FICHE DE BON USAGE D'UN MEDICAMENT
FACTURABLE EN SUS DE LA T2A

Commission du
médicament et
des dispositifs

médicaux stériles

DENOMINATION DU MEDICAMENT

THYROGEN ®

CARACTERISTIQUES

Thyrotropine alfa

v" Dénomination commune:

v

v Statut: AMM. M AT.U. O
v/ Classe ATC: V04CJ01

v

v' Laboratoire : GENZYME

v Prix fixé CEPS HT :

455,31 euros HT

Composition qualitative et guantitative: THYROGEN® 0,9 mg de THYROTROPINE alfa

Présentation: poudre pour solution injectable, Flacon en veeé ml - boite de 2

HISTORIQUE DES MODIFICATIONS

Numéro de version

Date d’'application

Nature des madfications

Version 1 21.06.2005 Création
VALIDATION
4 : P Approbation
Rédaction Vérification .
Président C.M.D.M.S.
Date : Date : Date :
Nom (s) : Nom (s) : Nom (s) :
Signature (s) :
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RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE | : Indications reconnues (AMM et protocoles thérappigs définis par I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, la lauteité de santé ou l'institut national du cancer)

» Préparation a une scintigraphie a l'iode 131 cauplédosage de la thyroglobuline sérique pour la
détection de tissu thyroidien résiduel et de cabir différencié de la thyroide chez des patients
thyroidectomisés, en remplacement du sevrage endmar thyroidienne.

AMM B Oui AMM francaise (09/03/2000) 0 Non
Avis de la transparence

B SMR : important

B ASMR : ASMR niveau Il (le 10/02/2002)

Rapports d'agences d’'évaluation

Conférences consensus

Pertinence scientifique: (1, 2)

RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROURPE II: Indications scientifiguement validées et indicasisnr justification spécifique

Sans objet
RECOMMANDATIONS DE BON USAGE
GROUPE Il : Indications non validées ou autres
Sans objet
POSOLOGIES MOYENNES
v" Groupe | :

La posologie recommandée est de deux injectionsiamgnt intramusculaires de 0,9 mg de thyrotropliize a
réalisées a 24 heures d'intervalle.

Il est souhaitable que cette spécialité soit miseauvre par des médecins expérimentés dans ledsubancer
de la thyroide.

Pour la scintigraphie a l'iode 131, liode radidadit étre administré 24 heurapres la derniere injection de
cette spécialité. L'examen scintigraphique doit @i 48 a 72 heures aprés I'administration ded'il31.

Pour le dosage de la thyroglobuline sérique (Téhhntillon de sérum doit étre prélevé 72 heuressap
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derniére injection de cette spécialité.

Etant donné le manque de données relatives a I'a@lration de cette spécialité chez I'enfant, etli: étre
exceptionnelle.

L'administration de cette spécialité a des patiatiesnts d'insuffisance hépatique ne nécessitel@asécaution
spéciales.

Chez les patients atteints d'insuffisance rénaletjVité administrée d'iode 131 doit étre évalaéec soin par le
spécialiste en médecine nucléaire.

L'utilisation de cette spécialité pour la stimulatigréalable au dosage de la thyroglobuline (Tg)dorsuivi
post thyroidectomie de patients atteints de capieerdifférencié de la thyroide doit suivre lesoeandations
nationales, s'ils en existent.

v' Groupe Il :

v' Groupe lll ;

PERSONNES AUTORISEES

v' A prescrire (médecins habilités, avis staff ou expes)
Praticien Hospitalier expérimenté dans le suivcdncer de la thyroide

v" A dispenser
Pharmacie Hospitaliere

v" A administrer
IDE

ELEMENTS QUANTITATIFS

v Nombre de patients estimés / an

v/ Consommation estimée (volume, valeur)

ANNEXES

Annexe N° 1 : Modalités et modéle de prescription

Annexe N° 2 : Modalités de dispensation

Annexe N° 3 : Modalités de préparation et d’adminigation

Annexe N° 4 : Conditions particuliéres de conservain

AN N NN

Annexe N° 5 : Tableau de suivi des patients

v' Annexe N° 6 : Références bibliographigues
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ANNEXE N° 1
Modalités et modele de prescription (AP-HM)

ORDONNANCE de Thyrotropine alfa (THYROGEN®)

Prescripteur Poids (en kg) :
NOM &
Hopital @ ..o COLLER
SEIVICE & i ETIQUETTE PATIENT
UF &
Téléphone : .....ccooviiiie i

Indications reconnues

O Préparation a une scintigraphie a l'iode 131 cauplé dosage de la thyroglobuline sérique pour tectién de tiss
thyroidien résiduel et de cancer bien différen@dadthyroide chez des patients thyroidectomisésemplacement d
sevrage en hormone thyroidienne.

[

Indications en cours de validation

Autre motif de prescription

=07 T P
Prescription
I Deux injections IM de 0,9 mg de thyrotropine affglisées a 24 heures d'intervalle.
O Autre:
Date:..../[....[.... Signature :

Cadre réservé a la Pharmacie

Médicament dispensé : THYROGEN ® boite de 2 flacons

Quantité :

Numéro d’ordonnancier :

Date: ... [....0.... Signature autorisée:
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ANNEXE N° 2
Modalités de dispensation

Prescription nominative.

ANNEXE N° 3
Modalités de préparation et d’administration

Etant donné l'absence d'études d'incompatibilitée spécialité ne doit pas étre mélangée a d'autres
médicaments au cours de la méme injection.

La poudre pour solution injectable doit étre rectuns¢ avec de I'eau pour préparations injectablesseul
flacon de cette spécialité est requis pour chagjeetion.

Respecter les regles d'asepsie.

Ajouter 1,2 ml d'eau pour préparations injectaliass le flacon contenant la poudre de cette sjitécial
Mélanger doucement le contenu du flacon jusqu'soflison compléte de la poudre. Ne pas agiterllatiso.
La solution reconstituée a un volume de 1,2 ml etd est de 7,0 environ.

Vérifier visuellement I'absence de particules éggaas ou d'une coloration de la solution recorésditlLa

solution de cette spécialité doit former une solutransparente et incolore. Ne pas utiliser soihs contenan
des particules étrangéres, ou présentant une caretmale.

Apreés reconstitution, 1,0 ml de solution est prélpour I'administration de 0,9 mg de thyrotropilia.a

t

Cette spécialité ne contient pas de conservateuteTsolution non utilisée doit étre jetée sanaidél

ANNEXE N° 4
Conditions particuliéres de conservation

La solution de cette spécialité reconstituée doit &iministrée dans un délai de trois heures etoigtla
solution de cette spécialité reste chimiquemeniistendant 24 heures maximum, a condition denlsawer
au réfrigérateur (entre + 2 degrés °C et + 8 detfEgsll est important de noter que la sécurité@agalogique

est conditionnée par le respect des régles d'&sapsiours de la préparation de la solution
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ANNEXE N° 5
Tableau de suivi des patients (si nécessaire)

TABLEAU DE SUIVI DES PATIENTS

Date

Patient Prescripteur | Indication Posologie

Durée du
traitement

ANNEXE N° 6
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