COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarea de limitare a administrarii pe termen lung a
medicamentelor care contin calcitonina

EMA, 20 iulie 2012

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea de limitare a administrarii pe termen lung a
medicamentelor care contin calcitonina

Formele cu administrare intranazala utilizate Tn tratamentul osteoporozei se
retrag si se introduc noi restrictii ale indicatiilor pentru formele injectabile
utilizate n tratamentul bolii Paget.

Comitetul Stiintific pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human
Medicinal Products = CHMP) al EMA recomanda ca medicamentele care
contin calcitonina sa fie utilizate numai pentru tratamente de scurta durata, din
cauza dovezilor de asociere a utilizarii acestor medicamente pe termen lung
Cu un risc crescut de aparitie a neoplasmului.

Medicilor li se recomanda sa inceteze sa mai prescrie medicamente care
contin calcitonina sub forma de spray nazal in tratamentul osteoporozei.

Calcitonina va fi disponibila numai sub forma de solutie injectabila si
perfuzabila si trebuie utilizata numai pentru:

* prevenirea pierderii osoase acute din cauza imobilizarii brusc instalate, cu
un tratament recomandat de doua saptamani si maximum patru saptamani;

« tratamentul bolii Paget la pacientii care nu raspund sau pentru care nu sunt
adecvate alte tratamente, pe o perioada limitata in mod normal la trei luni;

* Hipercalcemie indusa de neoplasm.

Tratamentul cu calcitonina trebuie limitat la cea mai scurta durata posibila de
administrare si cu folosirea dozei minime eficace.

Din analiza tuturor studiilor cu calcitonina avute la dispozitic a reiesit
existenta unui risc crescut de aparitie a neoplasmului. In studiile clinice de
lunga durata, riscul de aparitie a neoplasmului a fost cu 0,7% pana la 2,4%
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mai mare la pacientii tratati cu medicamente care contin calcitonina,
comparativ cu pacientii carora li s-a administrat placebo, cu rate mai mari
observate in studiile cu calcitonind cu administrare intranazala.

Avand Tn vedere eficacitatea limitata a calcitoninei Tn cazul utilizarii n
tratamentul osteoporozei post-menopauza pentru reducerea riscului de fracturi
vertebrale, CHMP a concluzionat ca, pentru aceasta indicatie, beneficiile
medicamentelor care contin calcitonina nu depasesc riscurile. Deoarece
calcitonina sub forma de spray nazal se utilizeaza numai in tratamentul
osteoporozei, CHMP a recomandat retragerea acestei forme.

Privitor la toate celelalte indicatii autorizate, CHMP a considerat ca raportul
beneficiu-risc ramane pozitiv, dar recomanda ca tratamentul cu calcitonina sa
fie administrat pe cea mai scurtd perioada posibila. Pentru tratamentul
pacientilor cu boala Paget, CHMP a mai recomandat si limitarea utilizarii
calcitoninei la indicatie de linia a doua Tn cazul pacientilor care nu raspund
sau pentru care nu sunt adecvate alte tratamente. Tn mod normal, tratamentul
in aceasta afectiune trebuie limitat la 3 luni, 1nsa, in conditii exceptionale,
acesta se poate extinde la 6 luni si se poate repeta din cand in cand, in situatia
in care se considera ca beneficiile posibile depasesc riscurile.

Recomandarile CHMP vor fi transmise Comisiei Europene in vederea
adoptarii unei decizii obligatorii pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Observatii

1. Prezentul comunicat de presda impreuna cu alte documente legate de
acest subiect este disponibil pe website-ul EMA.

2. Un document cu Intrebari si Raspunsuri este disponibil pe website-ul
EMA.

3. Informatii suplimentare despre activitatea EMA pot fi gasite pe
website-ul EMA, la adresa http://www.ema.europa.eu

Contactati ofiterii de presa:
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