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Warszawa, 09.08.2012 r.

Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia dotyczqcy
wystepowania nowotworow zlosliwych w zwiqzku ze stosowaniem kalcytoniny —
nowe ograniczenia dotyczqce stosowania oraz informacje nt. wycofania aerozolu
donosowego z obrotu

Produkty lecznicze zawierajace kalcytoning tososiowa:

Miacalcic, roztwor do wstrzykiwan, 50 j.m/ml
Miacalcic, roztwor do wstrzykiwan, 100 j.m/ml
Miacalcic Nasal 200, aerozol donosowy, 200 j.m./dawke donosowa

Szanowni Panstwo,
Streszczenie

Na podstawie zakonczonej przez Europejska Agencje Lekow oceny korzysci i ryzyka zwiazanych
ze stosowaniem kalcytoniny, opierajac si¢ na danych z randomizowanych, kontrolowanych badan
klinicznych, stwierdzono, ze dlugotrwale stosowanie kalcytoniny zwigkszato ryzyko
wystepowania nowotworow zltosliwych w poréwnaniu z grupa pacjentéw otrzymujacych placebo.

Ze wizgledu na czestsze wystepowanie nowotworow zlosliwych przedstawiono nastgpujace
whnioski:

e Kalcytonina nie powinna by¢ stosowana w leczeniu rozpoznanej osteoporozy
pomenopauzalnej, gdyz ryzyko zwigzane ze stosowaniem kalcytoniny przewyzsza korzysci
wynikajgce z leczenia w tym wskazaniu.

e U pacjentek leczonych kalcytoning z powodu osteoporozy, nalezy zastosowac terapi¢
alternatywng podczas nastepnej zaplanowanej (lub rutynowej) wizyty.

Korzysci ze stosowania kalcytoniny nadal przewazaja nad ryzykiem podczas krotkotrwatego
stosowania leku:

e W leczeniu choroby Pageta, wylgcznie u pacjentow, ktérzy nie reaguja na alternatywne
sposoby leczenia lub dla ktorych takie sposoby leczenia nie sa odpowiednie, np. u pacjentow z
ciezkg niewydolnoscia nerek. Czas leczenia w tym wskazaniu nalezy ograniczy¢ w wigkszosci
przypadkow do 3 miesiecy (patrz ponizej, dalsze informacje dotyczgce zalecen dla fachowych
pracownikow ochrony zdrowia).

e W zapobieganiu naglej utracie masy kostnej w wyniku nagtego unieruchomienia, np. u
pacjentow ze Swiezymi zlamaniami w nastepstwie osteoporozy, przy czym czas leczenia nalezy
ograniczy¢ do dwoch — czterech tygodni.
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e W leczeniu hiperkalcemii w przebiegu nowotworu zlosliwego

List ten zostal wystany w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéow Biobojczych.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ocena Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ang. CHMP, Committee for
Medicinal Products for Human Use) uwzglednita informacje dotyczace ryzyka wystapienia wszystkich
rodzajow nowotwordéw ztosliwych, pochodzace z randomizowanych, kontrolowanych badan u pacjentéw
z osteoporozg lub z zapaleniem kosci i stawow, leczonych kalcytoning w postaci aerozolu donosowego
lub niezarejestrowanej postaci doustnej kalcytoniny.

U pacjentdw leczonych kalcytoning w tych badaniach stwierdzono zwigkszona czgsto$¢ wystepowania
nowotworow ztosliwych. Zwigkszona czgsto$¢ wystgpowania nowotworéw ztosliwych wahata sie
pomigdzy 0,7% w badaniach z zastosowaniem kalcytoniny w postaci doustnej, a 2,4% w badaniach z
zastosowaniem kalcytoniny w postaci aerozolu donosowego. Uwzgledniajac zwigkszone ryzyko
wystapienia nowotworéw ztosliwych przy dlugotrwatym stosowaniu, komitet naukowy CHMP stwierdzit,
ze zagrozenie, zwigzane ze stosowaniem kalcytoniny u pacjentek z rozpoznang osteoporoza
pomenopauzalng w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia ztaman kregdw, przewyzsza korzysci
wynikajace z leczenia.

Majac na uwadze powyzsze obserwacje, kalcytonina w postaci aerozolu donosowego,
zarejestrowana jedynie w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej, zostanie wycofana z obrotu, a
produkty zawierajace kalcytoning beda dostepne wytacznie w postaci roztworu do wstrzykiwar i
wlewow dozylnych.

Dalsze informacje dotyczace zalecen dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia nowotwordw ztosliwych, czas leczenia kalcytoning
nalezy ograniczy¢ do mozliwie najkrdtszego przy zastosowaniu najmniejszej skutecznej dawki.

Szczegdlnie w leczeniu choroby Pageta czas leczenia nie powinien przekraczaé 3 miesiecy, z
wyjatkiem szczegélnych okolicznosci — na przyktad u pacjentéw zagrozonych ztamaniami
patologicznymi, kiedy czas leczenia mozna wydtuzy¢ do 6 miesiecy. Po uwzglednieniu korzysci
oraz ryzyka mozna rozwazy¢ zastosowanie powtarzanego (przerywanego) leczenia.

Druki informacyjne dla produktéw leczniczych zawierajacych kalcytonine zostana uaktualnione o

dodatkowe dane zwigzane z ryzykiem wystapienia nowotworéw zlosliwych i nowe ograniczenia
dotyczace stosowania.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zgtaszali wszelkie przypadki podejrzenia
wystapienia dzialania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem produktéw leczniczych
Miacalcic oraz Miacalcic Nasal 200 do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziataii Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ul. Zabkowska 41,

03-736 Warszawa,

tel: (22) 49 21 301,

faks: (22) 49 21 309

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajac z nastgpujacych
danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z o.o.

ul. Marynarska 15,

02-674 Warszawa,

Dzial Epidemiologii i Monitorowania Bezpieczenistwa Lekéw,

tel: (22) 375 48 80, (22) 375 47 60, (22) 375 48 61, faks: (22) 375 47 50.

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane kontaktowe:

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji medycznych
dotyczacych stosowania produktu leczniczego Miacalcic/Miacalcic Nasal, prosimy o kontakt z
Doradca Medycznym, lek. med. Adamem Hapunikiem, pod numerem telefonu (22) 375 47 64.

Z powazaniem, |

b P VWO VD LGS — ( QAna <
- ‘V Y\ % PV SRV \ O M-S
Dr n. med. Ewa Dabrowska-Gorniak A

Dyrektor Medyczny/Chief Scientific Officer
Novartis Poland Sp. z o.o.
Pharma Division
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