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Klausimai ir atsakymai dél vaisty, kuriy sudétyje yra
kalcitonino, perzitros
Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje numatytos procediros rezultatai

2012 m. liepos 19 d. Europos vaisty agentira uzbaigeé vaisty, kuriy sudétyje yra kalcitonino, naudos ir
rizikos perzilirg ir nusprendé, jog yra jrodymuy, kad Siuos vaistus vartojant ilgq laika, Siek tiek padidéja
rizika susirgti véziu. Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) rekomendavo
leisti Siuos vaistus vartoti tik trumpa laikg pagal Pageto ligos, Gimaus kaulinio audinio nykimo dél
staigaus judéjimo apribojimo ir vézio sukeltos hiperkalcemijos indikacijas. Komitetas taip pat
nusprende, kad pagal osteoporozés gydymo indikacijq vartojamy vaisty su kalcitoninu nauda néra
didesné uz jy keliama rizikg, todél Sie vaistai nebeturéty biti vartojami Siai ligai gydyti.

Pakartotinai iSnagrinéjes priimtg nuomone, komitetas patvirtino savo 2012 m. lapkricio 15 d.
rekomendacija.

Kas yra kalcitoninas?

Kalcitoninas — tai hormonas, dél kurio kauluose padaugéja, o kraujyje sumazéja kalcio.

Laboratorijoje gaminamas kalcitoninas naudojamas vaistuose, kurie skiriami ligy, dél kuriy kauluose
sumazéja kalcio, gydymui arba prevencijai. Europos Sajungoje kalcitoninu gydoma osteoporozé (liga,
kuria sergant kaulai pasidaro labai trapus), Pageto liga (kauly liga, kuri sukelia kauly struktdros
pokycius ir gali sukelti kauly deformacijas) ir vézio sukelta hiperkalcemija (padidéjes kalcio kiekis
kraujyje). Sis vaistas taip pat skiriamas siekiant idvengti Gmaus kaulinio audinio nykimo dél staigaus
judéjimo apribojimo, pvz., pacientams, neseniai patyrusiems osteoporoziniy lGziy.

Europos Sajungoje vaistai su kalcitoninu parduodami nuo 1973 m. SvirkS¢iamojo arba infuzinio (j veng
lasinamo) tirpalo forma, o nuo 1987 m. — ir nosies purskalo forma. Siuo metu Siais vaistais
prekiaujama daugumoje ES Saliu.

Kodél vaistai, kuriy sudétyje yra kalcitonino, buvo perziiaréti?
Si perzilira buvo pradéta atsizvelgiant | pirminius dviejy nepatvirtinto geriamojo kalcitonino tyrimy

rezultatus, pagal kuriuos nustatyta galima kalcitonino sasaja su prostatos véziu. 2010 m. lapkricio
meén. Sie rezultatai buvo pateikti ES nacionalinéms institucijoms.
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Pirmoji galimag kalcitonino ir prostatos vézio sgsajg 2004 m. tyré JK vaisty reguliavimo agentira, taciau
remiantis tuo metu turétais jrodymais nustatyti priezastinio rySio nepavyko. 2009 ir 2010 m. §j
klausima taip pat tyré EMA Farmakologinio budrumo darbo grupé (PhVWP), taciau tuo metu nepakako
irodymuy, kad agentira galéty imtis konkreciy reguliavimo priemoniy.

Gavusi nepatvirtinto geriamojo kalcitonino tyrimy duomenis, JK vaisty reguliavimo agentiira paprasé
CHMP atlikti iSsamy vaisty, kuriy sudétyje yra kalcitonino, naudos ir rizikos santykio vertinima ir
pateikti savo nuomone, ar nereikéty panaikinti Siy vaisty rinkodaros leidimy, sustabdyti jy galiojimo,
pakeisti jy salyguy, ar Siuos leidimus reikéty palikti galioti ir toliau.

Kuriuos duomenis CHMP perziuréjo?

Be Siy dviejy nepatvirtinto geriamojo kalcitonino tyrimy, CHMP perzidaréjo turétus duomenis apie vaisty
su kalcitoninu nauda ir keliama rizikg, kuriuos pateiké Siais vaistais prekiaujancios bendrovés, taip pat
remiantis moksline literatlira pateiktus duomenis ir is treciyjy Saliy gautus duomenis. CHMP taip pat
perziliréjo po vaisty pateikimo rinkai surinktus saugumo duomenis, atsitiktiniy imciy kontroliuojamus
tyrimus ir eksperimentinius vézio tyrimus.

Kokios CHMP iSvados?

CHMP atkreipé démesj, jog atsizvelgiant | turimus duomenis, galima teigti, kad pacientams, kurie
kalcitoning vartoja ilgg laika, kyla didesné jvairiy rasiy vézio rizika, nei vartojantiems placeba. Nors
atliekant tyrimus buvo nustatyta nedaug vézio atvejy, kalcitoning vartojusiems pacientams vézio rizika
padidéjo nuo 0,7 % (atliekant geriamojo kalcitonino tyrimus) iki 2,4 % (atliekant | nosj purskiamo
kalcitonino tyrimus). Atsizvelgdamas | nedidele kalcitonino nauda siekiant sumazinti pomenopauzine
osteoporoze serganc¢ioms pacientéms kylancig stuburo slanksteliy IGziy rizikg, CHMP nusprendé, kad
kalcitonino nauda néra didesné uz jo keliama rizikg gydant $ig liga. Kadangi kalcitonino nosies
purskalas naudojamas tik sergant osteoporoze, CHMP rekomendavo nebevartoti Sios farmacinés
formos vaisty.

Vaisty su kalcitoninu naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas tik jei jie vartojami sergant Pageto
liga, kai pacienty negalima gydyti kitomis gydymo priemonémis, taip pat kai siekiama iSvengti Gmaus
kaulinio audinio nykimo dél staigaus judéjimo apribojimo, pvz., patyrus osteoporozinius |Gzius, ir
sergant vézio sukelta hiperkalcemija. Taciau CHMP rekomendavo esant net ir Sioms indikacijoms,
gydyma kalcitoninu testi kuo trumpiau ir vartoti maziausig veiksmingg jo doze. ISnagrinéjes priimtg
nuomone, komitetas patvirtino pirmiau pateiktas savo rekomendacijas.

Visi informacijos gydytojams ir pacientams pakeitimai pateikiami Cia.
Kokios rekomendacijos pacientams?

e Osteoporoze sergantys pacientai nebebus gydomi kalcitoninu. Pacientams, kurie nuo osteoporozés
gydomi kalcitonino nosies purskalais arba kitos farmacinés formos kalcitonino preparatais,
rekomenduojama kito apsilankymo gydymo jstaigoje metu pasitarti su savo gydytoju, kuris jiems
rekomenduos kita tinkamg gydymo priemone.

e Svirks¢iamajj kalcitoning vartojantys pacientai iskilusius neaiskumus turéty aptarti su savo
gydytoju arba vaistininku.

Kokios rekomendacijos vaistus skiriantiems gydytojams?

e Vaistus skiriantys gydytojai turety atkreipti démesj, kad kalcitoninu nebegalima gydyti
osteoporozes.
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e Kalcitoninas bus tiekiamas tik SvirkS¢iamojo ir infuzinio tirpalo forma, ir ji bus galima vartoti tik:

— siekiant iSvengti imaus kaulinio audinio nykimo dél staigaus judejimo apribojimo,
rekomenduojant gydyma taikyti dvi savaites ir gydyma testi ne ilgiau kaip keturias savaites;

— sergant Pageto liga, tik tiems pacientams, kuriy gydymas kitais vaistais neveiksmingas arba
kuriems tokie vaistai netinka, jprastais atvejais gydyma taikant ne ilgiau kaip tris ménesius
(atsizvelgiant | gydymo naudg ir rizikg, galima apsvarstyti galimybe testi gydyma ilgiau ir
taikyti gydyma pakartotinai);

— sergant vézio sukelta hiperkalcemija.

e Gydymas kalcitoninu turéty biti taikomas kuo trumpiau ir vartojant maziausig veiksminga jo doze.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2013 m. vasario 13 d.
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