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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la asocierea tratamentului cu calcitonina cu aparitia
neoplaziilor — noi restrictii privind utilizarea acesteia si retragerea de pe
piata a spray-ului nazal care contine calcitonina

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,
Rezumat

Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
a finalizat recent o evaluare a beneficiilor si riscurilor asociate tratamentului
cu calcitonina, concluzionand ca studiile clinice controlate, randomizate, au
evidentiat existenta unui risc crescut de aparitie a neoplaziilor asociat cu
administrarea pe termen lung a calcitoninei, comparativ cu pacientii tratati cu
placebo.

Din cauza incidentei mai ridicate de aparitie a neoplaziilor, se concluzioneaza
urmatoarele:

o C(Calcitonina nu mai trebuie utilizatd in tratamentul osteoporozei post-
menopauza diagnosticate, deoarece in aceastd indicatie riscurile asociate
tratamentului cu calcitonind depasesc beneficiile.

La urmatoarea vizita programata (sau de rutind) la medic, pacientilor aflati
in tratament cu calcitonind pentru osteoporoza trebuie sa li se recomande
un tratament alternativ.

Beneficiile administrarii calcitoninei continud sa depaseasca riscurile in
tratamentul pe termen scurt in urmatoarele cazuri:

e boala Paget, numai la pacientii care nu raspund la alte tratamente sau la
pacientii carora nu le sunt adecvate aceste tratamente, ca de exemplu la
pacientii cu insuficientd renala severa. In majoritatea cazurilor, tratamentul
pentru aceasta indicatie trebuie limitat la o duratd de 3 luni (va rugdm sa
consultati mai jos informatiile suplimentare privind recomandarile adresate
profesionistilor din domeniul sanatatii).

13



e prevenirea pierderii acute de masa osoasa ca urmare a imobilizarii instalate
brusc, ca in cazul pacientilor cu fracturi osteoporotice recente, cu limitarea
tratamentului la doud péana la patru sdptamani.

e hipercalcemia de etiologie maligna.

Aceasta scrisoare se transmite de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Informatii suplimentare privind aspectele de siguranta

Evaluarea efectuata de Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman al Agentiei Europene a
Medicamentului (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) a avut in vedere
informatiile privind riscul de aparitie a tuturor tipurilor de neoplazii, informatii provenind
din studii controlate, randomizate, la pacientii cu osteoporoza sau osteoartritd carora li se
administreaza spray nazal cu calcitonind sau o formuld de calcitonind cu administrare
orala, neautorizata pentru punere pe piata.

Pacientii tratati cu calcitonina in cadrul acestor studii au prezentat o incident{a mai mare de
aparitie a neoplaziilor. Rata crescutd a neoplaziilor a variat intre 0,7% 1in studiile cu
calcitonind cu administrare orald si 2,4% in studiile cu calcitonind sub forma de spray
nazal. Avand in vedere riscul crescut de aparitie a cancerului la administrarea pe termen
lung, CHMP a concluzionat ca riscurile asociate administrdrii calcitoninei au depasit
beneficiile in tratamentul osteoporozei instalate post-menopauzd in vederea reducerii
riscului de aparitie a fracturilor vertebrale.

In urma acestor date, calcitonina sub forma de spray nazal, autorizatd numai pentru
tratamentul osteoporozei post-menopauza, va fi retrasd de piata, iar calcitonina va rdmane
disponibild numai sub forma de solutie injectabila si perfuzabila.

Informatii suplimentare privind recomandarile adresate profesionistilor din
domeniul sanatatii

Din cauza riscului crescut de aparifie a neoplaziilor, tratamentul cu calcitoninad trebuie
limitat la cea mai scurtd durata de administrare posibild si cu administrarea dozei eficace
minime.

Mai ales in cazul bolii Paget, tratamentul nu trebuie sa depaseasca 3 luni decat in situatii
exceptionale — de exemplu, la pacientii cu fracturi patologice iminente, la care tratamentul
poate fi prelungit pana la 6 luni. Se poate avea in vedere si tratament repetat (intermitent),
cu luarea in considerare a beneficiilor si riscurilor.

Informatiile despre medicament referitoare la calcitonina au fost actualizate cu informatiile
privind riscul de aparitie a neoplaziilor si noile restrictii.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactii adverse suspectate
asociate cu administrarea medicamentului Miacalcic (calcitonind sinteticd de somon)
50 UI/ML, solutie injectabila, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
prin intermediul Fisei pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la medicamente,
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa, prin fax catre:

Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Av. Sanatescu nr.48, sector 1, 011478

Bucuresti, Romania

Fax 021 316 34 97

Reactiile adverse pot fi raportate si catre compania Novartis, la urmatoarele date de
contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L

Dr. Andreea Téandsescu

Telefon Farmacovigilenta: 021 31044 30

Fax Farmacovigilenta: 021 3104029

Informatii cu privire la prezenta comunicare

Pentru intrebari sau informatii suplimentare privind utilizarea calcitoninei, vd rugdm sa
contactati compania Novartis Pharma Services Romania S.R.L, Dr. Alexandru Ionel,
telefon: 021 312 99 01, email: informatie.medicala@novartis.com.

Mentionam ca medicamentul Miacalcic spray nazal nu are Autorizatie de Punere pe Piata
in Romania.

Cu stima,

Dr. Alexandru Ionel
Director Medical

3/3


http://www.anm.ro/

