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FORCALTONIN

EPAR-0sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) osszefoglaloja Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsiganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi felteteleire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdciora van sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kerdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Forcaltonin?
A Forcaltonin tiszta oldatos injekcié. Ampullanként 100 NE (Nemzetkozi Egység) lazac kalcitonin
hatdéanyagot tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Forcaltonin?

A Forcaltonint felnétteknél alkalmazzak a hirtelen immobilizacio kovetkeztében kialakuld
csontvesztés megeldzése érdekében, példaul friss, csontritkulas (egy olyan betegség, amely torékennyé
teszi a csontokat) okozta csonttorések esetén. Alkalmazzak Paget-korban (olyan betegség, melynek
soran a csont karosodik, majd deformitast okezva ujraképzddik), illetve rakos megbetegedés okozta
hiperkalcémia (a vér kalciumszintjének megemelkedése) esetén. A gydgyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Forcaltonint? A-Forcaltonint szubkutan (bér ald), intramuszkularis
(izomba torténd) injekcid vagy intravénas infizid (vénaba csepegtetett — kizarolag hiperkalcémia
esetén) formdjaban adjak be. Az alkalmazott adagokat, és a kezelés idOtartamat a betegnek a
gyogyszerre adott reakcioja hatarezza meg.

A csontvesztés megeldzésére ajavasolt adag naponta egyszer 100 NE vagy kétszer 50 NE 2-4 héten
at, szubkutan vagy intramuszkularis injekcioban adva.

Paget-kérban a javasolt adagnaponta egyszer 100 NE szubkutan vagy intramuszkularis injekcidban
adva, azonban a minimalis adag (hetente haromszor 50 NE) is hatékony.

Hiperkalcémia esetén a“javasolt kezddadag 6-8 oranként 100 NE szubkutan vagy intramuszkularis
injekcidban adva. Ez egy-két nap utdn emelhetd, a betegnek a kezelésre adott reakcidja alapjan
egészen 6-8 oranként’ 400 NE-re. Sulyos vagy siirgdsségi esetekben a Forcaltonin intravénds infuzid
formajaban is adhat6 (10 NE/teststly kg 6 6ran keresztiil adva).

Hogyan fejti ki hatasat a Forcaltonin?

A Forcaltonin.lazac kalcitonin hatéanyagot tartalmaz, amely ugyanolyan hatast fejt ki, mint a
természetes emberi kalcitonin, de hatékonyabb és hatdsa hosszabb. A kalcitonin a pajzsmirigy altal
termelt hormon, amely fokozza a kalcium és a foszfor beépiilését a csontokba, és csokkenti a
vérkeringésben a kalcium szintjét. A lazacbdl nyert, illetve a szintetikus lazac kalcitonint az 1970-es
évek ota hasznaljak gyogyszerként. A Forcaltonin hatéanyaga, a kalcitonin, voltaképpen a hormon
masolata, amelyet az ugynevezett "rekombinans DNS technologidval” allitanak elé: egy olyan sejt
termeli, amelyben elhelyeztek egy gént (DNS), ezzel képessé téve a sejtet arra, hogy lazac kalcitonint
termeljen.
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Milyen médszerekkel vizsgaltak a Forcaltonint?

Tekintettel arra, hogy a lazac kalcitonint mar egy ideje alkalmazzak, a kérelmez6 adatokat nyujtott be
a Forcaltonin ¢és a szintetikus lazac kalcitonin 0sszehasonlitdsara vonatkozdan. A benyujtott adatok
kozott szerepeltek harom olyan vizsgalat eredményei, amelyek sordn 94 nodnél (koztik™ 58
csontritkulasos) értékelték a Forcaltonin hatékonysagat és biztonsagossagat.

Milyen elényei voltak a Forcaltonin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
A Forcaltonin ugyanolyan hatékonynak és biztonsdgosnak bizonyult, mint a szintetikus lazac
kalcitonin.

Milyen kockazatokkal jar a Forcaltonin alkalmazasa?

A leggyakoribb mellékhatas, amely a betegek mintegy 10 %-anal fordult eld, a.hanyinger (émelygés),
illetve esetleg hanyés. Ez a mellékhatas nagyobb valoszinliséggel jelentkezik a kezelés elején, és a
kezelés folytatasa vagy kisebb adagok esetén rendszerint enyhiil vagy elmulik. 'Ritkabban jelentkezik
ez a mellékhatas, ha az injekciot este és étkezés utan adjak be. Egyéb gyakoriimellékhatés a borpir (az
arcon ¢€s a fels6testen). A Forcaltonin alkalmazasdval Osszefiiggésben jelentett mellékhatasok teljes
listajat lasd a Betegtajékoztatoban.

A Forcaltonin nem alkalmazhat6 olyan betegek korében, akik hipokalcémiasak (alacsony kalciumszint
a vérben), illetve akik tilérzékenyek (allergidsak) a kalcitoninra ‘vagy a készitmény valamely
segédanyagara. A gyogyszer felirasa el6tt a kezelGorvos bér. ‘allergiatesztet végeztethet, a beteg
allergidinak meghatarozasa céljabol.

Miért engedélyezték a Forcaltonin forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerek bizottsdganak-(CHMP) dontése alapjan a Forcaltonin
ugyanazokkal a jellemzokkel és tulajdonsagokkal rendelkezik, mint a szintetikus lazac kalcitonin.
Hatarozata szerint a Forcaltonin elényei a hirtelen immobilizacié kovetkeztében kialakulod
csontvesztés megeldzésére, példaul friss, csontritkulas (egy olyan betegség, amely torékennyé teszi a
csontokat) okozta csonttorések esetén, valamint. Paget-kor, illetve rdkos megbetegedés okozta
hiperkalcémia kezelése soran, meghaladjak az altala okozott kockazatokat. A Bizottsag javasolta
forgalomba hozatali engedély megadésat a Forcaltoninra.

A Forcaltonin készitménnyel kapcsolatos egyéb informacio:

1999. januar 11-én az Eurdpai Bizottsdg a Unigene UK Limited részére a Forcaltoninra
vonatkozoan megadta az EurdpaiUni6é egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt. A forgalomba hozatali engedélyt 2004. julius 4-én megujitottak.

A Forcaltoninra vonatkoz¢ teljes EPAR itt olvashato.

Az osszefoglalé utolsé aktualizalasa: 2006-06.
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