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Jautajumi un atbildes par kalcitoninu saturosu zalu
parskatiSanu
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veiktas procediras iznakums

parskatiSanu, secinot, ka ieglti pieradijumi par nedaudz paaugstinatu véza risku, lietojot Sis zales
ilgstosi. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ieteica Sis zales apstiprinat vienigi
Tslaicigai lietoSanai Pedzeta slimibas gadijuma, arstéjot péksnas imobilizacijas izraisitu akdtu kaulaudu
zudumu un véza izraisitu hiperkalciémiju. Komiteja ari secinaja, ka kalcitoninu saturoso zalu sniegtie
ieguvumi, arstéjot osteoporozi, neattaisno So zalu radito risku, un ka tas vairs nedrikst lietot Sis
slimibas arstésanai.

2012. gada 15. novembri péc atkartotas parskatiSanas Komiteja apstiprinaja So ieteikumu.
Kas ir kalcitonins?

Kalcitonins ir hormons, kas palielina kalcija saturu kaulos un pazemina kalcija limeni asinis.

Laboratorija sintezétu kalcitoninu satur zales, ko lieto, lai arstétu vai novérstu traucé€jumus, kas izraisa
kalcija zudumu no kauliem. Eiropas Savieniba tas tiek lietots osteoporozes (slimibas, kas padara kaulus
trauslus), Pedzeta slimibas (kaulu slimibas, kas ietver kaulu remodel&Sanos un var izraisit deformaciju)
un véza izraisitas hiperkalciémijas (paaugstinata kalcija limena asinis) arstésanai. To lieto ari akita
kaulaudu zuduma profilaksei péksnas imobilizacijas gadijuma, pieméram, pacientiem, kuriem nesen
bijusi osteoporotiski [Gzumi.

Kalcitoninu saturosas zales Eiropas Savieniba ka injekciju Skidums un infliziju (ievadisanai pilienveida
VEna) sSkidums ir pieejamas kop$ 1973. gada, un ka deguna aerosols — kop$ 1987. gada. Tas paslaik
tiek tirgotas lielakaja dala Eiropas Savienibas valstu.

Kade] tika parskatitas kalcitoninu saturosas zales?

So parskati$anas procediru uzsaka péc sakotné&jiem konstat&jumiem divos ar neredistrétam iek3kigi
lietojamam kalcitoninu saturosam zalém veiktos pétijumos, kas liecinaja par iesp&jamu saistibu ar
prostatas vézi. Informacija par Siem konstatéjumiem Eiropas Savienibas valstu kompetentajam
iestadem tika sniegta 2010. gada novembri.
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Iesp&jamo saistibu starp kalcitoninu un prostatas vézi pirmo reizi 2004. gada pétija Apvienotas
Karalistes zalu adentira, bet, pamatojoties uz tolaik pieejamiem pieradijumiem, célonisku saistibu
nebija iesp&jams noteikt. So jautdjumu 2009. un 2010. gada pétija ari EMA Farmakovigilances darba
grupa (PhVWP), bet tolaik nebija pietiekamu pieradijumu, lai veiktu reglamenté&josas darbibas.

Kad bija sanemti dati no pétijumiem, kas tika veikti ar neregistrétam iekskigi lietojamam zalém,
Apvienotas Karalistes zalu agentira lidza CHMP veikt kalcitoninu saturoSo zaju ieguvumu un riska
attiecibas pilnigu novértéjumu un sniegt atzinumu par to, vai redistracijas apliecibas visa Eiropas
Savieniba vajadzétu saglabat, mainit, apturét vai atsaukt.

Kadus datus CHMP parskatija?

Papildus diviem pétijumiem ar neregistrétam iekskigi lietojamam kalcitoninu saturosam zalém CHMP
parskatija ar1 pieejamos datus par kalcitoninu saturoso zalu ieguvumiem un risku, ko iesniegusas Sis
zales tirgojosas firmas, ka ari zinatniskajas publikacijas pieejamos un treso pusu sniegtos datus. CHMP
parskatija ari pécredistracijas perioda iegitos droSuma datus, nejausinatos kontrolétos pétijumus un
eksperimentalos véza pétijumus.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP néma vera, ka pieejamie dati liecina, ka, salidzinot ar pacientiem, kuri lieto placebo, lielakai
dalai pacientu, kas ar kalcitoninu arstéti ilgstosi, var rasties dazadu veidu vézis. Lai gan pétijumos
novérotais véza biezums bija neliels, véZa biezuma pieaugums, kas konstatéts, lietojot kalcitoninu, bija
no 0,7 % pétijumos ar iekskigi lietojamam zalu formam lidz 2,4 % pétijumos ar intranazali lietojamam
zalu formam. Nemot véra ierobezoto kalcitonina ieguvumu, lietojot to pécmenopauzes osteoporozes
arstésanai, lai mazinatu mugurkaula skriemelu lGzumu risku, CHMP secinaja, ka $a traucéjuma
gadijuma kalcitonina sniegtie ieguvumi neattaisno ta radito risku. Ta ka deguna aerosolu lieto vienigi
osteoporozes arstésanai, CHMP ieteica So zalu formu vairs neizmantot.

Ieguvumu un riska attieciba saglabajas pozitiva vienigi $adam indikacijam: Pedzeta slimibas arstésana
pacientiem, kurus nevar arstét ar alternativiem lidzekliem, akdta kaulaudu zuduma profilakse péksnas
imobilizacijas gadijuma, pieméram, pacientiem, kam nesen bijusi osteoporotiski I[Gzumi, un véza
izraisitas hiperkalciémijas arstésana. Tomér CHMP ieteica ari So indikaciju gadijuma kalcitoninu lietot
péc iespé&jas 1saku laiku vismazakaja efektivaja deva. Komiteja saglabaja Sos ieteikumus spéka ari péc
atkartotas izvértésanas.

Sikaka informacija par visam izmainam, kas veiktas arstiem un pacientiem paredzetaja informacija, ir
pieejama 3eit.

Kadi ir ieteikumi pacientiem?

e Kalcitoninu vairs neizmantos osteoporozes arstéSanai. Pacientiem, kuri arsté osteoporozi ar
kalcitonina deguna aerosolu vai citam zalu formam, ieteicams konsultéties ar arstu ieplanota
apmekl€juma laika; arsts ieteiks piemérotu alternativu arstésanas lidzekli.

e Pacientiem, kuri sanem kalcitoninu injekciju veida un kuriem ir radusies jautajumi, jakonsultéjas ar
arstu vai farmaceitu.

Kadi ir ieteikumi zalu izrakstitajiem?

e Zalu izrakstitajiem janem véra, ka kalcitoninu vairs nedrikst izmantot osteoporozes arstésanai.
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e Kalcitonins bis pieejams vienigi ka injekciju Skidums un inflziju Skidums, un to drikst lietot vienigi:

-~ akdta kaulaudu zuduma profilaksei péksnas imobilizacijas gadijuma ieteikto arstésanas laiku —
divas nedélas, bet ne ilgak ka Cetras nedélas;

- Pedzeta slimibas arstésanai vienigi pacientiem, kuriem nav atbildes reakcijas pret alternativiem
arstésanas lidzekliem vai kuriem $ada arstésSana nav piemérota, arstésanas ilgumam parasti
neparsniedzot tris ménesus (ilgaku arstésanu un periodiski atkartotu arstésanu var apsvért,
nemot véra ieguvumus un risku);

- VE&za izraisitas hiperkalciémijas arstésanai.

e ArstéSana ar kalcitoninu javeic péc iesp&jas Tsaku laiku, lietojot vismazako efektivo devu.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2013. gada 13. februari.
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