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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
FORCALTONIN

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéiuma (EPAR) kopsavilkums. Taja.ir paskaidrots, ka
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus; pirms sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavoklivvai-arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savuarstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas art ir dajJa no EPAR).

Kas ir Forcaltonin?
Forcaltonin ir dzidrs injekcijas Skidums. Katra ampula ir 100 SV (starptautiskas vienibas) aktivas
vielas — la$a kalcitonina.

Kapéc lieto Forcaltonin?

Forcaltonin lieto picaugusie, lai novérstu kaulu zudumu p&c peksnas imobilizacijas, piem&ram,
pacienti ar kaulu lizumiem, kas rodas osteoporozes (kaulu trausluma) d€]. To lieto arT Pedzeta
slimibas (kaulu slimibas, kad kaulu bojajumu rezultata rodas to deformacija) un veza izraisitas
hiperkalceémijas (paaugstinats kalcija ITmenis asinis) arst€Sanai. Forcaltonin var iegadaties tikai pret
arsta recepti.

Ka lieto Forcaltonin?

Forcaltonin ievada subkutani (zem.adas) ka injekciju, intramuskulari (muskul?) ka injekciju vai ka
intravenozu infuziju (ievadot pa pilienam véna — tikai hiperkalc@mijas gadijuma). Devas un arst€Sanas
ilgums it atkarigs no slimnieka reakcijas uz Stm zalem.

Lai noverstu kaulu zudumu, ieteicama deva ir 100 SV diena vai 50 SV 2 x diena, 2 1idz 4 nedglas ilgi,
ievadot subkutani vai intramuskulari.

Arst&jot Pedzeta slimibu, (ietéicama deva ir 100 SV diena, to ievada subkutani vai intramuskulari,
tomer efektiva ir arT minimala-deva 50 SV tris reizes ned¢la.

Pret hiperkalcEmiju.ieteicama sakumdeva ir 100 SV ik pec 6 - 8 stundam, to ievadot ka subkutanu vai
intramuskularu injekciju. Atkariba no slimnieka reakcijas uz arst€Sanu So devu var palielinat péc
vienas vai divam‘dienam [idz maksimalajai devai 400 SV, ko ievada ik p&c 6 — 8 stundam. Smagos vai
neatlickamos gadijumes Forcaltonin var ievadit ka intravenozu infiiziju (10 SV uz 1 kg kermena
svara) 6 stundu laika:

Ka Forcaltonin darbojas?

Forcaltonin satur aktivo sastavdalu — lasa kalcitoninu, kas darbojas tapat ka dabigais cilveka
kalcitonins, bet ir efektivaks un darbojas ilgak. Kalcitonins ir hormons, kas veidojas vairogdziedzeri
un palielina kaulos uzkrata kalcija un fosfora daudzumu, ka ari pazemina asinis cirkulgjosa kalcija
Iimeni. Lasa kalcitontnu, ko iegiist no lasiem vai sintez€ (izgatavo maksligi), lieto medicina kop$
1970. gadu vidus. Forcaltonin aktiva viela, lasa kalcitonins, ir hormona kopija, ko iegiist ar ta déveto
,rekombinantas DNS tehnologiju”: to razo $tnas, kuras ir ievadits géns (DNS), kas lauj tam sintezet
lasa kalcitoninu.
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Ka noritéja Forcaltonin izpéete?

Ta ka kalcitontnu lieto jau sen, uznémums iesniedza datus, kas giiti, salidzinot Forcaltonin iedarbibu ar
sint€tisko lasa kalcitoninu. Tie ietver tris Forcaltonin efektivitates un nekaitiguma pétijumu rezultatus,
ar §m zaleém arst&jot 94 sievietes, tostarp 58 sievietes ar osteoporozi. Sajos pétijumos noteica kaulu
metabolisma raditajus.

Kads ir Forcaltonin iedarbigums $ajos pétijumos?
Forcaltonin uzradija tadu pasu efektivitates un nekaitiguma profilu ka sintétiskais lasa kalcitonins.

Kads pastav risks, lietojot Forcaltonin?

Visvairak izplatita blakusparadiba, ko novéroja apméram 10% pacientu, ir sliktar diisa, dazreiz ar
vemianu. So blakusparadibu biezak novéro arstéSanas sakuma, un tai ir ticksme’ samazinaties vai
izzust talakas arstéSanas gaita vai péc devas samazina$anas. Sis blakusparadibas biezums samazinas,
ja injekciju izdara vakara vai pec &anas. Citas biezi noverotas blakusparadibas ir adas apsartums (seja
vai kermena aug$dala). Pilns Forcaltonin izraisito blakusparadibu saraksts ir<atrodams lietoSanas
pamaciba.

Forcaltonin nedrikst lietot cilveki, kam ir hipokalcémija (zems kalcija [imenis asinis) vai kam var bt
paaugstinata jutiba (alergija) pret kalcitoninu vai kadu citu sastavdalu. Pirms zalu izrakstiSanas arsts
var izlemt veikt adas testu, lai parbauditu pacienta alergisko reakciju:

Kapéc Forcaltonin tika apstiprinats?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Forcaltonin piemtt tadas pasas Ipasibas un
pazimes ka sintetiskajam lasa kalcitontnam. Komiteja noléma, ka‘ieguvumi parsniedz Forcaltonin
radtto risku, noveérSot kaulu zudumu péc peksnas imobilizacijas del, piemeram, slimniekiem ar kaulu
ltizumiem, kas rodas osteoporozes (kaulu trausluma) dél,’ka ar1 arst€jot PedZeta slimibu un Jaundabigu
audzgju izraisitu hiperkalcemiju. Komiteja ieteica izsniegt Forcaltonin registracijas apliecibu.

Cita informacija par Forcaltonin.

Eiropas Komisija 1999. gada 11. janvari pieskira Forcaltonin registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uzpémumam Unigene UK TLimited. Registracijas aplieciba tika atjaunota
2004. gada 4. jilija.

Pilns Forcaltonin EPAR teksts ir atrodams $eit.

Sis kopsavilkums p&dgjo reizi tika atjauninats 06-2006.
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