN) és kémiai név: (*'T)-natrium-jodid (oldat).

A hatdéanyag erésen ligos, tiszta, szintelen oldat, amely 131-j6d izotopot tartalmaz ('*'I)-nat-
rium-jodid formajaban.

A [P']-j6d felezési ideje 8,02 nap. 365 keV (81%), 637 keV (7,3%) és 284 keV (6,0%)
gamma-sugarzas, valamint 606 keV maximalis energiaval rendelkezd béta-sugarzas kibocsata-
sdval stabil 131-xenonna hasad.

A hatdanyaggyartd a hatdanyag azonossagat megfelelden igazolta (felezési 1d6 és a jellemzd
sugarzas kibocsatasanak mérésével), valamint benyljtotta a sziikséges informaciokat a gyar-
tasra vonatkozoan.

A gyartas és a hatdéanyag jellemzése megfelel az Europai Gyodgyszeriigynokség (EMA) Ember-
gyogyaszati bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

A hatoanyag hivatalos az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben (Ph. Eur.). A mindségi eléirasok meg-
felelnek a gyogyszerkonyvi cikkely kovetelményeinek, valamint a radiogydgyszerekre vonat-
koz6 iranymutatasnak (EMEA/CHMP/QWP/306970/2007) ¢és a kovetkezd kovetelményeket
tartalmazza: kiillem, azonositas ('*'T), oldat pH-ja, radioaktiv koncentracié, radionuklidos és
radiokémiai tisztasag.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan végzik. A hat6anyag analiti-
kai modszereinek leirdsa kellden részletes. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei

megfelelnek a kovetelményeknek.

A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezte mind a
hatdéanyaggyartd, mind a készitménygyarto.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezOokrol kiadott irdnymutatasanak.
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Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
A javasolt csomagoldanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfele-
16en alatamasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény kiilleme: 0-as méretii, szintelen, atlatszo, CONI-SNAP tipusu kemény zselatin
kapszula.

Csomagolasa: 1-10 kapszula sziirke brémbutil-gumidugéval és zold aluminium-kupakkal lezart
szintelen, 1-es tipusu injekcids iivegben. Injekcids liveg egy papirpoharat tartalmazé 6lomtok-
ban (falvastagsaga az aktivitasmennyiség fliggvénye). Az 6lomtok egy habbetétet tartalmazo,
feltéphetd fedelli fémdobozba kertiil.

A fejlesztés célja egy '*'-izotopot tartalmazo, diagnosztikai készitmény el6allitdsa volt. A ké-

rrrrrr

gyogyszerészeti vizsgalatainak eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkez6 segédanyagokat tartalmazza:

- kapszulatoltet: dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-tioszulfat, natrium-hidroxid, natrium-
karbonat, natrium-hidrogén-karbonat €s injekcidhoz valo viz,

- kapszulatok: zselatin.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
készitmény mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozdjatdl — 6sszhang-
ban a Ph. Eur. vonatkoz¢ altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelel6en részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valé megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur.938. egyedi cikkelyének
(“Sodium iodide ('*'T) capsules for diagnostic use”), valamint a relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacios Tanacs (ICH) Q6A iranymutatidsanak. A készitmény
analitikai médszereinek leirasa kellden részletes. A benyujtott gyartasi tételek analitikai ered-
ményei megfelelnek a kdvetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A csomagoloanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek. A masodlagos csomagoldoanyag megfelel a hazai sugarvédelmi szabalyoknak.

A készitmény stabilitasi vizsgélatait a relevans utmutatoknak megfelelden végezték. A stabili-
tasi adatok alatamasztjak a lejarati idOt, amely a készitmény gyartasatol szamolva 21 nap. A
készitmény legfeljebb 25°C-on tarolandd, az eredeti csomagolasban, a radioaktiv anyagokra
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vonatkozo6 hazai jogszabalyoknak megfelelden. Nedvességtdl, savgdzoktdl, oxidativ dgen-
sektdl védve tarolando.

A készitmény SmPC-je eldirasa, betegtajékoztatoja €s cimkéje gydgyszerészeti szempontbodl el-
fogadhatd, tovabba megfelel a radiofarmakonokra vonatkozo relevans utmutatonak
(EMA/CHMP/167834/2011).

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A ThyroTop D 0,5-37 MBq kemény kapszula mindsége megfelel az érvényes hatosagi kove-
telményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény megfelelé mi-
ndsége. A gyartas és a mindségi eldirasok kellden alatamasztjak a készitmény biztonsagossagat

¢s hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1I1.1 Bevezetés

A készitmény hatoanyagéanak farmakolodgiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonséagai jol
ismertek. Ennek megfelelden a készitmény kockdzat/haszon aranydnak megitéléséhez tovabbi
nem-klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

A szakirodalmon alapuldé nem-klinikai 6sszegzés megfelel az 52/2005. (XI1.18.) EiiM rendelet
7.§ (10) bekezdése altal eldirt kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A készitmény farmakoldgiailag aktiv anyaga a '*'I-nitrium-jodid formajaban talalhato ''I,
amely a pajzsmirigyben dusul fel. A sugéarzas szelektiven ezt a szervet éri. A beadott kismeny-
nyiségli 1*'I-natrium-jodid nem rendelkezik farmakodindmis hatdsokkal.

II1.3 Farmakokinetika

A szajon at beadott *'I-natrium-jodid gyorsan felszivodik a gasztrointesztinalis traktus felsd
részében (90%-a 60 percen beliil). A gyomor-iiriilés befolyasolja a felszivodast. Hyperthyreosis
esetén a felszivodas fokozottabb, hypothyreosis esetén csokkent mértéki.

A P'-natrium-jodid bead4sa utan az aktivitas 40%-4nak effektiv felezési ideje 0,4 nap, mig a
maradék 60%-¢ 8 nap. A jod 37 — 75 %-a a vesén at {iriil, csak egy kis hanyad tavozik a szék-
lettel, a verejtékmirigyeken at torténd triilés elhanyagolhato. A vese altali kivalasztast a vese-
clearance hatarozza meg.

Hypothyreosis és a vesemiikodés elégtelensége esetén a Kkiliriilés sebessége lassubb,
hyperthyreosis esetén gyorsabb.

Euthyreoid pacienseknél, normalis vesemiikodés esetén az alkalmazott radioaktivitas 50-75 %-
a 48 oran beliil tiriil ki a vizelettel.

I11.4 Toxikolégia

A P! sugarhat4sanak tobb mint 90%-a a kibocsatott béta-sugarzasnak kdszonhetd. Maximalis
energidja 807 keV, atlagos energiaja 192 keV. Hatotavolsaga szovetekben maximum 3 mm,

atlagosan 0,4 mm. Ezért a pajzsmirigyen kiviili sugarterhelés elhanyagolhaté mérték.

A sugarzas foként a pajzsmirigyre hat, egyéb szervek sugarterhelése altalaban ennek néhany
ezredrésze.
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Radiojod bevitele esetén a !*'I-natrium-jodid fajlagos aktivitisa szabja meg a szervezetbe
bekeriild jodmennyiséget. Minthogy ez az érték legalabb 1 GBq / ug, még a 7,4 GBq terdpias
aktivitas mennyiség beadasa esetén is csak maximum 7,4 pug jod jut a szervezetbe, ami az
optimalis napi jodfelvétel mennyiségének legfeljebb 2,4-4,9 %-a. Ennek megfelelden a
gyogyszerkészitmény hatdanyaganak kémiai koncentracioja lényegében elhanyagolhato.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés
A készitményt radioaktiv természetére valo tekintettel csak megteleléen képzett személyzet €s

a sziikséges engedélyekkel rendelkezd intézmények hasznalhatjak a helyileg hatalyos sugarvé-
delmi eléirdsok betartasa mellett.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
A nem klinikai 6sszefoglald irodalmi adatok felhasznalasaval késziilt, tovabbi vizsgalatok nem
torténtek. Az attekintett irodalmi adatok alapjan mellékhatasok €s biztonsagossag tekintetében

uj, nem klinikai adatok nem mertiltek fel.

A ThyroTop D 0,5-37 MBq kemény kapszula készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme
nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.

12



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- ThyroTopD 0,5-37 MBq
egészségiigyi Intézet kemény kapszula
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A radioaktiv jod ("*'I) j61 ismert és széles korben alkalmazott hatéanyag, amelyet mar 1940-es
¢vek ota hasznalnak a jo- és rosszindulatu pajzsmirigy elvaltozasok diagnosztizalasaban €s te-

crer

A ThyroTop D Bl!I-natrium-jodid 0,5-37 MBq hataserdsségtartomanytt kemény kapszula
diagnosztikai célra alkalmazhat6 készitményként keriilt benyujtésra.

1V.2 FarmakoKkinetika

A farmakokinetika hasonl6 a nem-radioaktiv, stabil jod farmakokinetikajahoz. A vérbe jutott
J6d-131 az extracellularis térbe keriil, ahonnan f8ként a pajzsmirigybe jut, a pajzsmirigybe nem
keriild rész a vesén at kitiriil. A jod-felvétel a normalis miikodésii pajzsmirigyben 24 — 48 o6ran
beliil éri el a maximalis értéket, ennek 50%-at kb. 5 6ran belul.

A pajzsmirigy jodfelvételét szamos tényezd befolyasolja: a betegek kora, a pajzsmirigy mérete,
a vese-clearance, a keringd jod mennyisége, a szervezet jodtelitettsége és szamos gyogyszer. A
jod kis mennyiségét a nyalmirigyek, az orrgarat és a gyomor nyalkahartyaja is felveszi (de
pajzsmirigy hormonokat nem termel). Kimutathaté az anyatejben, a méhlepényben és az agy-
kamrék artérias fonataiban (plexus chorioideus).

A pajzsmirigy a felvett jodot zommel a pajzsmirigy hormonok szintézisére hasznalja fel. Aktiv
transzport mechanizmussal koncentralja a pajzsmirigy acinus sejtjeiben, majd oxidacié utan
szerves vegyliletbe: thyrozinba €piti, abbdl thyroninokat képez, elsdsorban thyroxint. A pajzs-
mirigy hormonok raktdrozdédnak a kolloid allomanyban, ahonnan a szervezet igénye szerint
visszakeriilnek a keringésbe. A '*'1 effektiv felezési ideje a plazméban kb. 12 6ra, mig a nor-
malis pajzsmirigyben kb. 6 nap.

1V.3 Farmakodinamia

A készitmény farmakoldgiailag aktiv anyaga a '*'I-nitrium-jodid formajaban talalhato ''I,

amely a pajzsmirigyben dusul fel. A sugéarzas szelektiven ezt a szervet éri. A beadott kismeny-
nyiségli 1*'I-natrium-jodid nem rendelkezik farmakodindmis hatdsokkal.

IV.4 Klinikai hatasossag (alkalmazhatosag)
Pajzsmirigy-diagnosztika

A pajzsmirigy radiojodfelvételének vizsgalata a joindulatu pajzsmirigybetegségek radioizoto-
pos kezelése elott, a kezelendd betegnek adando radiojod személyre szabott aktivitds mennyi-
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ségének meghatarozasa céljabol. A radiojédkezelésre a pajzsmirigy tulmiikodését okozo beteg-
ségek kezelésében (Graves-Basedow kor, szoliter vagy multiplex autonom miikodésti gobok
vagy diffiz autonémia) a tilmiikddés végleges megsziintetése céljabol, ritkdbban a jelentdsen
megnagyobbodott, de normofunkcids gobos, gyakran recidiv strumak megkisebbitése céljabol
keriil sor. A mddszer lényege: a vizsgalandd beteg ismert aktivitds mennyiségii '*'I-natrium-
jodidot nyel le, ezutan egy vagy tobb idépontban alkalmas sugarzasmérd berendezéssel meg-
mérik a pajzsmirigy radiojod-felvételét a lenyelt aktivitasmennyiség szazalékaban. A radiojod-
felvétel vizsgélatara tobbféle modszer hasznalatos. Legegyszer(ibb, ha egy idépontban mérik
(altalaban 24 6ra mulva, de ismert a 7. napi mérésen alapuldé modszer is). Ha tobb idépontban
(rendszerint 4-6 Ora, 24 6ra, 5-8 nap) mérik, nem csak a radiojod-felvétel mértékét, hanem an-
nak maximumat, a radiojod effektiv felezési idejét (radiojod-kinetika) is meghatarozhatjak. A
mérési adatokbdl — kiilonb6zo, a tilmiikodd pajzsmirigy szovet mennyiségét is figyelembe
vevd képletek alapjan — szamoljak ki a sikeres terapidhoz beadandé '*'T aktivitds mennyiségét.
(Megjegyzendd, hogy a hyperthyreosis radiojod kezelésében hasznélatos az un. fix aktivitas
mennyiség adasdnak modszere is, ilyenkor a pajzsmirigy radiojod felvételének mérését melld-
zik.)

Egyéb diagnosztikai alkalmazasok

Difterencialt (papillaris vagy follicularis) pajzsmirigy carcinoma miitéte utan radiojod-egész-
test szcintigrafiat végeznek a miitét utani pajzsmirigy-maradvany megallapitasara/kizarasara,
klinikai/laboratoriumi gyanujelek esetén a carcinoma kitjuldsanak, tavoli metasztdzisainak
(nyirokcsomo, tiidd, csont, agy, stb.) kimutatasara, a terapia eredményességének megallapita-
sara.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A radioaktiv jod ('*'T) biztonsagossaga a sugarddzistol fiiggd. Az ionizald sugarzas ndveli a rak
¢s a fejlodési rendellenességek kialakulasanak esélyét.

A ThyroTop D esetében az effektiv dozis ekvivalens 1 1mSv/MBq, a maximalis ajanlott aktivi-
tas (37 MBq) beadasa esetén a karos hatasok eléforduldsanak valoszintisége csekély.

A készitmény aktivitasat a betegnek torténd beadas el6tt pontosan megmeérik
IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer ésszefoglalasa
A kérelmez0 altal benytjtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatalyos sza-

balyozéasban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt ko-
vetelményeknek megfelel.
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1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa

- Reproduktiv, magzati és 0jsziilott kori toxicitas.

- Hypothyroidizmus.

Fontos azonositott koc- | = Irreverzibilis csontveld depresszio, thrombocytopenia,
kazatok erythrocytopenia.

- Leukaemia, holyag- és emldrak, nyalmirigyrak, gyomorrak.
- Hiperszenzitivitas / allergias reakciok.

Fontos lehetséges koc- | - Nem-szandékolt kitettség (kezel6 személyzet, a betegesaladja,
vagy a kornyezettben 1évé emberek).
kazatok fgy i y . . )
- Kolcsonhatas mas gyogyszerekkel.
Hianyzo informacio - Gyermekeknél torténd alkalmazas.

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelentések gyiij-
tése, és rendszeres szignal-detekcid) elegendé a készitmény alkalmazasaval dsszefliggésbe hoz-
hat6 gyogyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az ezen aggalyokkal kapcsola-

tos farmakovigilancia adatok gyiijtésére.

Kockazatcsokkent6 intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eldirasaban,
illetve betegtajékoztatojaban talalhatd utasitasok és informaciok) elegenddek a készitménnyel
kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak és sulyossaganak minimalizalasa-
hoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos informaciok és instrukciok a ké-

szitmény kisérdirataiban talalhatok.
1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentése-

crer

(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozzétett unios referencia-idépontok listaja (EURD lista), il-
letve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden
koteles benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése
A kérelmez6 irodalmi kézleményekkel alatamasztott dokumentéaciot nyujtott be, melyek bizo-
nyitjak a készitmény klinikai hatdsossagat és biztonsagossagat. Ilyen beadvany-tipus esetében

ez megfeleld.

Klinikai szempontbo6l a készitmény forgalomba hozatali engedélye kiadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A kérelem a *'I-natrium-jodid diagnosztikai céllal alkalmazott gydgyszerkészitmény jol meg-
alapozott gyogyaszati alkalmazasra hivatkozd beadvanya. A kért javallat: pajzsmirigy-diag-
nosztika.

A kérelmez0 irodalmi 6sszefoglalokkal bizonyitotta a készitmény alkalmazhatosagat. A készit-
mény megfeleld alkalmazhatdsaggal €s biztonsagossaggal rendelkezik az alkalmazasi eldiras-
ban szerepld indikéacidban.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A hatéanyagra

vonatkoz6 nagy mennyiségi klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet diagnosztikai értékét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Rendeldintézeti jardbeteg-szakellatast vagy fekvObeteg-szakellatast nyjtd szolgaltatdk altal
biztositott koriilmények kozott alkalmazhato gydgyszer

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztatod és a cimke szovege egyeztetésre kertiilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Engedélvezve Ertékeld
befejezésének va gelut};sitva jelentés
kelte 8y csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




