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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento € um resumo do Relatério Europeu de Avaliacdo Publico (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como a avaliagao efectuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP), com base nos estudos realizados, conduziu as recomendacdes sobre as
condicdes de utilizacdo do medicamento.

Se necessitar de informacdes adicionais acerca da sua patologia ou do'tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mais informacOes sobre os fundamentos das recomendactes do CHMP, leia a Discussio
Cientifica (também parte do EPAR).

O que éo Forcaltonin?
O Forcaltonin é uma solucdo injectavel transparente..Cada ampola contém 100 Ul (Unidades
Internacionais) da substancia activa cal citonina de salmao.

Para que é utilizado o For caltonin?

O Forcaltonin é utilizado em adultos para prevenir a perda de 0sso devida a imobilizacgo subita,
nomeadamente em doentes com fracturas recentes devidas a osteoporose (uma doenca que fragiliza os
0ss0s). E também utilizado para o tratamento da Doenca de Paget 6ssea (uma doenca Gssea que
envolve a destruicdo do 0sso e 0 seu novo crescimento de forma desorganizada, o qual causa
deformagdes), bem como na hipercalcemia(aumento da concentracdo de calcio no sangue) causada
por cancro. O Forcaltonin so pode ser,obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Forcaltonin?

O Forcatonin é administrado por. injeccdo subcutanea (sob a pele), injeccdo intramuscular (num
musculo) ou perfusdo intravenosa (administracdo gota a gota numa veia — apenas no caso de
hipercalcemia). As doses e a duracao do tratamento dependem da resposta do doente ao medicamento.
Para prevenir a perda de 0sso,.a dosagem recomendada € de 100 Ul di&rias, ou 50 Ul duas vezes ao
dia, durante 2 a4 semanas, administradas por via subcutanea ou intramuscular.

Na doenca de Paget 0ssea,.a dosagem recomendada € de 100 Ul por dia, por via subcutnea ou
intramuscular, no entanto, uma dose minima e 50 Ul trés vezes por semana também é eficaz.

Na hipercalcemia, a dose'inicia recomendada € de 100 Ul cada 6 a 8 horas administrada por injeccéo
subcuténea ou intramuscular. Esta dose pode ser aumentada ap6s um ou dois dias, de acordo com a
resposta do doente ao tratamento, até um maximo de 400 Ul em cada 6 a 8 horas. Em situagdes mais
graves ou de emergéncia, o Forcaltonin pode ser administrado na forma de perfusdo intravenosa (10
Ul por kg de peso corporal) durante um periodo de 6 horas.

Como funciona o Forcaltonin?

O Forcaltonin contém a substancia activa calcitonina de salméao, a qual funciona de forma semelhante
a calcitonina natural humana, mas é mais eficaz e o seu efeito tem uma maior duragdo. A calcitonina é
uma hormona produzida pela glandula tiréide que aumenta a quantidade de célcio e fésforo depositado
nos 0ssos e diminui os niveis de calcio em circulagdo no sangue. A calcitonina de salmao, extraida de
salmBes ou sintética (produzida artificialmente), € utilizada com fins terapéuticos desde meados da
década de 1970. A substéncia activa do Forcaltonin, a calcitonina de salmé&o, é uma cépia da hormona
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e é produzida através de um método conhecido como ‘tecnologia de ADN recombinante’: é produzida
por uma célula que recebeu um gene (ADN) que atorna capaz de produzir a calcitonina de salméo.

Como foi estudado o Forcaltonin?

Visto que a calcitonina de salmdo estd em uso ha ja algum tempo, a empresa apresentou dados para
demonstrar que o Forcaltonin foi comparado com a calcitonina de salméo sintética. Esta demonstracéo
incluiu os resultados de trés estudos de eficacia e seguranca do Forcaltonin em 94 mulheres, das quais
58 com osteoporose. Estes estudos mediram os marcadores do metabolismo 0sseo.

Qual o beneficio demonstrado pelo Forcaltonin durante os estudos?
O Forcaltonin demonstrou 0 mesmo perfil de eficicia e seguranca que a calcitonina de salméo
sintética.

Qual o risco associado ao Forcaltonin?

O efeito secundario mais comum, observado em cerca de 10% dos doentes, foi a nausea (enjoo)
acompanhada ou ndo de vémitos. Este efeito secundério € mais provavel-no-inicio do tratamento e
tende a reduzir-se ou a desaparecer com as doses subsequentes ou doses mais reduzidas. Este efeito
secundario é menos comum quando a injeccdo é administrada ao fim. do dia e ap6s as refeicles.
Outros efeitos secundarios comuns sdo rubores (na face ou na parte superior do corpo). Para a lista
completa dos efeitos secundarios notificados relativamente ao Forcaltonin, consulte o Folheto
Informativo.

O Forcaltonin ndo deve ser utilizado em pessoas com hipocal cemia(niveis baixos de calcio no sangue)
ou que possam apresentar hipersensibilidade (ser alérgicas)-a.calcitonina ou a quaisquer dos outros
componentes. O médico pode decidir executar um teste cutdneo para determinar o grau de
sensibilidade do doente antes de prescrever 0 medicamento.

Por quefoi aprovado o Forcaltonin?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que ficou demonstrado que o
Forcaltonin tem as mesmas caracteristicas e propriedades que a calcitonina de salmado sintética.
Concluiu que os beneficios do Forcaltoninsdo superiores aos riscos que comporta na prevencdo da
perda de osso devido a imobilizacgo subita, nomeadamente nos doentes com fracturas Gsseas recentes
causadas por osteoporose (uma doenca que torna 0s 0ssos frageis), no tratamento da doenca de Paget
Ossea e no tratamento da hipercalcemia devida a doenca maligna. Recomendou que fosse concedida
uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado-para o Forcaltonin.

Outrasinformacdes sobre o Forcaltonin

Em 11 de Janeiro de 1999, a Comisséo Europeia concedeu a Unigene UK Limited uma Autorizacdo de
Introducdo no Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para 0 medicamento Forcaltonin. A
Autorizagdo de Introducdo no Mercado foi renovada em 4 de Julho de 2004.

O texto integral do EPAR.do Forcaltonin encontra-se disponivel agui.

Este resumo foi actualizado pela tltima vez em 06-2006.
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