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EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europadske offentlige vurderingsrapport (EPAR).
Formdlet er at forklare, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Lagemidiers (CHMP)
vurdering af de gennemferte undersggelser farte til, at man anbefalede at. anvende laggemidlet
som beskrevet nedenfor.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandling, kan du laese
indlasgssedien (ogsd en del af denne EPAR) eller kontakte din lesge eller dit apotek. Hvis du
ensker yderligere oplysninger pa grundlag af CHMPs anbefalinger, kan du laese den faglige
draftelse (der ligeledes er en del af EPAR).

Hvad er Forcaltonin?
Forcaltonin er en klar vaeske til injektion. Hver ampul-indeholder 100 IE (internationale enheder) af
det aktive stof laksecalcitonin.

Hvad anvendes For caltonin til?

Forcaltonin anvendes hos voksne til at forebygge knogletab i forbindelse med pludselig
ubevasgelighed, sdledes hos patienter med nyligt knoglebrud som falge af knogleskagrhed. Desuden
anvendes det til Pagets sygdom (en knoglesygdom, der bevirker aandringer i knoglernes nedbrydning
og genopbygning) og ved hyperkalcaami (forhgjet calciumindhold i blodet) fordrsaget af krat.
Forcaltonin udleveres kun efter recept.

Hvor dan anvendes For caltonin?

Forcaltonin gives ved subkutan indsprgjitning (under huden), intramuskulaar indsprgjtning (i en
muskel) eller intravengs infusion (dryptilfersel i en vene — kun ved hyperkalcaami). Behandlingens
varighed afhaanger af patientens reaktion pa behandlingen.

Til forebyggelse af knogletab-anbefales en dosering pa 100 |E dagligt eller 50 |E to gange dagligt i to
til fire uger, indgivet enten-subkutant eller intramuskulaat..

Ved Pagets sygdom anbefales en dosering pa 100 IE dagligt, indgivet subkutant eller intramuskuleat,
men en mindste dosering pa 50 | E tre gange om ugen er ogsa effektiv.

Ved hyperkalceami anbefales en startdosering pa 100 |E hver seks til otte timer, indgivet ved subkutan
eller intramuskulaa . indsprgjtning. Afhaengigt af patientens reaktion pa behandlingen kan denne
dosering efter entil to dage ages til hgjst 400 IE hver seks til otte timer. | svaare eller akutte tilfadde
kan Forcaltonin indgives som intravengs infusion (10 |E pr. kg legemsvaegt) i abet af sekstimer.

Hvordan virker Forcaltonin?

Forcaltonin.indeholder det aktive stof laksecalcitonin, der virker pa samme made som naturligt
humant' calcitonin, men er mere effektivt og virker i langere tid. Calcitonin er et hormon, der
produceres. af skjoldbruskkirtlen og gger meangden af calcium og fosfor, der indlgjres i knoglerne, og
saanker calciumindholdet i blodet. Laksecalcitonin, enten udvundet af laks eller fremstillet syntetisk,
har /vaget brugt som laggemiddel siden midten af 1970'erne. Det aktive stof i Forcaltonin,
laksecalcitonin, er en kopi af hormonet og fremstilles ved "rekombinant DNA-teknik" (gensplejsning).
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Det produceres af en celle, der har faet indsat et gen (DNA), som ger den i stand til at producere
stoffet.

Hvordan er Forcaltonin blevet under sagt?

Da laksecalcitonin har veget anvendt i et stykke tid, har firmaet fremlagt dokumentation. for
sammenlignende undersagel ser af Forcaltonin og syntetisk laksecalcitonin. Heri indgik resultaterne af
tre undersggelser a virkningen og sikkerheden af Forcaltonin hos 94 kvinder, hvoraf 58 havde
osteoporose. | undersagel serne registreredes markarer for knoglernes stofskifte.

Hvilken fordel viser under sggelserne, der er ved Forcaltonin?
Forcaltonin har vist sig at have samme virkning og sikkerhedsprofil som syntetisk laksecal citonin.

Hvilken risiko er der forbundet med For caltonin?

Den hyppigste bivirkning (der optraader hos ca. 10 % af patienterne) er kvalme (med eller uden
opkastning). Denne bivirkning optraader issa ved behandlingens begyndelse og.vil som regel aftage
eller svinde, n&r behandlingen fortsadtes eller doseringen nedsadtes. Den forekommer mindre ofte, nér
indsprgjtningen gives om aftenen og efter et maltid. Andre ofte forekommende bivirkninger er redme
(af ansigt eller overkrop). Den fuldsteendige liste over de indberettede bivirkninger for Forcaltonin
fremgér af indlaegssedlen.

Forcaltonin bar ikke anvendes til patienter, der har hypokalcaami (for lavt calciumindhold i blodet)
eler kan vage overfglsomme (alergiske) over for calcitonin eller;andre af indholdsstofferne. Lasgen
kan vedge at teste patientens allergistatus ved en priktest, far lasgemidlet ordineres.

Hvorfor er Forcaltonin blevet godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Lamemidier (CHMP) har fundet, at Forcaltonin er pavist at have
samme egenskaber som syntetisk laksecalcitonin. Udvalget har fundet, at fordelene ved Forcaltonin er
starre end risiciene ved anvendelse til forebyggelse.af knogletab i forbindelse med pludselig
ubevagyelighed, f.eks. ved nyligt knoglebrud som falge af knogleskegrhed, samt til behandling af
Pagets sygdom og til behandling af hyperkalcaami ved' ondartede sygdomme. Udvalget anbefalede
udstedel se af markedsfaringstilladelse for Forcaltonin.

Andre oplysninger om For caltonin:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsferingstilladelse med gyldighed i hele Den Europadske
Union for Forcaltonin til Unigene UK Limited den 11. januar 1999. Denne tilladelse blev fornyet den
4. juli 2004.

Den Europad ske Offentlige V urderingsrapport (EPAR) for Forcaltonin kan sesi sin helhed her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfert i 06-2006.

©EMEA 2006 2/2





