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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaBnahmen zur
Gewadhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Informationen liber Calcitonin-haltige Arzneispezialitaten im Zusammenhang
mit Malignitat: Neue Einschrankungen fiir die Anwendung und
Marktriicknahme der nasalen Darreichungsform

Calcitonin wird angewendet zur:

» Pravention eines akuten Verlustes an Knochenmasse nach einer plotzlichen Immobilisation zum Beispiel
bei Patienten mit einer vor Kurzem erlittenen osteoporotischen Fraktur

+ Behandlung des Morbus Paget

+ Hyperkalzamie in Folge von malignen Erkrankungen

Die Europaische Arzneimittelagentur hat kirzlich die Bewertung des Nutzen/ Risikoverhaltnisses
Calcitonin-haltiger Arzneispezialitdten abgeschlossen: randomisierten klinischen Studien ergaben
Anzeichen fiir ein erhéhtes Risiko fiir Malignitdten bei Patienten mit einer Dauerbehandlung mit Calcitonin
im Vergleich zu Placebo.

Wegen der héheren Inzidenz an Malignitaten wird der folgende Schluss gezogen:

e Calcitonin darf nicht mehr fiir die Behandlung einer bestehenden postmenopausalen Osteoporose
angewendet werden, da fir diese Indikation die Risiken in Zusammenhang mit Calcitonin die Vorteile
Uiberwiegen.

e Patienten, die zur Behandlung einer Osteoporose Calcitonin erhalten, sollten wahrend des néchsten
geplanten (oder routinemaBigen) Arzttermins auf eine alternative Behandlung umgestellt werden.

Flr die folgende Kurzzeit-Behandlung tberwiegen die Vorteile von Calcitonin weiterhin die Risiken:

+ Fir die Behandlung des Morbus Paget bei Patienten, die auf Behandlungsalternativen nicht
ansprechen oder fiir die solche Behandlungsmdglichkeiten nicht geeignet sind, zum Beispiel
Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung. Fir diese Falle sollte die Behandlung in dieser
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Indikation auf 3 Monate begrenzt werden (Bitte finden Sie unten weitere Informationen zu den
Empfehlungen flir Fachkreise).

« Pravention eines akuten Verlustes an Knochenmasse nach einer plétzlichen Immobilisation, zum
Beispiel bei Patienten mit einer vor kurzem festgestellten osteoporotischen Fraktur, wobei die
Behandlung auf zwei bis vier Wochen zu beschrénken ist.

« Behandlung von Hyperkalzamie infolge von malignen Erkrankungen

Weitere Informationen zu den Sicherheitsbedenken

Die Bewertung durch den Arzneimittelausschuss (CHMP) der Europaischen Arzneimittelagentur inkludierte
Informationen beziglich eines erhéhten Risikos fur alle Malignitaten aus randomisierten kontrollierten
Studien mit Patienten mit Osteoporose oder Osteoarthritis, die Calcitonin Nasalspray oder eine nicht
zugelassene orale Calcitonin-Zubereitung erhalten haben.

Aufgrund des hieraus hervorgehenden erhgéhten Risikos flr das Auftreten von Krebserkrankungen bei
Daueranwendung zog das CHMP den Schluss, dass bei der Behandlung der gesicherten
postmenopausalen Osteoporose zur Risikominderung von vertebralen Frakturen mit Calcitonin ein
positives Nutzen/Risiko Verhdltnis nicht mehr gegeben ist.

In diesen Studien zeigten Patienten, die mit Calcitonin behandelt wurden, eine hdhere Inzidenz an
Malignitaten. Die erhdhte Rate fiir Malignitaten schwankte zwischen 0,7% fiir die Studien mit oralem
Calcitonin und 2,4% flr die Studien mit Calcitonin Nasalspray.

Als Ergebnis dieser Befunde wird Calcitonin Nasalspray, das ausschlieBlich zur Therapie der
postmenopausalen Osteoporose zugelassen ist, vom Markt genommen.

Weitere Informationen zu den Empfehlungen fiir Fachkreise

Wegen des erhdhten Risikos flir Malignitdten sollte die Behandlungsdauer auf den kirzest moglichen
Zeitraum begrenzt und die minimal wirksame Dosis verwendet werden.

Insbesondere fiir die Behandlung des Morbus Paget sollte die Dauer der Behandlung 3 Monate nicht
Uiberschreiten, es sei denn, es liegen auBergewdhnliche Umstdnde vor, wie z.B. bei Patienten mit
drohenden pathologischen Frakturen. In diesen Féllen kann die Behandlung auf 6 Monate ausgedehnt
werden. Eine wiederholte Behandlung (mit Unterbrechungen) kann unter Beriicksichtigung der Vorteile
und Risiken erwogen werden.

Die Fachinformation wurde entsprechend angepasst.

Bitte melden Sie alle unerwlinschten Zwischenfalle im Zusammenhang mit Calcitonin haltigen
Arzneispezialitaten dem Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen / AGES Medizinmarktaufsicht.
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