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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
FORCALTONIN

Sammanfattning for EPAR for allménheten

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlékemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lékemedlet ska anvandas.

Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du Iasa bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad é&r Forcaltonin?
Forcaltonin & en klar |6sning for injektion. Varje ampull innehaller 100 internationella enheter (1E) av
den aktiva substansen laxkalcitonin.

Vad anvands For caltonin for?

Forcaltonin anvands for att forebygga akut férlust av benmassa hos vuxna vid plétslig immabilisering
hos t.ex. patienter med férska benfrakturer orsakade av osteoporos (en sjukdom som goér benvavnaden
skor). Det anvands ocksd vid Pagets sukdom (en jukdom déar skelettet urkalkas och ny benvévnad
vaxer for snabbt och orsakar misshildning)..och vid hyperkalcemi (6kad mangd kalcium i blodet)
orsakad av cancer. Forcaltonin &r receptbelagt.

Hur anvénds For caltonin?

Forcaltonin ges som subkutan injektion (under huden), intramuskul&r injektion (i en muskel) eller
intravends infusion (dropp i en ven = endast vid hyperkal cemi). Behandlingens doser och langd beror
pahur patienten svarar pa lakemediet.

Rekommenderad dos for att forebygga benforlust & 100 IE dagligen eller 50 |E tva ganger dagligen
under 2-4 veckor, som subkutan eller intramuskul &r injektion.

Vid Pagets sjukdom &r den'rekommenderade dosen 100 |E per dag, som subkutan eller intramuskul &r
injektion. En minsta dos pa 50 |E tre ganger i veckan &r ocksa effektiv.

Vid hyperkalcemi & den rekommenderade startdosen 100 IE var gétte till dttonde timme med
subkutan eller intramuskuldr injektion. Dosen kan Okas efter en eller tva dagar, beroende pa hur
patienten svarar pa-behandlingen, upp till hogst 400 IE var gétte till dttonde timme. Vid svéra eller
akutafall kan Forcaltonin ges som intravends infusion (10 IE per kg kroppsvikt) under 6 timmar.

Hur verkar Faorcaltonin?

Forcaltonin/innehaller den aktiva substansen laxkalcitonin som verkar pa samma sitt som naturligt
humant kalcitonin men &r effektivare och verkar léngre. Kalcitonin & ett hormon som produceras av
skoldkorteln. Det 6kar mangden kalcium och fosfor i benvavnaden och sanker kalciumnivan i blodet.
Laxkalcitonin kan antingen extraheras fran lax eller tillverkas syntetiskt (pa konstgjord vag) och har
anvants som lakemedel sedan mitten av 1970-talet. Den aktiva substansen i Forcaltonin, laxkalcitonin,
& en kopia av det hormon som produceras med s.k. rekombinant DNA-teknik, dvs. det produceras av
en cell som fatt en gen (DNA) som gor att den kan producera laxkalcitonin.
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Hur har Forcaltonins effekt under sokts?

Eftersom laxkalcitonin har anvéants under en tid presenterade foretaget data dér Forcaltonin jamforts
med syntetiskt laxkalcitonin. Dessa inneholl resultaten fran tre studier av Forcaltonins effekt och
sakerhet hos 94 kvinnor, varav 58 med osteoporos. Dessa studier métte markdrer av benmetabolism.

Vilken nytta har Forcaltonin visat vid studierna?
Forcaltonin visade samma effekt och sdkerhetsprofil som syntetiskt laxkalcitonin.

Vilka &r riskerna med Forcaltonin?

Den vanligaste biverkningen, som upptrader hos 10 % av patienterna, ar nausea (illamaende) med eller
utan krakningar. Denna biverkning & vanligare i bdrjan av behandlingen och tenderar. att minska eller
forsvinna langre fram i behandlingen eller vid mindre doser. Denna biverkning &r.mindre vanlig nér
|akemedlet injiceras pa kvéllen eller efter mdltider. Andra vanliga biverkningar-ar hudrodnader (i
ansiktet eller pa Overkroppen). Forteckningen oOver samtliga biverkningar som rapporterats for
Forcaltonin finnsi bipacksedeln.

Forcaltonin far inte anvandas pa personer med hypokalcemi (Iaga kalciumnivaer i blodet) eller som &r
Overkandiga (allergiska) mot kalcitonin eller ndgot av de dvriga innehdlsdmnena. Det ar |akarens
ansvar att kontrollera patientens allergistatus med ett hudtest innan han skriver ut 1&8kemedlet.

Varfér har Forcaltonin godkants?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) kom fram till att Forcaltonin hade samma egenskaper som
syntetiskt laxkalcitonin. De slog fast att fordelarna med Forcaltonin-ar storre an riskerna nér det géller
att forebygga akut forlust av benmassa pa grund av plétslig immobilisering hos t.ex. patienter med
farska benfrakturer orsakade av osteoporos (en sjukdom som-gér benvavnaden skor), for behandling
av Pagets sukdom och behandling av hyperkalcemi vid malign sjukdom. De rekommenderade att
Forcaltonin skulle godkannas for forsaljning.

Merainformation om Forcaltonin:

Den 11 januari 1999 beviljade Europeiska kommissionen Unigene UK Limited ett godkannande for
forsdjning av Forcaltonin som géller i hela.Europeiska unionen. Godkannandet for forsajning
forlangdes den 4 juli 2004.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet. EPAR finns hér.

Denna sammanfattning aktualiser ades senast 06-2006.
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