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Kaltsitoniini sisaldavate ravimite labivaatamise teave
Direktiivi 2001/83/EU artikli 31 kohase menetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet (EMA) I6petas 19. juulil 2012 kaltsitoniini sisaldavate ravimite kasulikkuse ja
riskide l&bivaatamise, jareldades, et on olemas téendavaid andmeid veidi suurenenud vahiriski kohta
nende ravimite pikaajalisel kasutamisel. EMA inimravimite komitee soovitas, et nende ravimite
kasutamist tohib heaks kiita Uksnes Pageti tdve, ootamatu immobilisatsiooni tdttu toimuva luukoe
akuutse havimise ja vahi péhjustatud hiperkaltseemia luhiajaliseks raviks. Komitee jareldas ka, et
osteoporoosi ravis ei ole kaltsitoniini sisaldavate ravimite kasulikkus suurem kui nende riskid ja neid ei
tohi sellel ndidustusel enam kasutada.

Parast taaslabivaatamist kinnitas komitee soovitused 15. novembril 2012.
Mis on kaltsitoniin?

Kaltsitoniin on hormoon, mis suurendab kaltsiumikogust luudes ja vdhendab kaltsiumisisaldust veres.

Laboris toodetud kaltsitoniini kasutatakse ravimites, millega ravitakse v8i ennetatakse seisundeid, kus
luude kaltsiumisisaldus vaheneb. Kaltsitoniini on Euroopa Liidus kasutatud jargmiste haiguste raviks:
osteoporoos (luu-urbumus), Pageti tdbi (haigus, millega kaasneb luukoe lagunemine ja taasteke, mis
vdib pdhjustada luudeformatsioone) ja vahi péhjustatud huperkaltseemia (vere liigne
kaltsiumisisaldus). Seda kasutatakse ka ootamatu immobilisatsiooni p&hjustatud luukoe akuutse
havimise ennetamiseks, naiteks hiljutiste osteoporootiliste luumurdudega patsientidel.

Kaltsitoniini sisaldavaid ravimeid on Euroopa Liidus turustatud suste- voi infusioonilahustena (veeni
tilgutatavate lahustena) alates 1973. aastast ja ninaspreina 1987. aastast. Neid turustatakse praegu
enamikus Euroopa Liidu riikides.

Miks kaltsitoniini sisaldavate ravimite andmed labi vaadati?

Labivaatamine algatati parast muugiloata suukaudse kaltsitoniini sisaldava ravimi kahe uuringu
esialgsete tulemuste selgumist, mis viitasid vBimalikule seosele eesndarmevéhiga. Andmed esitati
Euroopa Liidu riiklikele asutustele 2010. aasta novembris.

Esimest korda uuris kaltsitoniini ja eesnaarmevahi véimalikku seost Uhendkuningriigi ravimiamet 2004.
aastal, kuid sel ajal olemas olnud andmete alusel ei suudetud p&hjuslikku seost tuvastada. 2009. ja
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2010. aastal uuris probleemi ka Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse jarelevalve to6riihm, kuid sel ajal
puudusid piisavad andmed, et algatada mis tahes regulatiivmeetmeid.

Parast muigiloata suukaudse ravimi uuringute andmete saamist palus Uhendkuningriigi ravimiamet
inimravimite komiteel téielikult hinnata kaltsitoniini sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhet ning
anda arvamus, kas nende ravimite muugiload kogu Euroopa Liidus tuleb sailitada, muuta, peatada voi
tuhistada.

Mis andmed inimravimite komitee labi vaatas?

Peale mulgiloata suukaudse kaltsitoniini sisaldava ravimi kahe uuringu vaatas inimravimite komitee
labi ravimeid turustavatelt ettevotetelt, kirjandusest ja kolmandatelt isikutelt saadud andmed
kaltsitoniini sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riskide kohta. Komitee vaatas labi ka turustamisjargsed
ohutusandmed ning randomiseeritud kontrollitud uuringute ja katseliste vahiuuringute andmed.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Inimravimite komitee markis, et olemasolevate andmete alusel vdib jareldada, et patsiente, kellel vaib
tekkida mitmesugust tulpi vdhkkasvajaid, on kaltsitoniiniga ravitute seas rohkem kui platseebot
saanute seas. Kuigi uuringutes teatatud vahi esinemissagedus oli vaike, oli vahi esinemissageduse
suurenemine 0,7% (kaltsitoniini suukaudse ravimvormi uuringutes) kuni 2,4% (nasaalse ravimvormi
uuringutes). Arvestades, et kaltsitoniini kasulikkus menopausijargse osteoporoosi ravis
lulisambamurdude riski vahendamiseks on vaike, jareldas inimravimite komitee, et sellel naidustusel ei
ole kaltsitoniini kasulikkus riskidest suurem. Et ninaspreid kasutatakse ainult osteoporoosi korral,
soovitas inimravimite komitee selle ravimvormi kasutamise I6petada.

Kasulikkuse ja riski suhe jaéb positiivseks ainult jargmistel ndidustustel: Pageti tdve ravi patsientidel,
keda ei saa ravida muude ravimeetoditega, luukoe akuutse havimise ennetamine ootamatu
immobilisatsiooni korral, naiteks hiljutiste osteoporootiliste luumurdudega patsientidel, ja vahi
pbhjustatud huperkaltseemia ravi. Inimravimite komitee soovitas siiski, et isegi nendel naidustustel
tuleb kaltsitoniinravi kasutada nii vhe aega ja nii vaikeses efektiivses annuses kui vdimalik. Parast
taaslabivaatamist jai komitee oma soovituste juurde.

Kogu muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.
Mis on soovitused patsientidele?

e Kaltsitoniini ei kasutata enam osteoporoosi raviks. Patsientidel, kes ravivad osteoporoosi
kaltsitoniini ninaspreide v8i muude ravimvormidega, soovitatakse tavavisiidil arsti juurde sellest
raékida. Arst soovitab sobiva muu ravimeetodi.

e Kaltsitoniini sustitavaid vorme kasutavad patsiendid peavad kisimuste tekkimisel p6érduma oma
arsti vOi apteekri poole.

Mis on soovitused arstidele?

e Arstid peavad arvestama, et osteoporoosi ravis kaltsitoniini enam kasutada ei tohi.

e Kaltsitoniini turustatakse Uksnes slste- ja infusioonilahusena ning seda tohib kasutada ainult
jargmiste seisundite raviks:

— ootamatu immobilisatsiooni pdhjustatud luukoe akuutse h&vimise ennetamine; soovitatav
raviperiood on kaks nadalat ja pikim raviperiood neli nadalat;
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— Pageti tdbi: kasutatakse Uksnes patsientidel, kellel ei teki muudele ravimeetoditele ravivastust
voi kellele need ei sobi; ravi kestus on tavaliselt kuni kolm kuud (kasulikkust ja riske
arvestades v0ib kaaluda ka pikemaajalist ravi ja kordusravi);

— vahi pdhjustatud hiperkaltseemia.

e Ravi kaltsitoniiniga peab toimuma nii vahe aega kui vdimalik, kasutades vahimat efektiivset

annust.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 13. veebruaril 2013.
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