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Fragor och svar om granskningen av lakemedel
innehallande kalcitonin
Resultat av ett forfarande enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG

Den 19 juli 2012 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av nyttan och riskerna
med lakemedel innehallande kalcitonin efter att ha funnit belagg for en nagot férh6jd cancerrisk vid
langvarig anvandning av dessa lakemedel. Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP)
rekommenderade att dessa lakemedel endast ska godkannas for kortvarig anvandning vid Pagets
sjukdom, akut forlust av benmassa pa grund av plotslig immobilisering och hyperkalcemi orsakad av
cancer. Kommittén fann ocksa att nyttan med lakemedel innehéallande kalcitonin inte var storre an
riskerna vid behandlingen av osteoporos och att de darfor inte langre bér anvandas fér behandling av
denna sjukdom.

Efter omprovning bekraftade kommittén sin rekommendation den 15 november 2012.
Vad ar kalcitonin?

Kalcitonin ar ett hormon som 6kar mangden kalcium i benmassan och sanker kalciumnivan i blodet.

Laboratorietillverkat kalcitonin anvands i lakemedel for att behandla eller férebygga sjukdomar som
medfdr kalciumfoérlust i benmassan. Det har anvants inom EU for behandling av osteoporos (en
sjukdom som ger benskdrhet), Pagets sjukdom (en sjukdom som medfor skelettombyggnad och kan
leda till deformation) och hyperkalcemi (hog kalciumniva i blodet) orsakad av cancer. Det anvands
ocksa for att forebygga akut forlust av benmassa pa grund av plotslig immobilisering hos exempelvis
patienter med nyligen intraffade osteoporotiska frakturer.

Lakemedel innehallande kalcitonin har funnits inom EU som losningar for injektion eller infusion (dropp
i en ven) sedan 1973 och som nassprej sedan 1987. For narvarande salufors de i de flesta EU-
landerna.

Varfor granskades lakemedel innehallande kalcitonin?

Denna granskning inleddes efter preliminara fynd i tva studier av ett ej licensierat oralt
kalcitoninlakemedel som tydde pé ett mojligt samband med prostatacancer. Dessa fynd gjordes
tillgangliga for EU:s nationella myndigheter i november 2010.
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Ett mojligt samband mellan kalcitonin och prostatacancer undersoktes forst av Storbritanniens
lakemedelsmyndighet ar 2004, men ett orsakssamband kunde inte faststallas utifran de belagg som
forelag vid denna tidpunkt. Frdgan undersdktes ocksa 2009 och 2010 av EMA:s arbetsgrupp for
biverkningsbevakning (PhVWP), men vid denna tidpunkt saknades det tillrackliga belagg for att vidta
reglerande atgarder.

Efter att ha mottagit uppgifterna fran studierna av det ej licensierade lakemedlet begarde
Storbritanniens lakemedelsmyndighet att CHMP skulle utfora en fullstdndig utredning av nytta-
riskforhallandet for lakemedel innehallande kalcitonin och avge ett yttrande om huruvida deras
godkannanden for forsaljning bor kvarsta, andras, tillfalligt upphavas eller dras in i hela EU.

Vilka data har CHMP granskat?

Forutom de tva studierna av det ej licensierade orala kalcitoninlakemedlet granskade CHMP de
uppgifter om nyttan och riskerna med lakemedel innehallande kalcitonin som lamnades in av de
foretag som marknadsfor dessa lakemedel samt data fran den vetenskapliga litteraturen och fran
tredje part. CHMP granskade dessutom sakerhetsdata som samlats in efter godkéannande for
forsaljning, randomiserade kontrollerade studier samt experimentella cancerstudier.

Vilka slutsatser drog CHMP?

CHMP konstaterade att de tillgangliga uppgifterna tyder pa att en hogre andel patienter kan utveckla
cancer av olika typer efter att ha behandlats med kalcitonin under langre tidsperioder jamfort med
patienter som fick placebo. De rapporterade cancerfrekvenserna i studierna var visserligen laga, men
o6kningen av cancerfrekvenser med kalcitonin varierade mellan 0,7 procent i studier med den orala
beredningen och 2,4 procent i studier med den nasala beredningen. Med tanke pa den begransade
nyttan som kalcitonin gav vid behandling av postmenopausal osteoporos for att minska risken for
kotfrakturer drog CHMP slutsatsen att nyttan med kalcitonin inte var stérre an riskerna vid detta
tillstdnd. Eftersom nassprejen bara anvands vid osteoporos rekommenderade CHMP att denna
beredning inte langre bor anvandas.

Nytta-riskforhallandet forblir positivt bara for foljande anvandningar: behandling av Pagets sjukdom for
patienter som inte svarar pa alternativa behandlingar eller dar sddana inte ar lampliga, férebyggande
av akut forlust av benmassa pa grund av plotslig immobilisering hos exempelvis patienter med nyligen
intraffade osteoporotiska frakturer, samt behandling av hyperkalcemi orsakad av cancer. CHMP
rekommenderade dock att kalcitoninbehandling aven for dessa d&ndamal bor ges under s& kort tid som
mojligt med minsta effektiva dos. Kommittén vidholl sina rekommendationer efter omprévning.

Den andrade informationen till lakare och patienter kan l&sas i sin helhet har.
Vilka ar reckommendationerna for patienter?

e Kalcitonin kommer inte langre att anvandas for behandling av osteoporos. Patienter som behandlas
for osteoporos med kalcitoninhaltiga nassprejer eller andra beredningar bor tala med sin lakare vid
ett rutinbesok. Lakaren kommer da att rekommendera lamplig alternativ behandling.

e Patienter som far injicerbart kalcitonin och som har fragor bor tala med sin lakare eller
apotekspersonal.

Vilka ar rekommendationerna for forskrivare?

e Forskrivare bér uppmarksamma att kalcitonin inte langre ska anvandas for behandling av
osteoporos.
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e Kalcitonin kommer bara att finnas som en I6sning for injektion och infusion och ska bara anvandas
for

- forebyggande av akut forlust av benmassa pa grund av plotslig immobilisering, med en
rekommenderad behandlingstid pa tva veckor och en langsta behandlingstid pa fyra veckor,

- Pagets sjukdom, dock endast patienter som inte svarar pa alternativa behandlingar eller dar
sédana behandlingar inte ar lampliga och dar behandlingen normalt begransas till tre manader
(langre behandling och aterkommande behandling kan dvervagas om nyttan och riskerna
beaktas),

— hyperkalcemi orsakad av cancer.

e Behandling med kalcitonin bor ges under sa kort tid som mdjligt med minsta effektiva dos.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 13 februari 2013.
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