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Otazky a odpovede tykajuce sa preskumania liekov
obsahujucich kalcitonin
Vysledok konania podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES

Dria 19. jula 2012 Eurdpska agentura pre lieky dokondila preskimanie prinosov a rizik liekov
obsahujucich kalcitonin a dospela k zaveru, Ze existuju dokazy o malom zvySenom riziku rakoviny pri
dlhodobom uzivani tychto liekov. Vybor agentlry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) odporucdil, aby
boli tieto lieky povolené len na kratkodobé pouzitie v pripade Pagetovej choroby, akdtneho Ubytku
kostnej hmoty v dbésledku nahlej straty pohyblivosti a hyperkalciémie spdsobenej rakovinou. Vybor
takisto dospel k zaveru, Ze pri lieCbe osteopordzy prinos liekov obsahujlcich kalcitonin nie je vyssi nez
riziké spojené s ich uzivanim a Ze by sa uz nemali pouzivat pri tomto ochoreni.

Po opatovnom preskdmani vybor 15. novembra 2012 potvrdil svoje odporucanie.
Co je kalcitonin?

Kalcitonin je hormon, ktory zvySuje mnoZzstvo vapnika v kostiach a znizuje hladinu vapnika v krvi.

Kalcitonin vyrabany v laboratériu sa pouziva v liekoch uréenych na lieCbu alebo prevenciu ochoreni
sprevadzanych tbytkom vapnika v kostiach. V EU sa pouziva na lie¢bu osteoporézy (choroby
spdsobujucej krehkost kosti), Pagetovej choroby (choroby kosti veducej k remodelécii kosti a pripadne
spbsobujucej deformacie) a hyperkalciémie (zvySenej hladiny vapnika v krvi) spdsobenej rakovinou.
Pouziva sa aj na prevenciu akdtneho Ubytku kostnej hmoty v dosledku nahlej straty pohyblivosti,
napriklad u pacientov s nedavnymi osteoporotickymi zlomeninami.

Lieky obsahujtice kalcitonin st v EU dostupné ako injekéné alebo inflizne roztoky (na kvapkanie do
Zily) od roku 1973 a ako nazalna aerodisperzia od roku 1987. V sucasnosti sa predavaju vo vacsine
krajin EU.

Preco boli lieky obsahujuce kalcitonin preskimané?

Toto preskimanie sa iniciovalo po predbeznych zisteniach z dvoch Stadii tykajucich sa nelicencovaného
peroralneho lieku obsahujuceho kalcitonin, ktoré poukéazali na mozné spojenie s rakovinou prostaty.
Tieto zistenia boli vnutrostatnym organom EU poskytnuté v novembri 2010.
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Mozné spojenie medzi kalcitoninom a rakovinou prostaty najprv skimala regulac¢na agentura pre lieky
v Spojenom kralovstve v roku 2004, ale pomocou dbékazov dostupnych v tom case sa nepodarilo
dokazat pri¢innl sivislost. Problém skimala v rokoch 2009 a 2010 aj Pracovna skupina agentiry EMA
pre dohlad nad liekmi (PhVWP), ale v tom Case nebol k dispozicii dostatok ddkazov na prijatie
akychkolvek regulacnych opatreni.

Po ziskani dajov zo Studii tykajucich sa nelicencovaného peroralneho lieku agentdra pre lieky

v Spojenom kralovstve poZiadala vybor CHMP, aby vykonal GpIné preskimanie pomeru prinosu a rizika
liekov obsahujucich kalcitonin a aby vydal stanovisko v suvislosti s tym, ¢i sa maju ich povolenia na
uvedenie na trh v EU zachovat, zmenit, pozastavit, alebo zrusit.

Aké udaje vybor CHMP preskamal?

Okrem dvoch studii tykajucich sa nelicencovaného peroralneho lieku obsahujiceho kalcitonin vybor
CHMP preskdmal aj dostupné Udaje o prinosoch a rizikach liekov obsahujucich kalcitonin, ktoré poskytli
spolocnosti predavajuce tieto lieky, ako aj udaje z vedeckej literattry a od tretich stran. Vybor CHMP
preskimal aj Gdaje o bezpecnosti po uvedeni liekov na trh, randomizované kontrolované studie

a experimentalne studie zamerané na rakovinu.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP poznamenal, Ze dostupné Udaje nasvedcuju tomu, Ze v porovnani s pacientmi uzivajacimi
placebo sa u vyssSieho podielu pacientov lie¢enych kalcitoninom pocas dlhsieho ¢asového obdobia mdze
rozvinut rakovina réznych typov. Hoci hlaseny vyskyt rakoviny bol v §tadiach nizky, narast vyskytu
rakoviny pozorovany pri uzivani kalcitoninu sa pohyboval v rozmedzi od 0,7 % v Stadiach s peroralnou
formou do 2,4 % v $tidiach s nazalnou formou. Vzhladom na obmedzeny prinos kalcitoninu pri liecbe
postmenopauzovej osteoporozy z hladiska znizovania rizika zlomenin stavcov dospel vybor CHMP

k zaveru, Ze pri tejto chorobe prinos kalcitoninu nie je vy3si nez riziko spojené s jeho uzivanim. Kedze
nazalna aerodisperzia sa pouziva len v pripade osteopordzy, vybor CHMP odporucil, aby sa tato forma
uz nepouzivala.

Pomer prinosu a rizika zostal kladny len v pripade tychto pouziti: lieCba Pagetovej choroby u pacientov,
ktorych nemozno liedit alternativnymi liekmi, prevencia akdtneho Ubytku kostnej hmoty v désledku
nahlej straty pohyblivosti, napriklad u pacientov s nedavnymi osteoporotickymi zlomeninami, a lie¢ba
hyperkalciémie spdsobenej rakovinou. Vybor CHMP v$ak aj v pripade tychto pouziti odporucil, aby sa
liecba kalcitoninom podavala pocas ¢o mozno najkratSieho ¢asového obdobia s pouzitim najniz3ej
ucinnej davky. Vybor trval na svojich odporucaniach aj po opatovnom preskimani.

Uplné zmeny uskutoc¢nené v informaciach pre lekarov a pacientov st podrobne uvedené tu.
Aké su odporacania pre pacientov?

e Kalcitonin sa uz nebude pouzivat na lie¢bu osteopordzy. Pacientom lie¢enym na osteoporézu
nazalnou aerodisperziou s obsahom kalcitoninu alebo inymi formami tohto lieku sa odporaca, aby
sa pri beznej prehliadke poradili so svojim lekarom, ktory im odporuci vhodnu alternativnu liecbu.

e Pacienti dostavajlci kalcitonin injekéne, ktori maju akékolvek otazky, sa maju poradit so svojim
lekdrom alebo lekarnikom.

Aké su odporiucania pre osoby predpisujice lieky?

e Osoby predpisujuce lieky maju vziat na vedomie, Ze kalcitonin sa uz nema pouzivat na lie¢bu
osteoporozy.
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e Kalcitonin bude dostupny len ako injekény a infazny roztok a ma sa pouziva len na:

- prevenciu akutneho Ubytku kostnej hmoty v dosledku nahlej straty pohyblivosti s odporicanou
dizkou lie¢by dva tyzdne a maximalnou dizkou lie¢by Styri tyzdne,

— lieCbu Pagetovej choroby, a to len u pacientov, ktori nereaguju na alternativnu liecbu alebo
u ktorych tato liecba nie je vhodna, pricom lie¢ba sa normalne obmedzi na tri mesiace (dlhsiu
lie¢bu a pravidelnt lie¢bu mozno zvazit s prihliadnutim na prinosy a rizika),

— lie¢bu hyperkalciémie sp6sobenej rakovinou.

. V.

e Lie¢ba kalcitoninom sa ma obmedzit na ¢o najkrats$i mozny ¢as s pouzitim najnizsej Géinnej davky.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 13. februara 2013.
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