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Kérdesek és valaszok a kalcitonin tartalmu gyogyszerek
feltlvizsgalataval kapcsolatban
A 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében lefolytatott eljaras eredményei

2012. jdlius 19-én az Eurdpai Gyogyszerigynodkség elvégezte a kalcitonin tartalma gyogyszerek
elényeinek és kockazatainak fellilvizsgalatat, és megallapitasa szerint bizonyiték van arra, hogy az
ilyen gyogyszerek hosszu tavu alkalmazasa kismértékben megnéveli a daganatos betegség kockazatat.
Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP) azt javasolta, hogy ezeket a gydgyszereket kizarélag a
Paget-kér, a hirtelen fellépé mozgasképtelenség okozta akut csontvesztés és a daganatos betegség
okozta hiperkalcémia rovid tavu kezelésére engedélyezzék. A bizottsag azt is megallapitotta, hogy a
kalcitonin tartalmd gyogyszerek el6nyei a csontritkulds kezelésében nem haladjdk meg a kockazatokat,
és hogy a tovabbiakban nem alkalmazhaték ennek a betegségnek a kezelésére.

A felilvizsgalat utan a bizottsag 2012. november 15-én megerdsitette ezt az ajanlast.
Milyen tipusu gyogyszer a kalcitonin?

A kalcitonin olyan hormon, amely megndveli a csontokban a kalcium mennyiségét, és csokkenti a vér
kalciumszintjét.

A laboratériumi Uton el6allitott kalcitonint a csontok kalciumvesztésével jaré betegségek kezelésére
vagy megel6zésére szolgald gyogyszerekben hasznaljak. Az Eurdpai Unidban a csontritkulas (olyan
betegség, amely a csontokat torékennyé teszi), a Paget-kér (a csont atalakulasaval jaré
csontbetegség, amely deformaciot okozhat) és a daganatos betegség okozta hiperkalcémia (a vér
megnovekedett kalciumszintje) kezelésére alkalmazzak. Emellett a hirtelen fellép6 mozgasképtelenség
okozta akut csontvesztés megel6zésére is alkalmazzak, pl. a nemrégiben csontritkulasos torést
szenvedett betegeknél.

Az Eurdpai Unidban a kalcitonin tartalmu gyoégyszerek 1973 6ta allnak rendelkezésre injekciés vagy
inflzids (vénaba csepegtethetd) oldatként, és 1987 dta orrspray formajaban is elérhet6k. Jelenleg
forgalomban vannak az EU legtdbb orszagaban.
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Miért kerult sor a kalcitonin tartalmu gyoégyszerek felulvizsgalatara?

Ezt a felllvizsgalatot azt kovetéen kezdeményezték, hogy egy forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkez6, szajon at alkalmazott kalcitonin tartalmu készitmény két vizsgalatanak el6zetes
eredményei ramutattak a kalcitonin és a prosztatarak kézott fennallé lehetséges kapcsolatra. Ezeket az
eredményeket 2010 novemberében az EU orszagok nemzeti hatésagainak rendelkezésére bocsatottak.

A kalcitonin és a prosztatarak kozott fennalld lehetséges kapcsolatot els6ként az Egyesult Kiradlysag
gyogyszeriigynoksége vizsgalta meg 2004-ben, de az abban az id6pontban rendelkezésre allé
bizonyitékok alapjan nem volt megallapithat6 az oki 6sszefliggés. A kérdést az EMA farmakovigilancia
munkacsoportja (Pharmacovigilance Working Party, PhVWP) is megvizsgalta 2009-ben és 2010-ben, de
abban az idépontban nem volt elegendd bizonyiték ahhoz, hogy barmiféle szabalyozasi intézkedést
hajtsanak végre.

A forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd, szajon at alkalmazott készitmény vizsgalatabdl
szarmazo eredmények kézhezvételét kovetéen az Egyesilt Kiralysag gydgyszerligyncksége felkérte a
CHMP-t, hogy végezze el a kalcitonin tartalmu gydgyszerek elény-kockazat profiljanak teljes kor(
értékelését, valamint annak véleményezésére, hogy a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének
fenntartasara, modositasara, felfiggesztésére vagy visszavonasara van-e szilkség az EU egész
tertletén.

Milyen adatokat vizsgalt felul a CHMP?

A forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd, szajon at alkalmazott készitmény két vizsgalatabol
szarmazo eredmények mellett a CHMP felllvizsgalta a kalcitonin tartalm( gyoégyszereket gyarto
vallalatok altal a gydgyszerek el6nyeivel és kockazataival kapcsolatban benyujtott elérhet6 adatokat,
csakugy, mint a tudomanyos szakirodalomban fellelheté adatokat és harmadik felek adatait. A CHMP
fellilvizsgalta tovabba a forgalomba hozatalt kdvetd biztonsagossagi adatokat, valamint a randomizalt,
kontrollos vizsgalatokat és a kisérleti rakkutatasi vizsgalatokat.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP megallapitasa szerint a rendelkezésre allé adatok arra utalnak, hogy a placebét szedd
betegekhez viszonyitva a hosszu tavon kalcitonint szedé betegeknél nagyobb ardnyban alakulhatnak ki
kulénféle tipust daganatos betegségek. Bar a vizsgalatok soran alacsony aranyban jelentettek
daganatos betegséget,a kalcitonin alkalmazasa mellett észlelt magasabb el6forduldsi arany valtozo, a
szajon at adott készitmény vizsgalataiban 0,7%, az orron at adott készitmény vizsgalatainak esetében
2,4% volt. Figyelembe véve, hogy a csigolyatdrések csdkkentése érdekében a posztmenopauzas
csontritkulas kezelésére alkalmazott kalcitonin korlatozott elényt biztosit, a CHMP azt a kévetkeztetést
vonta le, hogy ennek a betegségnek az esetében a kalcitonin elényei nem haladjak meg a
kockazatokat. Mivel az orrspray-t kizardlag a csontritkulas kezelésére hasznalatos, a CHMP javasolta,
hogy ezt a készitmény a tovabbiakban ne alkalmazzak.

A tovabbiakban az elény-kockéazat profil kizarélag az alabbi alkalmazasokra nézve marad pozitiv:
Paget-kér kezelése az alternativ terapiakkal nem kezelhet6 betegeknél, a hirtelen fellépd
mozgasképtelenség okozta akut csontvesztés megelézése, pl. a nemrégiben csontritkuldsos torést
szenvedett betegeknél, és a daganatos betegség okozta hiperkalcémia kezelése. A CHMP azonban
javasolta, hogy még az ilyen alkalmazasok esetében is a lehet6 legrévidebb ideig és a legkisebb
hatasos adaggal végezzék a kalcitonin kezelést. A fellilvizsgalatot kovetden a bizottsag fenntartotta az
ajanlasait.

Az orvosoknak és a betegeknek sz6l6 informaciok 6sszes modositasa itt olvashaté.
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Melyek a bizottsag ajanlasai a betegek szamara?

e A kalcitonin a tovabbiakban nem alkalmazhaté a csontritkulas kezelésére. A csontritkulas miatt
kalcitonin orrspray-vel vagy egyéb készitményekkel kezelt betegeknek azt tanacsoljak, hogy a
kovetkezd rutin vizit soran beszéljenek az orvosukkal, aki megfelel6 alternativ kezelést fog majd
ajanlani.

e Az injektalhaté kalcitonint kap6 betegek kérdéseikkel forduljanak orvosukhoz vagy
gyogyszerészikhoz.

Melyek a bizottsag ajanlasai az a gyoégyszert feliré orvosok szamara?

e Felhivjuk a gyégyszert feliré orvosok figyelmét, hogy kalcitonin a tovabbiakban nem alkalmazhat6
a csontritkulas kezelésére.

e A kalcitonin kizarélag injekcids és inflzids oldat formajaban lesz elérhet6, és kizardlag az alabbi
célokra alkalmazhato:

— a hirtelen fellép6 mozgasképtelenség okozta akut csontvesztés megeldzése, a javasolt kezelési
idoszak 2 hét, és a maximalis kezelési id6szak 4 hét;

— Paget-kor, kizardlag az alternativ kezelésekre nem reagal6 vagy az ilyen kezelésekre nem
alkalmas betegeknél, és a kezelést altalaban 3 hénapra kell korlatozni (az elényok és
kockazatok figyelembe vételével megfontolhaté a hosszabb id6tartamu kezelés és az
id6szakonként megismételt kezelés);

— a daganatos betegségek okozta hiperkalcémia.

e A kalcitonin-kezelést a lehet6 legrovidebb id6tartamra és a legkisebb hatasos adagra kell
korlatozni.

Az Eurdpai Bizottsag 2013. februar 13-an adta ki hatarozatat.
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