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FORCALTONIN

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa
selitetaan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt
suosituksiin [aakkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (siséltyy myos
arviointikertomukseen) tai ota yhteys ladkériin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n suositusten
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myds arviointikertomukseen).

Mita Forcaltonin on?
Forcaltonin on kirkas injektioneste. Jokainen ampulli sisdltéd 100 kansainvélistd yksikkoa (1U)
vaikuttavana aineena olevaalohikalsitoniinia

Mihin For caltoninia kaytetaan?

Forcaltoninia kaytetdan aikuisilla &killisestd immobilisaatiosta johtuvan luukadon ehkaisemiseen
muun muassa potilailla, joilla on viimeaikaisia. osteoporoottisia (luita haurastuttavan sairauden
aiheuttamia) murtumia. Sitd kadytetddn myds Pagetin taudin (luusairauden, jolle on tyypillista
epamuodostumia aiheuttava luiden tuhoutuminen ja uudelleenkasvaminen) ja pahanlaatuisten
kasvainten aheuttaman hyperkalsemian (veren kasiumpitoisuuden lisééntymisen) hoitoon.
Forcaltoninia saa vain |é8kemaarayksel &

Miten Forcaltoninia kaytetaan?

Forcaltoninia annetaan injektiona ihon-ale, lihakseen tai laskimoon (vain hyperkalsemian hoidossa).
Annokset ja hoidon kesto riippuvat potilaan vasteesta.

L uukadon ehkéi syssé suositusannes on. 100 1U vuorokaudessatai 50 1U kaksi kertaa vuorokaudessa 2—
4 viikon gjan annettuna ihon ale tai lihakseen.

Pagetin taudin hoidossa suositusannos on 100 IU vuorokaudessa annettuna ihon alle tai lihakseen,
mutta my6s vahimmaisannos 50 1U kolme kertaa viikossa on tehokas.

Hyperkal semian hoidossa suoesiteltu aloitusannos on 100 U joka 6. - 8. tunti annettuna ihon alle tai
lihakseen. Annosta voidaan suurentaa yhden tai kahden vuorokauden jalkeen potilaan vasteen mukaan
enintdan annokseen 400 [U.joka 6. - 8. tunti. Vakavissa tai hatétilanteissa Forcaltoninia voidaan antaa
laskimoinfuusiona (20.1U/painokilo kuuden tunnin gjan).

Miten For caltonin vaikuttaa?

Forcaltoninin vaikuttava aine on lohikalsitoniini, joka vaikuttaa samala tavalla kuin ihmisen
kalsitoniini mutta joka on tehokkaampi ja pitkékestoisempi. Kalsitoniini on Kilpirauhasen tuottama
hormoni, jokaliséa luustoon kertyvan kalsiumin ja fosfaatin mééréé ja vahentda verenkierrossa olevaa
kalsiumia. Lohikalsitoniinia — seka lohesta uutettua ettd synteettistd — on kéytetty 188kkeend 1970-
luvun puolivadistd lahtien. Forcatoninin vaikuttava aine, lohikalsitoniini, on niin kutsutulla
yhdistelm&DNA-tekniikalla valmistettu hormonin kopio: sitd tuottavaan soluun on liséity geeni
(DNA), jonka avulla se voi tuottaa lohikalsitoniinia.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Miten Forcaltoninia on tutkittu?

Lohikalsitoniinia on kaytetty jo pitkdan, joten yhtio esitti ndyttdd, jossa Forcaltoninia on verrattu
synteettiseen lohikalsitoniiniin.  N&yttoon sisdtyivat tulokset kolmesta tutkimuksesta, joissa
Forcaltoninin tehoa ja turvalisuutta tutkittiin 94 naisella, joista 58 sairasti osteoporoosia.
Tutkimuksissa mitattiin luiden metabolian markkereita.

Mité hyotya For caltoninista on havaittu tutkimuksissa?
Forcaltoninin todettiin olevan yhté tehokas ja turvallinen kuin synteettinen lohikalsitoniini.

Mita riskela For caltoniniin liittyy?

Yleisin haittavaikutus, joka todetaan noin 10 prosentilla potilaista, on pahoinvointi, johon saattaa
liittyd oksentelua. Tama haittavaikutus ilmenee yleensa hoidon aloituksen yhteydessé, ja se tavallisesti
lievenee tai havida hoidon jatkumisen tai annoksen pienentdmisen mydéta. Se.on.harvinaisempi, jos
injektio annetaan iltaisin ja aterian jalkeen. Toinen yleinen haittavaikutus on.ihon punoitus (kasvoissa
ta ylavartalossa). Pakkausselosteessa on luettelo  kaikista Forcaltoninin  ilmoitetuista
haittavaikutuksista.

Forcaltoninia e saa antaa henkil6ille, joilla on hypokalsemia (alhainen veren kalsiumpitoisuus) tai
jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) kalsitoniinille tai jollekin muulle Forcaltoninin aineosalle.
L&akari voi tehdaihokokeen potilaan herkkyyden tarkistamiseksi ennenlédkkeen magraémista.

Miks Forcaltonin on hyvaksytty?

L &8kevalmistekomitea (CHMP) totesi, ettéd Forcaltoninin ony.osoitettu vastaavan luonteeltaan ja
ominaisuuksiltaan synteettista lohikalsitoniinia. Se péétti, etté Forcaltoninin hyodyt ovat sen riskeja
suuremmat seuraavissa kayttdaiheissa: akillisesta immobilisaatiosta johtuvan luukadon ehkéiseminen
muun muassa potilailla, joilla on viimeaikaisia osteoporoottisia (luita haurastuttavan sairauden
aiheuttamia) murtumia, seka Pagetin taudin ja pahanlaatuisten kasvainten aiheuttaman hyperkal semian
hoito. Se suositteli myyntiluvan myontamista Forcaltoniniavarten.

Muita tietoja For caltoninista:
Euroopan komissio myénsi Unigene UK Limitedille koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Forcaltoniniavarten 11. tammikuuta 1999. Myyntilupa uusittiin 4. heindkuuta 2004.

Forcaltoninia koskeva EPA R-arviointikertomus on kokonai suudessaan tassé.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 06-2006.
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