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FORCALTONIN

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso jvertinimo pranesimo (EPAR) santrauka»Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir priémé rekomendacijas
dél vaisto vartojimo bido.

Jei Jums reikalinga issamesné informacija apie Jiisy sveikatos bitkle arba.gydymaq, perskaitykite
informacini lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq arba vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Forcaltonin?
Forcaltonin yra skaidrus skystis, skirtas injekcijoms. Kiekvienoje ampuléje yra 100 TV (tarptautinis
vienetas) veikliosios medziagos lasisy kalcitonino.

Kam vartojamas Forcaltonin?

Forcaltonin vartojamas suaugusiems pacientams’ umaus kauly masés netekimo dél netikéto
imobilizavimo profilaktikai, pavyzdziui, pacientams, neseniai patyrusiems osteoporoziniy (liga, dél
kurios kaulai tampa trapiis) luziy. Jis taip pat.vartojamas Pedzeto ligai (kauly liga, kurios metu kaulai
suyra ir atauga deformuoti) ir piktybiniy naviky sukeltai hiperkalcemijai (kai padidéja kalcio
koncentracija kraujyje) gydyti. Forcaltonin galima isigyti tik su receptu.

Kaip vartojamas Forcaltonin?

Forcaltonin vartojamas subkutaniniy (poodiniy) injekcijy, intramuskuliniy (i raumenis) injekcijy arba
intraveniniy (laSinama i vena tik~hiperkalcemijos atveju) infuzijy biidu. Dozés ir gydymo trukmé
priklauso nuo paciento reakcijos { vaista.

Kauly masés netekimo profilaktikai rekomenduojama leisti vaista po oda arba i raumenis — 100 TV
dozg viena karta per diena arba S0/ TV dozg du kartus per diena 2—4 savaites.

Pedzeto ligai gydyti rekomenduojama 100 TV vaisto leisti po oda arba { raumenis vieng karta per
diena, taCiau net ir minimali 50 TV dozé tris kartus per savaitg yra efektyvi. Hiperkalcemijai gydyti
rekomenduojama pradiné ‘dozé yra 100 TV kas 6-8 valandas. Vaistas suleidziamas po oda arba i
raumenis. Atsizvelgiant | paciento atsaka i gydyma, po vienos arba dvieju dieny dozé gali biiti
padidinta iki maksimalios 400 TV, skiriamos kas 6-8 valandas. Umiais arba kritiSkais atvejais
Forcaltonin galima vartoti intraveniniy infuzijy biidu (10 TV vienam kiino kilogramui per 6 valandas).

Kaip veikia Forcaltonin?

Veiklioji Forealtonin medziaga lasiSy kalcitoninas veika tokiu paciu biidu kaip ir nattiralus Zmogaus
kalcitoninassbet jis veikia efektyviau ir ilgiau. Kalcitoninas yra hormonas, gaminamas skydliaukéje,
jis didina kalcio ir fosforo koncentracija kauluose ir mazina kalcio koncentracija kraujyje. Tiek
gaunamas i$ laSiSy, tiek ir sintetinis (pagamintas zmoniy) kalcitoninas yra vartojamas gydyti nuo
aStuntojo deSimtmecio vidurio. Veiklioji Forcaltonin medziaga lasiSuy kalcitoninas yra hormono,
gaminamo rekombinantinés DNR technologijos biuidu, kopija: ja gamina lastelé, kuriai buvo
implantuotas genas (DNR), leidziantis gaminti lasiSy kalcitoning.
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Kaip buvo tiriamas Forcaltonin?

Kadangi lasi$y kalcitoninas jau buvo naudojamas medicinoje, bendrové pateiké duomenis, kuriuose
Forcaltonin buvo palygintas su sintetiniu lasisy kalcitoninu. Juose buvo pateikti triju tyrimy, kuriy
metu buvo tirtas Forcaltonin veiksmingumas ir saugumas (dalyvavo 94 moterys, i kuriy 58 (sirgo
osteoporoze), rezultatai. Siy tyrimy metu buvo matuojami kauly metabolizmo Zymenys.

Kokie Forcaltonin privalumai atsiskleidé tyrimy metu?
Tyrimy metu Forcaltonin veiksmingumas ir saugumas buvo toks pats kaip ir sintetinio lasiSy
kalcitonino.

Kokia yra su Forcaltonin vartojimu siejama rizika?

Dazniausi gydymo metu pasirei§ke¢ Salutiniai reiSkiniai (apie 10 proc. pacienty) buve pykinimas su
vémimu ar be jo. Sis Salutinis poveikis daznesnis gydymo pradzioje ir sumaz¢ja-arba Visai isnyksta, jei
vartojama tokia pati arba maZesné vaisto dozé. Sis $alutinis poveikis pasitaikore¢iau, kai injekcijos
yra skiriamos vakare ir po valgio. Kitas daznas Salutinis poveikis buvo odoes paraudimas (veido arba
virSutinés kiino dalies). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos prane§ta gydant Forcaltonin,
sarasa galima rasti informaciniame lapelyje.

Forcaltonin draudziama skirti zZmonéms, turintiems hipokalcemija /(Zema kalcio koncentracija
kraujyje), ir Zmonéms, kurie gali buti jautrts (alergiski) kalcitoninui arba kitoms sudétinéms vaisto
dalims. Pries skirdamas $iuos vaistus, gydytojas gali atlikti odos testa; kad patikrinty, ar pacientas néra
jiems alergiskas.

Kodél Forcaltonin buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Forcaltonin charakteristikos ir savybés yra
tokios pacios kaip ir sintetinio laSiSu kalcitonino. Komitetas nusprendé, kad Forcaltonin teikiama
nauda yra didesné¢ uz rizika, kai jis vartojamaseiimaus kauly masés netekimo dél netikéto
imobilizavimo profilaktikai, pavyzdziui, pacientams, neseniai patyrusiems osteoporoziniy (liga, dél
kurios kaulai tampa trapiis) luziy, PadZeto ligai ir piktybiniy naviky sukeltai hiperkalcemijai gydyti.
Komitetas rekomendavo i§duoti Forcaltonin registravimo liudijima.

Kita informacija apie Forcaltonin:

Europos Komisija suteiké visoje Europos“Sajungoje galiojanti Forcaltonin registravimo liudijima
,»Unigene UK Limited” 1999 m. sausio L1'd. Registravimo liudijimas buvo atnaujintas 2004 m. liepos
4d.

Issamy Forcaltonin EPAR galima rasti(Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2006 06.
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