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Perguntas e respostas relativas a revisédo dos
medicamentos contendo calcitonina

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 31.° da Diretiva
2001/83/CE

Em 19 de julho de 2012, a Agéncia Europeia de Medicamentos terminou uma revisdo dos beneficios e
riscos dos medicamentos contendo calcitonina e concluiu existirem evidéncias de um ligeiro aumento
do risco de cancro em utilizagcdes prolongadas destes medicamentos. O Comité dos Medicamentos para
Uso Humano (CHMP) da Agéncia recomendou que 0s mesmos sO deveriam ser autorizados para uma
utilizacdo a curto prazo na doenca de Paget, perda 6ssea aguda devida a imobilizagéo subita e
hipercalcemia causada por cancro. O Comité concluiu também que os beneficios dos medicamentos
contendo calcitonina ndo eram superiores aos seus riscos no tratamento da osteoporose e, por esse
motivo, deveriam deixar de ser utilizados para essa patologia.

ApOs a reexaminagdo, o Comité confirmou estas recomendacgdes em 15 de novembro de 2012.
O que é a calcitonina?

A calcitonina € uma hormona que aumenta a quantidade de calcio nos ossos e diminui o nivel de célcio
no sangue.

A calcitonina, fabricada em laboratorio, € utilizada em medicamentos destinados ao tratamento ou
prevencao de patologias que envolvem a perda de célcio dos ossos. Tem sido utilizada na UE para o
tratamento da osteoporose (uma doenca que fragiliza os ossos), doenca de Paget (doenca Ossea que
envolve a remodelacédo 6ssea e pode causar deformidades) e hipercalcemia (aumento do nivel de
célcio no sangue) causada por cancro. E igualmente utilizada na prevencéo da perda 6ssea aguda
devido a imobilizagdo subita, tal como sucede nos doentes com fraturas osteoporoticas recentes.

Os medicamentos contendo calcitonina estdo disponiveis na UE sob a forma de solucéo injetavel ou
solucdo para perfusdo (administracdo gota a gota numa veia) desde 1973, e sob a forma de
pulverizacao nasal desde 1987. Atualmente, sdo comercializados na maioria dos paises da UE.
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Porque foram revistos os medicamentos contendo calcitonina?

Esta revisdo foi iniciada na sequéncia de achados preliminares de dois estudos de um medicamento
nao autorizado contendo calcitonina administrado por via oral, os quais apontavam para uma possivel
associacdo com o cancro da prostata. Esses achados foram disponibilizados as autoridades nacionais
da UE em novembro de 2010.

A possivel associagéo entre a calcitonina e o cancro da prdstata comegou por ser investigada pela
agéncia reguladora dos medicamentos do Reino Unido em 2004, embora nessa altura nédo tenha sido
possivel determinar uma relacédo causal com as evidéncias disponiveis a data. A questao foi igualmente
investigada em 2009 e 2010 pelo Grupo de Trabalho de Farmacovigilancia (PhVWP) da EMA mas,
nessa altura, as evidéncias para apoiar a tomada de qualquer acao regulamentar eram insuficientes.

Com a rececao dos dados obtidos nos estudos realizados sobre o medicamento por via oral ndo
autorizado, a agéncia reguladora dos medicamentos do Reino Unido solicitou ao CHMP a realiza¢cdo de
uma avaliagdo completa da relacao risco-beneficio dos medicamentos contendo calcitonina e a emissédo
de um parecer sobre se as autoriza¢gdes de introdu¢cdo no mercado deveriam ser mantidas, alteradas,
suspensas ou retiradas em toda a UE.

Quais foram os dados revistos pelo CHMP?

Além dos dois estudos realizados sobre o medicamento por via oral ndo autorizado, o CHMP reviu os
dados disponiveis relativos aos beneficios e riscos dos medicamentos contendo calcitonina fornecidos
pelas empresas responsaveis pela comercializagdo desses medicamentos, bem como os dados obtidos
na literatura cientifica e junto de terceiros. O CHMP reviu ainda dados de segurancga da pos-
comercializagcédo, estudos controlados aleatorizados e estudos experimentais sobre o cancro.

Quais foram as conclusées do CHMP?

O CHMP constatou que os dados disponiveis sugerem que, em comparagdo com os doentes a tomarem
placebo, é maior a proporgdo de doentes tratados com calcitonina por longos periodos de tempo que
poderédo desenvolver diversos tipos de cancro. Apesar de as taxas de cancro notificadas nos estudos
serem baixas, o aumento das taxas de cancro observadas com a calcitonina variou entre 0,7% em
estudos com a formulagédo oral e 2,4% nos estudos com a formulacdo nasal. Considerando o beneficio
limitado da calcitonina quando utilizada no tratamento da osteoporose pds-menopausica para reduzir o
risco de fraturas vertebrais, o CHMP concluiu que os beneficios da calcitonina nao foram superiores aos
riscos nesta patologia. Na medida em que a pulverizagdo nasal é utilizada apenas na osteoporose, 0
CHMP recomendou que esta formulagédo deixasse de ser utilizada.

A relacao risco-beneficio permanece positiva apenas para os seguintes usos: tratamento da doenca de
Paget nos doentes que ndo respondem a tratamentos alternativos, prevencao da perda 6ssea aguda
devida a imobilizacao subita, como sucede nos doentes com fraturas osteopordticas recentes, e
tratamento da hipercalcemia causada por cancro. Contudo, o CHMP recomendou que, mesmo nestas
utilizagdes, o tratamento com a calcitonina devera ter a menor duracdo possivel, com a menor dose
eficaz possivel. O Comité manteve as suas recomendagdes ap6s a reexaminagao.

As alteragOes integrais das informacdes destinadas aos médicos e doentes sdo apresentadas em
pormenor aqui.

Quais sao as recomendacgdes para os doentes?

e A calcitonina deixara de ser utilizada para o tratamento da osteoporose. Os doentes a serem
tratados a osteoporose com pulverizagfes nasais ou outras formulag¢des de calcitonina séo
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aconselhados a falarem com o seu médico na proxima consulta de rotina, para que este recomende
um tratamento alternativo adequado.

e Os doentes a receberem calcitonina injetavel que tenham dudvidas devem falar com o seu médico
ou farmacéutico.

Quais sdo as recomendacdes para os prescritores?

e Os prescritores devem ter em conta que a calcitonina deve deixar de ser utilizada para o
tratamento da osteoporose.

e A calcitonina s6 passara a estar disponivel como solugéo injetavel e solucao para perfuséo, e s6
devera ser utilizada para:

— prevencao de perda G0ssea aguda devida a imobilizagéo subita, com um periodo de tratamento
recomendado de duas semanas e um periodo de tratamento maximo de quatro semanas;

— doenca de Paget, restringida a doentes que ndo respondem a tratamentos alternativos ou para
quem estes medicamentos ndo estao indicados, e com o tratamento normalmente limitado a
trés meses (um tratamento mais longo e a repeticdo periédica do tratamento poderéo ser
considerandos, tomando em conta os beneficios e os riscos);

— hipercalcemia causada por cancro.

e O tratamento com a calcitonina deve ser limitado a menor duragéo possivel, com a menor dose
eficaz possivel.

A decisédo foi emitida pela Comissao Europeia em 13 de fevereiro de 2013.
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