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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Mimpara
cinacalcetum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Mimpara. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Mimpara
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Mimpara, pacienti by si méli pfecist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci |ékarnika.

Co je Mimpara a k cemu se pouziva?
Mimpara je léCivy pripravek, ktery se pouziva k |écbé:

e sekundarni hyperparatyredzy (nadmérné aktivity pristitnych télisek) u dospélych a déti starsich
3 let se zavaznym onemocnénim ledvin, u kterych je nutna dialyza (odstranéni odpadnich latek
z krve),

e hyperkalcemie (vysokych hladin vapniku v krvi) u dospélych s karcinomem pristitnych télisek nebo
primarni hyperparatyredzou, jimz neni mozné odstranit pristitna téliska.

PFi hyperparatyredze produkuji pristitna téliska nachazejici se v oblasti krku pfilis velké mnozstvi
parathormonu (PTH), coz mize vést k vysoké hladiné vapniku v krvi, k bolesti kosti a kloubt

a deformitdm hornich a dolnich koncetin. ,Sekundarni® znamena, Ze je vyvolana jinym onemocnénim
(zdvaznym onemocnénim ledvin), zatimco ,primarni® znamena, Ze neexistuje jina pricina.

Pripravek Mimpara obsahuje lécivou latku cinacalcet.
Jak se pripravek Mimpara pouziva?

Pripravek Mimpara je dostupny ve formé tablet a granuli v tobolkach a uziva se s jidlem nebo kratce po
jidle. Tobolky se nepolykaji celé, ale je tfeba je otevfit a nasypat granule na jidlo nebo do napoje.
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U pacientd se sekundarni hyperparatyreézou je doporuéena pocateéni davka u dospélych 30 mg jednou
denné, u déti zavisi denni pocatecni davka na télesné hmotnosti ditéte. Davka se upravuje podle
hladiny PTH a vapniku u daného pacienta.

U pacientd s hyperkalcemii, ktefi maji také karcinom pFistitnych télisek nebo primarni
hyperparatyredzu, je doporu¢ena pocatecni davka pripravku Mimpara u dospélych 30 mg dvakrat
denné. Davka pripravku Mimpara by méla byt zvySena kazdé dva az Ctyfi tydny, a to az na 90 mg
trikrat nebo Ctyfikrat denné dle potfeby, aby bylo dosazeno snizeni hladin vapniku v krvi na normalni
Groven.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny v pribalové
informaci.

Jak pripravek Mimpara plisobi?

Léciva latka v pripravku Mimpara, cinacalcet, je kalcimimetikum. To znamena, Zze napodobuje Gcinky
vapniku v téle. Cinacalcet plsobi tak, e zvy$uje vnimavost receptord citlivych na vapnik, které se
nachazeji v pfistitnych téliskach a reguluji vylu¢ovani parathormonu. Zvysenim citlivosti téchto
receptorl vede cinacalcet ke snizeni tvorby PTH v pfistitnych téliskach. Snizeni hladiny PTH vede také
k poklesu hladiny vapniku v krvi.

Jaké prinosy pripravku Mimpara byly prokazany v pribéhu studii?

Sekundarni hyperparatyreéza

PFipravek Mimpara byl porovnavan s placebem (neucinnym pripravkem) ve tfech hlavnich studiich, do
kterych bylo zafazeno 1136 dospélych se sekundarni hyperparatyredzou, ktefi podstupovali dialyzu
kvili zdvaznému onemocnéni ledvin. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl polet pacientd, jejichZ hladina
parathormonu klesla po 6 mésicich pod 250 mikrogramd na litr.

V té&chto studiich dosahlo hladiny parathormonu pod 250 mikrogrami na litr asi 40 % pacientd, ktefi
uzivali pfipravek Mimpara, v porovnani s 6 % pacientd, ktefi uzivali placebo. Piipravek Mimpara pfinesl
piiblizné 42% snizeni primérné hladiny PTH v porovnani se zvysenim o 8 % u pacientl, ktefi uzivali
placebo.

U déti byl pripravek Mimpara porovnavan s placebem ve studii zahrnujici 43 déti ve véku od 6 do 18 let
se zavaznym onemocnénim ledvin. Hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo snizeni hladiny PTH o 30 %. V
této studii dosahlo 30% snizeni hladiny PTH 55 % (12 z 22) déti |éCenych pFipravkem Mimpara v
porovnani s 19 % (4 z 21) déti, jimz bylo podavano placebo.

Karcinom pFistitnych télisek nebo primarni hyperparatyreéza

Pfipravek Mimpara byl zkouman ve studii, do které bylo zafazeno 46 pacientd s hyperkalcemii (z nichz

vrv, 7,

29 pacientd trpé&lo karcinomem pFistitnych télisek a 17 pacientl primarni hyperparatyreézou), jimz
nebylo mozné odstranit pfistitna téliska, nebo u nichz nebyla operace s odstranénim pristitnych télisek
G¢inna. Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl pocet pacientd, u nichz hladina vapniku v krvi klesla o vice nez
1 mg na decilitr do doby, neZ byla stanovena udrzovaci davka (za 2 az 16 tydn{ po zahajeni studie).
Studie probihala déle nez tfi roky. Pfipravek Mimpara ved| ke snizeni vapniku v krvi o vice nez 1 mg/dl

u 62 % (18 z 29) pacientd s karcinomem a u 88 % (15 ze 17) pacientl s primarni hyperparatyre6zou.

Mimpara
EMA/444905/2017 strana 2/3



Dal$i tFi studie porovnavaly pFipravek Mimpara s placebem celkem u 136 pacientt s primarni
hyperparatyre6zou. Tyto studie probihaly po dobu delsi nez jeden rok. 45 z té&chto pacientl se
nasledné Ucastnilo Ctvrté dlouhodobé studie, ktera sledovala Gcinnost pfipravku Mimpara v celkové

délce témeér Sesti let. Vysledky podpofily podavani pripravku Mimpara pfi Ié¢bé hyperkalcemie
u pacientﬁ s primarni hyperparatyre6zou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mimpara?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Mimpara (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
nauzea (pocit nevolnosti) a zvraceni.

PFipravek Mimpara nesmi byt pouzivan u pacient s hypokalcemii (nizkymi hladinami vapniku v krvi).
Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Mimpara je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Mimpara schvalen?

Studie prokazaly ucinnost pfipravku Mimpara na snizovani hladiny parathormonu u dospélych i déti se
sekundarni hyperparatyredzou, ktefi podstupuji dialyzu z dGvodu onemocnéni ledvin. Kromé toho
piipravek Mimpara snizil u vétsiny pacientd s karcinomem pristitnych télisek nebo primarni
hyperparatyredzou vysokou hladinu vapniku.

Z hlediska bezpeénosti 1é&ivého pripravku jsou nezadouci G¢inky pozorované u pacientli povazovany za
zvladnutelné. Evropska agentura pro 1écivé pripravky dospéla k zavéru, ze pfinosy pfipravku Mimpara
prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Mimpara?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Mimpara, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dals&i informace o pFipravku Mimpara

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Mimpara platné v celé Evropské unii dne
22. Fjna 2004.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Mimpara je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSsi
informace o |écbé pfipravkem Mimpara naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2017.

Mimpara
EMA/444905/2017 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000570/human_med_000903.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Co je Mimpara a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Mimpara používá?
	Jak přípravek Mimpara působí?
	Jaké přínosy přípravku Mimpara byly prokázány v průběhu studií?
	Karcinom příštítných tělísek nebo primární hyperparatyreóza

	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Mimpara?
	Na základě čeho byl přípravek Mimpara schválen?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Mimpara?
	Další informace o přípravku Mimpara

