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Uy NOVARTIS

Comunicado Direto a Profissionais de Satde
Calcitonina associada a malignidades - novas restricées de uso

Prezado Profissional de Salde,

Recentemente, a Novartis concluiu uma analise dos riscos e beneficios da calcitonina,
desencadeada por uma solicitagdo do comité cientifico da Agéncia Europeia de
Medicamentos, o Comité para Produtos Medicinais de Uso Humano (CHMP). Essa analise
incluiu uma meta-anélise quanto a malignidades de 20 estudos clinicos controlados e
randomizados (incluindo novos dados de uma formulacdo oral em investigagdo). Essa
meta-analise demonstrou um pequeno, porém estatisticamente significativo, aumento na
incidéncia observada de malignidades com o uso em longo prazo da calcitonina (a meta-
analise demonstrou um aumento na taxa absoluta de ocorréncia de malignidade para
pacientes tratados com calcitonina em comparagéo ao placebo, que variou entre 0,7% e
2,36% em estudos de 2 - 5 anos de duragdo). Nenhum padrao de tipo(s) especifico(s) de
malignidade foi observado. Um mecanismo para esta observagéo nao foi identificado, e
uma relacao causal néo foi estabelemda O médico deve levar isso em conta ao considerar
o tratamento com Miacalcic®.

Considerando-se esses novos dados, a Novartis revisou as bulas de Miacalcic® spray
nasal e |nJeg:ao bem como a bula nacional de Miacalcic® no Brasil. As alteragoes
incorporadas a bula orientam os médicos a tratarem pacientes com Miacalcic® pelo
periodo mais curto possivel, e sdo destinadas a limitar um possivel risco.

Com base na analise da Novartis dos dados disponiveis a respeito do Miacalcic, €
possivel concluir o seguinte:

e O perffil de risco/beneficio da calcitonina na osteoporose na pds-menopausa

permanece positivo para pacientes para os quais outras terapias nao sao
adequadas (por exemplo, pacientes para os quais outras terapias sao
contraindicadas, pacientes que séo intolerantes a outras terapias ou pacientes
que nao estdo dispostos a utilizar outras terapias). O tratamento deve ser
limitado ao periodo mais curto possivel.
Uma avaliagdo cuidadosa e individualizada do paciente deve ser realizada (ou
seja, uma avaliagdo do risco-beneficio com base no quadro clinico, como a
intensidade da osteoporose efou a ocorréncia de fraturas por fragilidade,
qualidade de vida, comorbidades e medicagdes concomitantes) e Miacalcic®
spray nasal ou injecbes deve ser prescrito apenas para pacientes para os
quais outras terapias para osteoporose ndo sdo adequadas. Recomenda-se
também que o uso da calcitonina na osteoporose deve ser revisado
regularmente e limitado ao periodo mais curto possivel. Pacientes que sao
tratados atualmente com calcitonina para osteoporose devem ser avaliados na
préxima consulta agendada (ou de rotina). Pacientes para os quais outras
terapias sdo adequadas devem realizar a troca para tratamentos alternativos.



e O perfil de risco/beneficio da calcitonina na doenca de Paget permanece
positivo. A calcitonina € o Uunico tratamento alternativo a bisfosfonatos
disponivel nesta condicdo. O tratamento para a doenga de Paget deve ser
limitado a pacientes que nao respondem a tratamentos alternativos ou para os
quais tais tratamentos ndo sédo adequados. A duragdo do tratamento depende
da indicacao terapéutica e da resposta do paciente.

e O tratamento com calcitonina deve ser limitado ao periodo mais curto e a
menor dose possivel para todas as indicacdes.

Informacodes de contato:

Caso tenha alguma duvida ou necessite de informagdes adicionais a respeito do
uso de Miacalcic®, entre em contato com o Dr. Daniel Martinez
(sic.novartis@novartis.com ou farmaco.novartis@novartis.com)

Atenciosamente,
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