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Pytania i odpowiedzi dotyczgce ponownej oceny lekéw
zawierajqcych kalcytonine
Wynik procedury na mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 19 lipca 2012 r. Europejska Agencja Lekédw dokonata ponownej oceny korzysci i ryzyka
stosowania lekdw zawierajacych kalcytonine, stwierdzajac, ze istniejg dane potwierdzajace niewielkie
podwyzszenie ryzyka wystapienia raka w przypadku dtugotrwatego stosowania tych lekéw. Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji zalecit zatwierdzanie tych
lekow wytacznie do kréotkotrwatego stosowania w leczeniu choroby Pageta, ostrej utraty masy kostnej
spowodowanej unieruchomieniem oraz hiperkalcemii wywotanej przez raka. Komitet stwierdzit rowniez,
ze korzysci ze stosowania lekdw zawierajacych kalcytonine nie przewyzszajg ryzyka w leczeniu
osteoporozy i leki nie powinny by¢ diuzej stosowane w leczeniu tego schorzenia.

Po przeprowadzeniu ponownej oceny w dniu 15 listopada 2012 r. Komitet potwierdzit te zalecenia.
Co to jest kalcytonina?

Kalcytonina jest hormonem zwiekszajacym ilo$¢ wapnia w kosciach i obnizajacym jego stezenie we
Krwi.

Kalcytonina produkowana w laboratorium jest sktadnikiem lekéw stosowanych w leczeniu schorzen lub
zapobieganiu schorzeniom, w przebiegu ktérych dochodzi do utraty wapnia z kosci. Lek ten stosuje sie
na terenie UE w leczeniu osteoporozy (choroby powodujgacej tamliwos¢ kosci), choroby Pageta (choroby
polegajacej na przebudowie kosci, mogacej powodowac ich deformacje) oraz hiperkalcemii
(podwyzszonego stezenia wapnia we krwi) wywotanej przez raka. Lek stosuje sie tez do zapobiegania
ostrej utracie masy kostnej spowodowanej unieruchomieniem, np. u pacjentow ze swiezymi
ztamaniami osteoporotycznymi.

Leki zawierajace kalcytonine sg dostepne na terenie UE w postaci roztworédw do wstrzykiwan lub infuzji
(podawanych dozylnie za pomoca kroplowki) od 1973 r. oraz jako aerozol donosowy od 1987 r. Sg one
obecnie dopuszczone do obrotu w wiekszosci krajéw UE.

Dlaczego dokonano ponownej oceny lekéw zawierajacych kalcytonine?

Niniejszq procedure ponownej oceny rozpoczeto po otrzymaniu wstepnych wynikéw z dwoch badan
prowadzonych z uzyciem niezatwierdzonego leku doustnego zawierajacego kalcytonine, ktére wskazaty
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na mozliwos¢ istnienia zwigzku miedzy podawaniem leku a wystepowaniem raka gruczotu krokowego.
Wyniki te zostaty udostepnione wtadzom poszczegdinych panstw UE w listopadzie 2010 r.

Mozliwy zwigzek miedzy przyjmowaniem kalcytoniny a wystepowaniem raka gruczotu krokowego byt
po raz pierwszy badany przez brytyjska agencje nadzorujaca leki w 2004 r., ale na podstawie
dostepnych wtedy danych nie mozna byto ustali¢ zwigzku przyczynowego. Kwestia ta byta rowniez
badana w 2009 i 2010 r. przez grupe roboczg ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(Pharmacovigilance Working Party, PhVWP) Europejskiej Agencji Lekéw, ale nie byto wtedy
dostatecznej ilosci danych do podjecia jakichkolwiek dziatan nadzorczych.

Po otrzymaniu danych uzyskanych w badaniach z uzyciem niezatwierdzonego leku doustnego brytyjska
agencja nadzorujaca leki wystgpita do CHMP z wnioskiem o przeprowadzenie petnej oceny stosunku
korzysci do ryzyka stosowania lekéw zawierajacych kalcytonine i wydanie opinii, czy przyznane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ utrzymane, zmienione, zawieszone lub wycofane
na terenie catej UE.

Oceny jakich danych dokonat komitet CHMP?

Oprécz wspomnianych dwoch badan z uzyciem niezatwierdzonego leku doustnego zawierajgcego
kalcytonine CHMP dokonat ponownej oceny dostepnych danych dotyczacych korzysci i ryzyka
stosowania lekow zawierajacych kalcytonine, przedtozonych przez firmy wprowadzajgce te leki do
obrotu, a takze danych pochodzacych z publikacji naukowych i innych zrédet. CHMP ponownie ocenit
rowniez dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania lekdéw uzyskane po ich wprowadzeniu do obrotu,
wyniki randomizowanych badan z grupg kontrolng oraz doswiadczalnych badan nad rakiem.

Jakie sq wnioski CHMP?

CHMP zauwazyt, ze dostepne dane sugerujq, iz nowotwory réznych typdw mogg wystepowac u
wiekszego odsetka pacjentdw leczonych kalcytoning przez dtuzszy czas niz w przypadku pacjentéw
otrzymujacych placebo. Cho¢ zgtoszona w badaniach czesto$¢ wystepowania raka byta niewielka,
wzrost czestosci wystepowania raka obserwowany u pacjentow przyjmujacych kalcytonine wynosit od
0,7% w przypadku badan z uzyciem postaci doustnej leku do 2,4% w przypadku badan z uzyciem
postaci donosowej. Biorgc pod uwage ograniczong korzys¢ ze stosowania kalcytoniny w leczeniu
osteoporozy u kobiet w wieku pomenopauzalnym w celu zmniejszenia ryzyka wystepowania ztaman
kregéw, CHMP stwierdzit, ze korzysci ze stosowania kalcytoniny nie przewyzszajg ryzyka w leczeniu
tego schorzenia. Poniewaz aerozol donosowy stosowany jest tylko w leczeniu osteoporozy, CHMP
zalecit zaprzestanie stosowania leku w tej postaci.

Stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku pozostaje korzystny wytgcznie w przypadku
nastepujacych zastosowan: leczenie choroby Pageta u pacjentow, u ktérych nie mozna zastosowac
innych metod, zapobieganie ostrej utracie masy kostnej spowodowanej unieruchomieniem, np. u
pacjentéw ze Swiezymi ztamaniami osteoporotycznymi, a takze leczenie hiperkalcemii wywotanej przez
raka. CHMP zalecit jednak, aby nawet w tych zastosowaniach kalcytoniny lek byt podawany przez
najkrotszy mozliwy okres w najnizszej skutecznej dawce. Komitet utrzymat swoje zalecenia po
przeprowadzeniu ponownej oceny.

Petne zmiany zawarte w informacji dla lekarzy i pacjentéw wyszczegolniono tutaj.
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Jakie sq zalecenia dla pacjentéow?

e Kalcytoniny nie nalezy juz stosowac w leczeniu osteoporozy. Pacjenci z osteoporoza, leczeni
kalcytoning w postaci aerozolu donosowego lub innymi preparatami podczas rutynowej wizyty
powinni porozmawiac z lekarzem na temat zalecanej alternatywy dla leczenia kalcytoninag.

e Pacjenci przyjmujacy kalcytonine w postaci wstrzyknie¢ z wszelkimi pytaniami powinni zgtosi¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

Jakie sg zalecenia dla lekarzy przepisujacych lek?

e Lekarzy przepisujacych lek informuje sie, ze kalcytoniny nie nalezy juz stosowac w leczeniu
osteoporozy.

e Kalcytonina bedzie dostepna wytacznie w postaci roztworu do wstrzykiwan lub infuzji i nalezy jq
stosowac wytacznie do:

— zapobiegania ostrej utracie masy kostnej spowodowanej unieruchomieniem, przy zalecanym
czasie trwania leczenia wynoszacym dwa tygodnie i maksymalnym czasie trwania leczenia
wynoszacym cztery tygodnie;

— leczenia choroby Pageta, ograniczonego do pacjentéw niewykazujacych odpowiedzi na inne
metody leczenia lub pacjentow, u ktérych inne metody nie moga by¢ stosowane, z czasem
trwania leczenia ograniczonym do trzech miesiecy (dtuzsze okresy leczenia i ponowne leczenie
mozna rozwazac, biorgc pod uwage korzysci i ryzyko stosowania leku);

— leczenia hiperkalcemii wywotanej przez raka.

e Leczenie za pomoca kalcytoniny nalezy prowadzi¢ przez najkrétszy mozliwy okres z uzyciem
najnizszej skutecznej dawki leku.

Komisja Europejska wydata decyzje dnia 13 lutego 2013 r.
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