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Souhrn zpravy EPAR uréeny pro veiejnost

O

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Ass t
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécvivé{%g vky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivini pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho léché, predtd ‘pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare Q arnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humdnni lécivé pripr vd doporucent
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz souldsti zpravy

Co je Parareg? @
Parareg je 1éCivy piipravek obsahujici uc¢innou latku cinacalc %@stupny ve formé svétle zelenych
ovalnych tablet (30, 60 nebo 90 mg).

Na co se pripravek Parareg pouZziva? \
Ptipravek Parareg se uziva u dospélych a starSich p ta:
o k 1é¢bé sekundarni hyperparatyredzy. Jed 0 onemocnéni, pii kterém pfistitna téliska v krku

hyperparatyredza je vyvolana jinymfone¥iocnénim. Muze vést k bolestem v kostech a kloubech

produkuji pfili§ mnoho parath@ hormonu (PTH). ,Sekundarni“ znamena, ze
a k deformitam rukou a ném ipravek Parareg se uzivda u pacientl se zavaznym

onemocnénim ledvin, u ktery, tna dialyza k vycisténi krve od odpadnich latek. Piipravek
muze byt nasazen jako sougé y zahrnujici vazace fosfatl anebo steroly vitaminu D.

. ke snizeni hyperkalcémi okych hladin vapniku v krvi) u pacientil trpicich paratyreoidalnim
karcinomem (rakovi istitnych télisek) nebo u pacientl trpicich primarni hyperparatyredzou,
jimz neni mozn§, o nit pfistitna téliska, nebo pokud se lékat domniva, ze unich neni
odstranéni pfié%h telisek vhodné. ,,Primarni* znamena, ze hyperparatyre6za neni vyvolana

jinym onem
Tento 1¢k je do§®pouze na lékatsky predpis.

<
Jak se pr, Xe Parareg pouzZiva?

V pfip undarni hyperparatyredzy ¢ini doporucena pocatecni davka pro dospélé pacienty 30 mg
je n¢. Davka se upravuje kazdé dva az Ctyfi tydny podle toho, jakou hladinu PTH pacient

je, a to az na maximalni davku 180 mg jednou denné. Hladiny PTH by mély byt
\4 nocovany nejméné 12 hodin po podani pfipravku a jeden az Ctyfi tydny po kazdé upravé

davkovani ptipravku Parareg. Hladiny vapniku v krvi by mély byt kontrolovany casto, a to nejpozdé;ji
do tydne po kazdé upraveé davkovani ptipravku Parareg. Jakmile je stanovena udrzovaci davka, méfeni
hladin vapniku by melo probihat jednou mési¢né€ a hladiny PTH by mély byt méteny vzdy jednou za
mésic az za tfi mésice.

U pacientll s paratyreoidalnim karcinomem nebo s primarni hyperparatyreézou ¢ini doporucena
pocatecni davka ptipravku Parareg pro dospélé pacienty 30 mg dvakrat denné. Davka piipravku
Parareg by méla byt zvySena kazdé dva az Ctyfi tydny, a to az na 90 mg tiikrat nebo ¢tyfikrat denné
dle potieby, aby bylo dosazeno snizeni hladin vapniku v krvi na normalni aroven.
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Pripravek Parareg se uziva s jidlem nebo kratce po jidle.

Jak pripravek Parareg ptisobi?

Utinna latka v piipravku Parareg, cinacalcet, je kalcimimetikum. To znamend, Ze napodobuje
pusobeni kalcia (vapniku) v lidském téle. Cinacalcet plsobi tak, Ze zvySuje vnimavost receptort
citlivych na véapnik vyskytujicich se na pfistitnych téliscich, které reguluji vylucovani hormonu PTH.
Zvysenim vnimavosti téchto receptorti zpusobuje cinacalcet omezeni produkce hormonu PTH
pristitnymi télisky. Snizeni hladin PTH rovnéz vede ke snizeni hladin vapniku v krvi.

Jak byl ptipravek Parareg zkouman?

Ptipravek Parareg byl zkouman ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zatazeno 1 136 pacientt s
vaznym onemocnénim ledvin, ktefi podstupovali dialyzu. Piipravek Parareg byl srovnavan s plac
(1écbou netucinnym piipravkem). Studie trvaly po dobu Sesti mésicti. Hlavnim méfitkem ucin
pocet pacientd, jejichz hladina hormonu PTH na konci studie klesla pod 250 mikrogramt nai
Piipravek Parareg byl rovnéz zkouman vramci studie, do které bylo zafazeno’@acientﬁ
s hyperkalcémii - 29 s paratyreoidalnim karcinomem a 17 s primarni hyperparatyreo jimz nebylo
mozné odstranit pfistitna téliska, nebo u nichz odstranéni pfistitnych télisek neby o@né. Hlavnim
meétitkem ucinnosti byl pocet pacientil, u nichz bylo dosazeno poklesu hladi u v krvi o vice
nez 1 mg na decilitr do doby, nez byla stanovena udrzovaci davka ptipravk 2 az 16 tydnd po
zahajeni studie). Studie pokraCovala po dobu vice nez tii let. Dalsi tii ig" srovnavaly G¢innost
ptipravku Parareg a placeba na celkem 136 pacientech s primarni hype yredzou a probihaly po
dobu az jednoho roku. Z téchto 136 pacienti jich 45 pokracovalo V{ ci ¢tvrté, dlouhodobé studie,
ktera zkoumala ucinnost pfipravku Parareg po dobu téméf Sesti let.

Jaky prinos pripravku Parareg byl prokazan v pribéhu

Z pacientll se zavaznym onemocnénim ledvin vyZadujics ialyzu, ktefi uzivali ptipravek Parareg,
jich ptiblizn€ 40 % dosahlo na konci studie snizeni ﬁg hormonu PTH pod 250 mikrogrami/I,
zatimco z pacientl, ktefi uzivali placebo, to bylogiiblizné 6 % pfipadt. Piipravek Parareg docilil
priblizné 42% snizeni hladiny hormonu PTH, ‘@Z u pacientl uzivajicich placebo doslo k 8%
zvySeni této hladiny.

Piipravek Parareg dosahl snizeni hladin Xé‘pmku vkrvi o vice nez 1 mg/dl u 62 % pacienti
s rakovinou (18 pacientd z 29) a u 88 % Radientli s primarni hyperparatyre6zou (15 pacient ze 17).
Vysledky dodatecnych studii podpoil ziti ptipravku Parareg ke snizeni hyperkalcémie u pacientli

s primarni hyperparatyredzou.
lem Parareg?
y

Jaka rizika jsou spojena s B%
Mezi nejéastéjsi vedlejsi pripravku Parareg u pacientll se sekundarni hyperparatyredzou
(zaznamenané u vice nég 1 pagienta z 10) patii nauzea (nevolnost) a zvraceni. U pacientd s rakovinou

pristitnych télisek n rimarni hyperparatyre6zou jsou vedlejsi u€inky podobné jako u pacientt s
dlouhodobym ¢ nim ledvin — nejcastéji jsou zaznamenavany nevolnost a zvraceni. Uplny

seznam Vedle@ acinkd hlasenych v souvislosti s piipravkem Parareg je uveden v piibalovych

informacigh
Ptiprave eg by nemély pouZzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na cinakalcet nebo na
ktero ou slozku ptipravku.

adé ¢eho byl pripravek Parareg schvalen?

Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky (CHMP) rozhodl, ze piinosy piipravku Parareg pievysuji jeho
rizika v ramci 1é¢by sekundarni hyperparatyredzy u pacienti s koneénym stadiem onemocnéni ledvin,
u kterych je nutna udrzovaci 1écba dialyzou, a v ramci snizovani hyperkalcémie u pacientl trpicich
paratyreoidalnim karcinomem nebo primarni hyperparatyre6zou, u nichz byla paratyroidektomie
indikovana na zakladé¢ hladiny vapniku v séru, avSak u nichZ neni paratyroidektomie klinicky vhodna
nebo je kontraindikovana. Vybor doporucil, aby piipravku Parareg bylo udé€leno rozhodnuti o
registraci.
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DalSi informace o pripravku Parareg:

Evropskéd komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Parareg platné v celé Evropské unii dne
22. fijna 2004. Drzitelem rozhodnuti o registraci je spolecnost Dompé Biotec S.p.A.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Parareg je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2008.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm
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