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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
FORCALTONIN

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané Studie, aby dospel
k odporucaniam, ako uzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vadsho oSetrujuceho lekdra resp. lekdrnika. . Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Forcaltonin?
Forcaltonin je Ciry injekény roztok. Kazda ampulka obsahuje 100 IU (medzinarodnych jednotiek)
ucinnej latky lososieho kalcitoninu.

Na ¢o sa Forcaltonin pouziva?

Forcaltonin sa pouziva u dospelych na prevenciu ubytku kostnej hmoty v dosledku nahlej
imobilizacie, napriklad u pacientov so sucasnymi zlomeninami kosti, zapri¢inenymi osteoporézou
(ochorenie, v dosledku ktorého su kosti krehke)., Pouziva sa tiez pri Pagetovej chorobe (ochorenie
kosti, ktoré zahiha rozpad kosti a opdtovnyrast, spdsobujici deformacie), a pri hyperkalcémii
(zvysena hladina vapnika v krvi), zapric¢inenej rakovinou. Forcaltonin je len na lekarsky predpis.

Ako sa Forcaltonin uziva?

Forcaltonin sa podava formou subkutannej injekcie (pod kozu), intramuskularnej injekcie (do svalu)
alebo intravendznej infiizie (kvapkanie do Zily — len pri hyperkalcémii). Davky a dizka liegby sa
z4avislé od odpovede pacienta na lick.

Odporucana davka pri prevencii-ubytku kostnej hmoty je 100 IU denne alebo 50 IU dvakrat denne
pocas 2 az 4 tyzdnov, podavana subkutanne alebo intramuskularne.

Pri Pagetovej chorobe je odporicana davka 100 IU denne, podavand subkutanne alebo
intramuskularne, avSak minimalna davka 50 IU trikrat tyzdenne je tiez ucinna.

Pri hyperkalcémii je odporicand uvodna davka 100 IU kazdych 6 az 8 hodin formou subkutannej
alebo intramuskularnej injekcie. Tato davka sa mdze zvysit’ po jednom alebo po dvoch diioch, podla
pacientovej odpovedewna lieCbu, maximalne 400 IU kazdych 6 az 8 hodin. V zavaznych alebo
nalichavych pripadoch sa Forcaltonin méze podavat formou intravenoznej infuzie (10 IU na kg
telesnej hmotnosti,. v trvani 6 hodin).

Akym sposobom Forcaltonin uc¢inkuje?

Forcaltonin<"obsahuje u¢innu latku lososi kalcitonin, ktory ucinkuje rovnakym spdsobom ako
prirodzeny Pudsky kalcitonin, avSak je uc¢innej$i a ma dlhsi Gc¢inok. Kalcitonin je hormon, ktory sa
tvori v Stitnej zlaze, zvySuje mnoZstvo vapnika a fosforu v kostiach a znizuje hladinu vépnika,
cirkulujuceho v krvi. Lososi kalcitonin, extrahovany z lososa alebo synteticky (vytvoreny ¢lovekom),
sa pouziva ako liek od polovice 70. rokov 20. storo¢ia. U¢inna latka Forcaltoninu, lososi kalcitonin, je
kopiou hormoénu, ktory sa vyraba meddédou znamou ako ‘technoldgia rekombinantnej DNA’: vytvara
ho bunka, do ktorej bol vlozeny gén (DNA), ktory jej umoziuje, aby vytvarala lososi kalcitonin.
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Ako bol Forcaltonin skimany?

Ked'Ze lososi kalcitonin sa uz nejaky ¢as pouziva, spolocnost’ predlozila udaje, z ktorych vyplyva, ze
Forcaltonin sa porovnaval so syntetickym lososim kalcitoninom. To zahtfiialo vysledky troch stadii o
ucinnosti a bezpec¢nosti Forcaltoninu u 94 Zien vratane 58 zien s osteopordzou. Tieto Studie zistovali
markery metabolizmu kosti.

Aky prinos preukazal Forcaltonin v tychto Stidiach?
Forcaltonin preukazal rovnaky profil u€innosti a bezpecnosti ako synteticky lososi kalcitonin.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim Forcaltoninu?

K najéastejsim vedlajsim ucinkom, ktoré sa zistili priblizne u 10% pacientov, patri nauzea (pocit
nevolnosti) s vracanim alebo bez vracania. Tento vedl'ajsi uc¢inok sa vicsinou vyskytuje na zaciatku
liecby a s d’al§imi davkami alebo pri menSich davkach zvykne ustupovat’ alebo zmizne. Tento vedl'ajsi
ucinok je zriedkavejsi, ked’ sa injekcia poda vecéer a po jedle. K d’alsim ¢astym” vedl'ajsim G¢inkom
patri sCervenanie koze (tvare alebo hornej Casti tela). Vycerpavajuci zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov hlasenych pri pouzivani Forcaltoninu sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
Forcaltonin sa nema pouzivat’ u l'udi, ktori maji hypokalcémiu (nizka.hladina vapnika v krvi) alebo
ktori mézu byt precitliveni (alergicki) na kalcitonin alebo na niektortt zid’alsich zloziek. Lekar sa pred
predpisanim tohto lieku mézZe rozhodnit urobit” kozny test, aby.zistil, ¢i pacient nie je na liek
alergicky.

Preco bol Forcaltonin schvaleny?

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) dospel ki zéveru, ze Forcaltonin preukédzal rovnaké
charakteristiky a vlastnosti ako synteticky lososi kalcitonin. Vybor rozhodol, ze prinos Forcaltoninu je
vacsi, nez jeho rizikd spojené s prevenciou ubytku kostnej hmoty v dosledku nahlej imobilizacie,
napriklad u pacientov so sti€asnymi zlomeninami kosti, zapri¢inenymi osteopor6ézou (ochorenie, v
dosledku ktorého su kosti krehké), s liecbou Pagetovej choroby a s lieCbou malignej hyperkalcémie.
Vybor odporugil udelit’ pre Forcaltonin povolenie na uvedenie na trh.

DalSie informacie o Forcaltonine:

Diia 11. januara 1999 Europska komisia udelila pre Forcaltonin povolenie na uvedenie na trh platné v
celej Eurdpskej unii spolocnosti Unigene UK. Limited. Povolenie na uvedenie na trh bolo predlzené 4.
jula 2004.

Uplné znenie spravy EPAR o Forcaltonine sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto-sthrnu: 06-2006
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