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Cinacalcet Viatris! (cinakalcet)
Prehled pro pripravek Cinacalcet Viatris a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Cinacalcet Viatris a k cemu se pouziva?

Cinacalcet Viatris je 1&Civy pripravek, ktery se pouziva k:

e |éCbé sekundarni hyperparatyredzy (nadmérné aktivity pfistitnych télisek) u dospélych se
zavaznym onemocnénim ledvin, u kterych je nutna dialyza (odstranéni odpadnich latek z krve),

e zmirnéni hyperkalcemie (vysoké hladiny vapniku v krvi) u dospélych s karcinomem pfistitnych
télisek nebo primarni hyperparatyredzou, u kterych neni mozné odstranit pristitna téliska.

PFi hyperparatyredze produkuji pristitna téliska nachazejici se v oblasti krku pFilis velké mnozstvi
parathormonu, coz miZe vést k vysoké hladiné vapniku v krvi, bolesti kosti a kloub( a znetvoreni
hornich a dolnich koncetin. ,Sekundarni* znamena, Ze hyperparatyredza je vyvolana jinym
onemocnénim (zavaznym onemocnénim ledvin), zatimco ,primarni* znamena, ze neexistuje jina
pricina.

Pripravek Cinacalcet Viatris obsahuje lécivou latku cinakalcet a je to ,generikum®™. Znamena to, ze
pripravek Cinacalcet Viatris je obdobou ,referen¢niho IéCivého pripravku®, ktery je v EU jiz registrovan.
Referencnim IéCivym pripravkem pfipravku Cinacalcet Viatris je pfipravek Mimpara.

Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.
Jak se pripravek Cinacalcet Viatris pouziva?

Pfipravek Cinacalcet Viatris je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji pfi jidle nebo kratce po ném.

U pacientd se sekundarni hyperparatyredzou se piipravek uziva jednou denné, pricemz davka se
upravuje podle hladiny parathormonu a vapniku u daného pacienta.

! DFfive znamy pod nazvem Cinacalcet Mylan.
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U pacientd s hyperkalcemii, ktefi také trpi karcinomem pristitnych télisek nebo primarni
hyperparatyredzou, se pripravek uziva dvakrat denné. Davka se podle potfeby zvySuje a uziva se az
3krat nebo 4krat denné, aby bylo dosazeno snizeni hladin vapniku v krvi na béznou Uroven.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Cinacalcet Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého |ékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Cinacalcet Viatris plsobi?

Léciva latka v pripravku Cinacalcet Viatris, cinakalcet, je kalcimimetikum. To znamena, Ze napodobuje
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pusobeni vapniku v téle. Cinakalcet pusobi tak, ze zvysSuje vnimavost receptoru citlivych na vapnik,
které se nachdazeji v pfistitnych téliskach a reguluji vyluCovani parathormonu. Zvysenim citlivosti
téchto receptort vede cinakalcet ke snizeni tvorby parathormonu v pFistitnych téliskach. V ddsledku
snizeni hladiny parathormonu dochazi k poklesu hladiny vapniku v krvi.

Jak byl pripravek Cinacalcet Viatris zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Mimpara, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Cinacalcet Viatris.

Stejné jako u vdech Ié&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality pFipravku Cinacalcet Viatris.
Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referenc¢nim
IéCivym pfipravkem. Dva léCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Glinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Cinacalcet Viatris?

Jelikoz pripravek Cinacalcet Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim lé¢ivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Cinacalcet Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Cinacalcet Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Mimpara. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Mimpara pfinosy
piipravku Cinacalcet Viatris prevysuji zjisténa rizika, a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cinacalcet Viatris?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Cinacalcet Viatris, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena pro pripravek Mimpara se
vztahuji také na pripravek Cinacalcet Viatris.

Jako u viech lé¢ivych pripravk( jsou Udaje o pouZivani pfipravku Cinacalcet Viatris priib&zné
sledovany. Podezfeni na nezadouci uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Cinacalcet Viatris jsou
peclivé hodnocena a jsou ucinéna vedkerd nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Cinacalcet Viatris

Pripravku Cinacalcet Mylan bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. listopadu
2015.

Nazev tohoto lécivého pripravku se dne 15. Fijna 2024 zménil na Cinacalcet Viatris.

Dalsi informace o pripravku Cinacalcet Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cinacalcet-viatris. Na internetovych strénkach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim IéCivém pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2024.
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