V Praze, dne 30. srpna 2012

Piimé sdéleni zdravotnickym odbornym pracovnikim.

Poddvani kalcitoninu je spojeno s rozvojem ndadorovych onemocnéni — novd
omezent tykajici se uzivdni pFipravku a staZeni Iékové formy nosniho spreje
ztrhu.

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Souhrn

Evropska lékova agentura nedavno dokoncila pfezkoumani piinosi a rizik podavani
kalcitoninu se zavérem, Ze v randomizovanych kentrolovanych klinickych studiich bylo
prokazino zvySené riziko nadorovych onemocnéni p¥i dlouhodobém uzivani kalcitoninu,
v porovnani s pacienty uZivajicimi placebo.

Z divodu vyssiho vyskytu nadorovych onemocnéni bylo rozhodnuto nasledujici:

e Kalcitonin nema byt dale uZivan v 1é¢bé diagnostikované postmenopauzilni osteoporézy,
protoZe rizika spojena s podavanim kalcitoninu prevazuji nad prospéchem v této indikaci.

Pacienti, ktefi jsou pro osteoporézu v soucasné dobé 1é&eni kalcitoninem, by méli byt
pFevedeni na alternativni zpiisob 1é¢by b&hem piisti plainované (nebo pravidelné) navitévy.

Prospéch z 1é¢by injek&énim kalcitoninem pievazuje nad riziky p#i kratkodobé 16¢bé:

e Pagetovy choroby, pouze u pacienti, ktei'i neodpovidaji na alternativni zpiisoby 1é¢by
nebo pro které tyto zpiisoby 1é¢by nejsou vhodné, napf. u pacienti s tézkym poskozenim
funkce ledvin. Lécba v této indikaci by méla byt omezena ve v&tSiné p¥ipadii na 3 mésice
(prosim viz niZe, dal3i informace k doporudenim pro zdravotnické odborné pracovniky).

¢ Prevence akutni ztraty kostni tkané zpiisobené niahlou imobilizaci, nap¥. u pacienti
s nedavnymi osteoporotickymi zlomeninami, s délkou 1é€by omezenou na dva a7 étyfi tydny.
¢ Hyperkalcemie vyvolané nadorovym onemocnénim.

Tento dopis je rozesilan po dohodé se Statnim tstavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL).

DalSi informace tykajici se bezpeénostnich otazek

Pfezkoumani Vyborem pro humanni lé¢ivé piipravky (CHMP) Evropské Iékové agentury zvazilo
informaci o riziku rozvoje vSech typti nadorovych onemocnéni z randomizovanych kontrolovanych
klinickych studif u pacientii s osteoporozou nebo osteoartrozou, kteii dostavali kalcitonin nosni sprej
nebo neregistrovanou peroralni lékovou formu kalcitoninu.



Pacienti léCeni kalcitoninem v téchto studiich m&li vy3si vyskyt nadorovych onemocnéni. Zvysena
Cetnost nadorovych onemocnéni kolisala mezi 0,7 % ve studiich s peroralnim kalcitoninem a 2,4 %
ve studiich s kalcitoninem v nosnim spreji. Pokud vezmeme v Givahu zvySené riziko rozvoje nadoru
pii dlouhodobém uzivani, CHMP dospél k nazoru, Ze pti Iécbé diagnostikované postmenopauzalni
osteopordzy za ucelem snizeni rizika zlomenin obratli pfevaZuji pfi podavani kalcitoninu rizika nad
prospéchem.

Jako disledek téchto zjidténi bude kalcitonin nosni sprej, ktery je schvalen pouze pro Ié¢bu
postmenopauzalni osteopordzy, stazen z trhu (v Ceské republice se jedna o piipravky MIACALCIC
NASAL 200, nas.spr.sol. spoleénosti Novartis s.r.o. a TONOCALCIN 200 I.U. NOSN| SPREJ,
spr.nas. spole¢nosti Medicom International s.r.0.). Kalcitonin v injekéni Iékové formg (v Ceské
republice pouze pfipravek MIACALCIC 100 L.U. INJEKCE, inj. sol. spole€nosti Novartis s.r.o.)
miZze dle doporuceni Evropské lékové agentury zistat na trhu s omezenymi indikacemi, nicméné
spolecnost Novartis se rozhodla ukonéit dodavky i této lékové formy s okamzitou platnosti.

Zajisténi dostupnosti injekéniho Kalcitoninu v Ceské republice v soucasnosti fesi Ministerstvo
zdravotnictvi CR ve spolupraci se Statnim tstavem pro kontrolu 1é&iv. Jakmile bude zpiisob jeho
zajisténi znadm, informace budou uvedeny na webovych strankach SUKL.

DalSi informace k doporucéenim pro zdravotnické odborné pracovniky

Pro zvy3$ené riziko nadorovych onemocnéni by méla byt délka 1é€by injekénim kalcitoninem omezena
na co nejkrats$i moznou dobu a uzivani nejnizsi uéinné davky.

Zvlasté u Pagetovy choroby by neméla délka lécby piekroéit 3 mésice, kromé vyjimeénych okolnosti
— napfiiklad u pacientii s hrozicimi patologickymi frakturami, kde miize byt 1é&ba prodlouZena

az na 6 mésict. Vezmeme-li v ivahu prospéch a rizika, miize byt zvazena opakovana (pterusovana)
1é¢ba.

Informace o pfipraveich, obsahujicich kalcitonin budou aktualizovany o informace o riziku rozvoje
nadoru a o novych omezenich.

HlaSeni podezi‘eni na nezidouci tc¢inky:

Zdravotni¢ti odborni pracovnici by méli hlasit podezieni na zavazné a/nebo neocekavané nezadouci
(¢inky a jiné skute¢nosti vyznamné pro zdravi Ié€enych osob spojené s pouzitim kalcitoninu (viz
nize).

Podezi'eni na nezadouci G¢inky by méla byt hlagena Statnimu tstavu pro kontrolu Ié¢iv. Informace
o hlaseni jsou dostupné na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nezadouci G¢inky pfipravki spoleénosti Novartis s.r.o. lze také hlasit na telefonni &islo +420 724 972
798 (MUDr. Tomas Moravec) nebo e-mailovou adresu farmakovigilance.cz@novartis.com.

Nezadouci u¢inky pFipravku spoleénosti Medicom International s.r.o. Ize také hlasit na telefonni &islo
+420 737 227 993 nebo e-mailovou adresu farmakovig@medicomint.cz.

Komunikace informaci:
Mate-li jakékoliv otazky nebo potiebujete-li dalsi informace ohledné uzivani, prosim, obrat'te se na

niZe uvedené zastupce spolecnosti Novartis a na kontaktni misto spole¢nosti Medicom International
S.1.0.
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Kontaktni misto spole€nosti Medicom International s.r.o.:

Medicom International s.r.o.
Pateini 7

635 00 Brno

tel.: 737 227 993

fax: 546 123 113

e-mail: farmakovig@medicomint.cz





