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Informdcia pre zdravotnickych pracovnikov
0 zvySenom riziku vzniku nadorovych ochoreni spojenych s kalcitoninom —
Nové obmedzenia spojené s pouZivanim a Stiahnutie nosovej aerodisperzie
ztrhu

Vazena pani doktorka,
Vézeny péan doktor,

Zhrnutie

Pri nedidvnom prehodnocovani prinosov a rizik kalcitoninu na ziklade udajov

z randomizovanych kontrolovanych klinickych skusani dospela Eurépska agentira pre lieky
k zaveru, Ze v porovnani s placebom existuje u pacientov dlhodobo lie¢enych kalcitoninom
zvySené riziko vzniku nadorovych ochoreni.

Z dovodu zvySeného rizika vzniku nadorovych ochoreni vyplyvaja nasledovné rozhodnutia:

e Kalcitonin uZ nesmie byt’ pouzivany v lie¢be postmenopauzalnej osteoporozy, pretoze
rizika spojené s jeho pouZivanim prevazuju prinosy liecby v tejto indikacii.

Pacienti s osteoporézou, ktori si liefeni kalcitoninom, maja byt’ prevedeni na nahradnu
lie¢bu pocas najbliZ§ieho naplanovaného (alebo rutinného) vysetrenia.

Prinosy liecby kalcitoninom nad’alej prevazuju rizika v kratkodobej liecbe:

e Pagetovej choroby len u pacientov, u ktorych sa nedosiahne odpoved’ na alternativne druhy
liecby alebo u ktorych takéto druhy lie¢by nie si vhodné, napr. u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie obli¢iek. DiZka lie¢by v tejto indikacii ma byt’ vo vi&Sine pripadov
obmedzens na 3 mesiace (pozri prosim ,,DalSie informaicie a odporu¢ania pre
zdravotnickych pracovnikov®).

e Prevencii akatneho ubytku kostnej hmoty spdsobeného nahlou imobilizaciou, napr.
u pacientov s nedavnymi osteoporotickymi zlomeninami, pri dlzke liecby obmedzenej na dva
az Styri tyZdne.

e Hyperkalciémie vyvolanej malignitou.
Tento list vam je zaslany so suhlasom Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL). Dalsie informécie

néjde na stranke SUKL www.sukl.sk v &asti bezpe¢nost’ liekov- bezpeénostné opatrenia
a upozornenia, ako aj na stranke Europskej liekovej agentiry www.ema.europa.eu.

DalSie informacie ohl’adne problémov s bezpe¢nost’ou

Vybor pre huménne lieky (CHMP) Europskej agentiry pre lieky vzal pri prehodnocovani do tivahy
udaje o vsetkych rizikach vzniku nadorovych ochoreni z randomizovanych kontrolovanych klinickych
skuSani u pacientov s osteoporézou alebo osteoartritidou lie¢enych kalcitoninom vo forme spreja do
nosa alebo neregistrovanymi liekovymi formami kalcitoninu.

V tychto skiSaniach bola u pacientov lieCenych kalcitoninom zaznamenana vysSia incidencia vzniku
nadorovych ochoreni. Miera zvySenia vzniku nadorovych ochoreni bola v rozmedzi od 0,7 % v


http://www.sukl.sk/
http://www.ema.europa.eu/

skasaniach s peroralnou formou kalcitoninu a 2,4 % v skasaniach s nosovym sprejom. S ohl'adom na
zvySené riziko rakoviny Vybor pre humanne lieky usudil, Ze pri dlhodobom pouzivani kalcitoninu v
liecbe postmenopauzalnej osteopordzy pre znizenie rizik zlomenin stavcov jeho rizika prevazuju
prinos.

Na zaklade tychto zisteni bude kalcitonin vo forme spreja do nosa (nosova aerodisperzia), ktory je

registrovany iba na lie¢bu postmenopauzalnej osteopor6zy, stiahnuty z trhu a kalcitonin bude
dostupny iba vo forme infuzneho a injekéného roztoku.

DalSie informacie a odporucéania pre zdravotnickych pracovnikov

Pre zvysené riziko vzniku nadorovych ochoreni ma byt dizka lie¢by kalcitoninom &o najkratsia

S pouzitim €o najnizsej cinnej davky.

Liecba Pagetovej choroby nema byt dlhsia ako 3 mesiace, s vynimkou vynimocnych pripadov — napr.
u pacientov s hroziacimi patologickymi zlomeninami, kde liecbu mozno predlzit’ na 6 mesiacov. Pri

zvazeni prinosov a rizik mozno zvazit' aj opakovanu (intermitentna) lie¢bu.

Informacie o lieku boli aktualizované s ohl'adom na rizika vzniku nadorovych ochoreni a nové
obmedzenia (pozri prilohu).

Vyvzva na podavanie hlaseni:

Zdravotnicki pracovnici maju hlésit’ akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie suvisiace s pouzitim
kalcitoninu v stilade s narodnymi poziadavkami na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skiSania
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo pre hlasenie neziaduceho Gc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost’
lieCiv.

Neziaduce udalosti sa moézu hlasit’ aj spolo¢nostiam:

pre liek Miacalcic: pre liek Calcitonin - ratiopharm:
Novartis Slovakia s.r.o. Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A Teslova 26

821 04 Bratislava 821 02 Bratislava

Fax 02 507 06 200 Fax: 02/ 5726 7919

mail: vigilancia.sk@novartis.com mail: teva@astarta.sk

Pre liek Tonocalcin:

CSC Pharmaceuticals Handels GmbH-o.z.
Junova 33

831 01 Bratislava

Fax: 02/59 207 384

mail: office@csc-pharma.sk

Kontaktné udaje
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Ak mate akékol'vek otazky alebo potrebujete d’alSie informacie o pouziti licku obsahujticeho
kalcitonin, obrat'te sa, prosim, na

Mgr. Jozef Huska, CSc. MUDR. Ivana Pandkova

Novartis Slovakia s.r.o. Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A Teslova 26

821 04 Bratislava 821 02 Bratislava

mail: jozef.huska@novartis.com mail: ivana.panakova@teva.sk
telefon 02 507 06 233 telefon: 02 5726 7937

MUDr. Zuzana Barlikova

CSC Pharmaceuticals Handels GmbH-o0.z.
Junova 33

831 01 Bratislava

mail: barlikova@csc-pharma.sk

telefon: 02/59 207 323
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MUDH I}am Marttsinova PharmDr. Jan Zehnalek
vediica Medicinskeho oddelenia KA Regulatory Manager, QP
Movartis Slovakia s.r.o. Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o,

MUDr. Zuzana Barlikova
Deputy of GM
CSC Pharmaceuticals Handels GmbH- oz
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Priloha

Revidované znenie stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouZivatel'ov
pre lieky s obsahom kalcitoninu.
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