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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
FORCALTONIN

Sprawozdanie EPAR dla ogo6lu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego) lub sposobu leczenia
nalezy zapoznaé sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR)-badz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CHMP
zapoznaj sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Forcaltonin?
Preparat Forcaltonin jest klarownym roztworem do wstrzyknigé. Kazda amputka zawiera 100 j.m.
(jednostek migdzynarodowych) substancji czynnej — kalcytoniny tososia.

W jakim celu stosuje si¢ Forcaltonin?

Preparat Forcaltonin stosuje si¢ u osob dorostych w celu zapobiegania utracie koSci zwiazanej z
naglym unieruchomieniem, jak na przyklad u pacjentow ze §wiezymi ztamaniami kosci na skutek
osteoporozy (choroby, ktéra powoduje famliwos¢ kosci). Jest on takze stosowany w chorobie Pageta
(choroba kosci zwiazana z ich niszczeniem i(ponowna odbudowa, co prowadzi do deformacji) oraz w
hiperkalcemii (wzrost poziomu wapnia we krwi) zwigzanej z nowotworami. Preparat Forcaltonin jest
dostepny wytacznie na recepte.

Jak stosowa¢ Forcaltonin?

Preparat Forcaltonin podaje si¢ we wstrzyknigciach podskornych, wstrzyknigeiach domigsniowych lub
we wlewach dozylnych (kroplowka - tylko w hiperkalcemii). Dawki i czas trwania leczenia zaleza od
reakcji pacjenta na lek.

W celu zapobiezenia utracie kosci zalecana dawka wynosi 100 j.m. raz na dobg lub 50 j.m. dwa razy
na dobg przez 2-4 tygodni, przy czym lek jest podawany podskornie lub domig§niowo.

W chorobie Pageta zalecana dawka wynosi 100 j.m. na dobg, przy czym lek jest podawany podskérnie
lub domigéniowo; jednak minimalna dawka 50 j.m. trzy razy w tygodniu jest takze skuteczna.

W hiperkalcemii zalecana dawka poczatkowa wynosi 100 j.m. co 6 do 8 godzin we wstrzyknigciu
podskdérnym lub domig$niowym. Dawka ta moze zostaé zwigkszona po jednym lub dwoch dniach, w
zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie, do dawki maksymalnej 400 j.m. co 6 do 8 godzin. W
przypadkach cigzkich lub niecierpiacych zwloki preparat Forcaltonin moze by¢ podawany we wlewie
dozylnym (10 j.m. na kg masy ciata przez 6 godzin).

Jak dziala preparat Forcaltonin?

Preparat-Forcaltonin, jako substancj¢ czynna, zawiera kalcytoning lososia, ktéra dziata w taki sam
sposob-jak naturalna kalcytonina ludzka, lecz wykazuje wigksza i dtuzej utrzymujaca si¢ skuteczno$c.
Kalcytonina jest hormonem wytwarzanym przez tarczyceg, ktory zwigksza ilo§¢ wapnia i fosforu
odktadanego w ko$ciach i zmniejsza poziom wapnia krazacego we krwi. Kalcytonina tososia,
ekstrahowana z tososia albo syntetyczna (wytwarzana przez cztowieka) jest stosowana jako lek od
potowy lat 70-tych. Substancja czynna preparatu Forcaltonin, kalcytonina tososia, stanowi kopig
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hormonu wytwarzanego metoda okreslana jako ,.technika rekombinacji DNA”: jest ona wytwarzana
przez komorki, ktore otrzymaty odpowiedni gen (DNA), umozliwiajacy im wytwarzanie kalcytoniny
lososia.

Jak badano preparat Forcaltonin?

Ze wzgledu na fakt, ze kalcytonina lososia jest juz od dawna stosowana, firma przedstawita dane
wykazujace, ze preparat Forcaltonin zostal por6wnany z syntetyczna kalcytoning tososia. Badania
obejmowaty wyniki trzech badan skutecznos$ci i bezpieczenstwa preparatu Forcaltonin. z udziatem
94 kobiet, w tym 58 z osteoporoza. W badaniach tych mierzono wskazniki metabolizmu kosci.

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Forcaltonin zaobserwowano w badaniach?
Preparat Forcaltonin wykazuje taka sama skuteczno$¢ i1 profil bezpieczenstwa,.jak syntetyczna
kalcytonina tososia.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Forcaltonin?

Najczgstszym dzialaniem niepozadanym, wystepujacym u okoto 10%pacjentow, sa nudnosci
(mdlosci), ktorym moga towarzyszy¢ wymioty. To dzialanie niepozadane wystgpuje czgsciej w
poczatkowym okresie leczenia i zazwyczaj jego nasilenie zmniejsza sig.lub ustepuje ono catkowicie w
trakcie dalszego leczenia lub po zmniejszeniu dawek leku. To dziatanie niepozadane wystepuje
rzadziej, gdy wstrzyknigcia sa wykonywane wieczorem i po positkach. Do innych czgstych dziatan
niepozadanych naleza uderzenia goraca (napady zaczerwienienia twarzy lub gornej czesci ciala). Peten
wykaz dzialan niepozadanych zgltaszanych po podaniu preparatu Forcaltonin znajduje si¢ w ulotce dla
pacjenta.

Preparatu Forcaltonin nie nalezy podawa¢ osobom, u ktérych moze wystgpowaé hipokalcemia
(obnizony poziom wapnia we krwi) lub nadwrazliwo$é-(uczulenie) na kalcytoning lub jakikolwiek
inny sktadnik preparatu. Przed przepisaniem leku lekarz'moze podja¢ decyzje o wykonaniu testu
skornego w celu sprawdzenia, czy u pacjenta nie wystepuje alergia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Forcaltonin?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych’'u Ludzi (CHMP) uznal, Ze preparat Forcaltonin
wykazuje takie same cechy i wlasciwosci, jak syntetyczna kalcytonina lososia. Komitet zdecydowat,
ze korzySci ze stosowania preparatu Forcaltonin przewyzszaja zwiazane z tym ryzyko w zapobieganiu
utracie ko$ci zwiazanej z naglym unieruchomieniem, jak na przyktad u pacjentow ze $wiezymi
ztamaniami ko$ci na skutek osteoporozy ‘(choroby, ktéra powoduje tamliwos¢ kosci), w leczeniu
choroby Pageta oraz w leczeniu hiperkaleemii zwiazanej z nowotworami ztosliwymi. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczeniepreparatu Forcaltonin do obrotu.

Inne informacje na temat preparatu Forcaltonin:
Dnia 11 stycznia 1999 r. Komisja Europejska przyznata firmie Unigene UK Limited pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu preparatu Forcaltonin wazne na terytorium catej Unii Europejskie;j.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedtuzono w dniu 4 lipca 2004 r.

Pelne sprawozdanie EPAR jest dostgpne tutaj.

Ostatnia aktualizacja streszczenia: 06-2006.
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