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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
FORCALTONIN

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European.Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpusobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocneni nebo jeho lécbe, prectéte si pribalove
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svéhodékare ci lekarnika. BliZsi
informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Forcaltonin?
Forcaltonin je Ciry injek¢ni roztok. Kazda ampulka obsahuje 100 IU (mezinarodnich jednotek) u¢inné
latky lososiho kalcitoninu.

Na co se piipravek Forcaltonin pouziva?

Forcaltonin se pouziva u dospélych k prevenci-ubytku kostni tkan¢ v dusledku nahlé imobilizace
(znehybnéni), jako napiiklad u pacientl sneddvnymi zlomeninami zplUsobenymi osteoporozou
(onemocnéni, pfi némz se kosti stavaji kifehkymi). Dale se pouziva pti Pagetové chorobé (onemocnéni
spoCivajici ve zvySeném odbouravani kosti a jejich opétovném rustu, zpusobujicim deformitu) a
hyperkalcémii (zvySeni hladiny vapniku v krvi) zpisobené rakovinou. Forcaltonin je dostupny pouze
na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Forcaltonin pouziva?

Forcaltonin se podava formou subkutanni injekce (pod ktizi), intramuskuldrni injekce (do svalu) nebo
intravendzni infuze (kapanim do. zily — pouze pii hyperkalcémii). Davkovani a délka trvani 1écby
zéaviseji na odpovédi pacienta.

Pii podavani pfipravku za ucelem prevence ubytku kostni tkan¢ je doporucena davka 100 IU denné
nebo 50 IU dvakrat denné€ po dobu 2 az 4 tydnii, podavana injekci pod kiizi nebo do svalu.

U Pagetovy choroby je.doporucena davka 100 IU denné, podavana injekci pod kazi nebo do svalu,
nicméné ucinna je i minimalni davka 50 IU tiikrat tydné.

U hyperkalcémie je doporucena zahajovaci ddvka 100 IU kazdych 6 az 8 hodin, podavand injekci pod
ktizi nebo do svalu. Tuto davku Ize po jednom az dvou dnech zvysit dle pacientovy odpovédi na 1écbu,
a to az na 400 IU kazdych 6 az 8 hodin. Ve vaznych ¢i akutnich ptipadech Ize Forcaltonin podavat
formou intravenoézni infuze (10 IU na 1 kg télesné hmotnosti po dobu 6 hodin).

Jak pripravek Forcaltonin pusobi?

Forcaltonin obsahuje ucinnou latku lososi kalcitonin, ktery pisobi stejné jako piirozeny lidsky
kalcitonin, ale je uc¢inngjsi a ptisobi déle. Kalcitonin je hormon produkovany Stitnou Zlazou, ktery
zvySuje mnozstvi vapniku a fosforu ulozené v kostech a snizuje hladinu vapniku, ktery koluje v krvi.
Lososi kalcitonin, at’ uz ziskavany z lososa nebo synteticky (vyrabény uméle ¢lovékem), se v 1ékafstvi
pouziva od poloviny 70. let. U&inna latka piipravku Forcaltonin, lososi kalcitonin, je kopii lidského
hormonu a vyrabi se metodou znamou jako ,,technologie rekombinantni DNA®: je vytvafen bunkou,
které byl dodan gen (DNA), ktery ji umoziiuje produkovat lososi kalcitonin.
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Jak byl pripravek Forcaltonin zkouman?

Jelikoz se lososi kalcitonin jiz n€jakou dobu pouziva, spolecnost predlozila udaje, které prokazaly, ze
Forcaltonin byl srovnavan se synteticky vyrobenym lososim kalcitoninem. Tyto udaje zahrnovaly
vysledky tfi studii ucinnosti a bezpecnosti Forcaltoninu, vedenych na 94 Zenach, z nichz 58 trpélo
osteoporozou. Tyto studie hodnotily ukazatele kostniho metabolismu.

Jaky ptinos piipravku Forcaltonin byl prokazan v priibéhu studii?
Forcaltonin prokazal stejny profil G¢innosti a bezpecnosti jako synteticky vyrobeny lososi kalcitonin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Forcaltonin?

Nejbézngjsim vedlejsim G¢inkem, zaznamenanym piiblizné u 10 % pacientdl, /je nauzea (pocit
nevolnosti), a to se zvracenim i bez n¢j. Tento vedlejsi ucinek je pravdépodobnéjsi na pocatku 1écby,
pfi jejim pokracovani ¢i sniZzeni davek ma tendenci slabnout nebo tplné vymizet. Je také méné cCasty,
pokud se injekce aplikuje vecer a po jidle. Dal§im béznym vedlej$im Géinkem je zarudnuti pokozky (v
oblieji ¢i na horni ¢asti téla). Uplny seznam vedlej$ich G¢inki hlasenych v.souvislosti s pipravkem
Forcaltonin je uveden v ptibalovych informacich.

Forcaltonin by neméli uzivat lidé s hypokalcémii (nizkou hladinou vapniku v krvi) ¢i s moznou
precitlivélosti (alergii) na kalcitonin nebo jakoukoli jinou slozku ptipravku. Je mozné, Ze se 1ékat pred
predepsanim tohoto Iéku rozhodne provést kozni test, aby zjistil, zda'pacient netrpi alergii.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Forcaltonin schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) dospél k zaveéru, ze Forcaltonin prokazal stejné znaky a
vlastnosti jako synteticky vyrobeny lososi kalcitonin. Vybor rozhodl, ze ptinos piipravku Forcaltonin
v prevenci ubytku kostni tkané v dsledku nahlé imobilizace (znehybnéni), jako naptiklad u pacientti
s nedavnymi zlomeninami zptisobenymi osteopor6zou (onemocnéni, pfi némz se kosti stavaji
kiehkymi), k lécbé Pagetovy choroby a k 1écbé shyperkalcémie zpiisobené zhoubnym nadorem
prevysuje jeho rizika. Doporucil, aby bylo ptipravku Forcaltonin udéleno rozhodnuti o registraci.

DalSi informace o pripravku Forcaltonin:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci piipravku Forcaltonin platné v celé Evropské unii

spole¢nosti Unigene UK Limited dne 11. ledna 1999. Registrace byla obnovena dne 4. ¢ervence 2004.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy ¢ hodnoceni pro ptipravek Forcaltonin je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2006.
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