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Dette dokument er et sammendrag af den europziske offentlige vurderingsrapport (EK “Det
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP) v de de
gennemfgrte undersggelser og naede frem til sine anbefalinger om, hvordal dlet skal
anvendes.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller beh ing, kan du laese
indlzegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege e apotek. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’s anbefalinger, du leese den faglige
draftelse (ogsa en del af denne EPAR). ~

>
Hvad er Parareg?

Parareg er et leegemiddel, der indeholder det aktive @nacalcet. Det fas som lysegrgnne ovale
tabletter (30, 60 eller 90 mg). O

Hvad anvendes Parareg til? Q

Parareg anvendes hos voksne og eldre patiegter:
o til behandling af sekundaer hyper@eoidisme. Hyperparatyreoidisme er en lidelse, hvor

biskjoldbruskkirtlerne pa halsen erer for meget paratyroideahormon (PTH). ”Sekundar”
hyperparatyreoidisme betyde idelsen er forarsaget af en anden tilstand. Dette kan fare til
knogle- og ledsmerter og teter af arme og ben. Parareg anvendes til patienter med sveer
nyresygdom, som har for dialyse for at rense blodet for affaldsstoffer. Parareg kan

anvendes som en del ehandling, herunder med fosfatbindere eller D-vitamin-steroler,

o til reduktion af «gypengalcemi (hgje kalciumniveauer i blodet) hos patienter med cancer i
paratyroidea %‘t i biskjoldbruskkirtlerne) eller hos patienter med primar
hyperparaty e, som ikke kan fa biskjoldbruskkirtlerne fjernet, eller nar leegen vurderer,

at det ikK heénsigtsmaessigt at fjerne biskjoldbruskkirtlerne. "Primar” hyperparatyreoidisme
betyder{at fitlelsen ikke skyldes nogen anden sygdomstilstand.
Leegemid veres kun efter recept.

H @)anvendes Parareg?
undeer hyperparatyreoidisme er den anbefalede startdosis for voksne 30 mg en gang daglig.

Dasis justeres hver anden til fjerde uge i overensstemmelse med patientens PTH-niveauer med op til
maksimalt 180 mg en gang daglig. PTH-niveauerne bgr vurderes mindst 12 timer efter dosering og en
til fire uger efter justering af dosis med Parareg. Blodkalciumniveauet bgr males ofte og inden for en
uge efter hver justering af dosis med Parareg. Nar der er fastsat en vedligeholdelsesdosis, ber
kalciumniveauet males en gang om maneden, og PHT-niveauerne bgr males med en til tre maneders
mellemrum.

Hos patienter med kraeft i biskjoldbruskkirtlerne er den anbefalede startdosis Parareg for voksne 30
mg to gange daglig. Doseringen af Parareg bgr gges hver anden til fjerde uge op til 90 mg tre eller fire
gange daglig efter behov for at reducere kalciumindholdet i blodet til normale niveauer.
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Parareg indtages med fade eller kort efter et maltid.

Hvordan virker Parareg?

Det aktive stof i Parareg, cinacalcet, er et kalciummimetisk stof. Det betyder, at det efterligner
virkningen af kalcium i kroppen. Cinacalcet virker ved at gge fglsomheden i de kalciumsensitive
receptorer pa biskjoldbruskkirtlerne, som regulerer PTH-sekretionen. Ved at gge de kalciumsensitive
receptorers fglsomhed medfgrer cinacalcet, at biskjoldbruskkirtlerne producerer mindre PTH.
Reduktionen af PTH-niveauerne medfarer ligeledes et fald i kalciumindholdet i blodet.

Hvordan blev Parareg undersggt?

Parareg blev undersggt i tre hovedundersggelser, som omfattede 1 136 dialysepatienter med sveer
nyresygdom. Parareg blev sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling). Unders;agel@g
varede i seks maneder. Den vigtigste malestok for virkningen var antallet af patienter,
slutningen af undersggelsen havde et PTH-niveau pa under 250 mikrogram pr. liter. S@
Parareg blev ogsa undersggt hos 46 patienter med hypercalceemi, heraf 29 reft i
biskjoldbruskkirtlerne og 17 med primar hyperparatyreoidisme, som i unne fa
biskjoldbruskkirtlerne fjernet, eller hvor kirurgisk fjernelse af biskjoldbruskkirtler var effektiv.
Den vigtigste malestok for virkningen var antallet af patienter, som havde et f ciumindholdet i
blodet pa mere end 1 mg pr. deciliter pa det tidspunkt, hvor der var fundet ligeholdelsesdosis
(mellem to og 16 uger efter undersggelsens start). Undersggelsen fortsatte i nd tre ar. Yderligere
tre undersggelser sammenlignede virkningen af Parareg og placebo hos i 6 patienter med primaer
hyperparatyreoidisme i op til et ar. Af disse fortsatte 45 i en fjerde, kngsigtet undersggelse, hvor der
blev set naermere pa virkningen af Parareg over en periode pa naest@ ar.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Parar,
Hos dialysepatienter med svaer nyresygdom havde ca. patienterne, som fik Parareg, PTH-
niveauer under 250 mikrogram/l ved slutningen af un elsen sammenlignet med ca. 6 % hos de
patienter, der fik placebo. Parareg medfarte et fald & 42°% i PTH-niveauerne sammenlignet med en
stigning pa 8 % hos de patienter, der fik placebo. 6

Parareg medfarte et fald i kalciumindholdet i bIGdet*pa mere end 1 mg/dl hos 62 % af kraftpatienterne
(18 ud af 29) og hos 88 % af patienterne megNrimaer hyperparatyreoidisme (15 ud af 17). Resultaterne
af de supplerende undersggelser underbée e anvendelsen af Parareg til hypercalcaemi hos patienter

med primer hyperparatyreoidisme.

Hvilken risiko er der forbund Parareg?

De hyppigste bivirkninger af Rararég ved sekundaer hyperparatyreoidisme (som ses hos flere end 1 ud
af 10 patienter) er kvalm pkastninger. Hos patienter med kreeft i biskjoldbruskkirtlerne eller
primeaer hyperparatyreoiismessvarer bivirkningerne til dem, der kan iagttages hos patienter med
langvarig nyresygdo hyppigste bivirkninger er kvalme og opkastninger. Den fuldstendige liste
over alle de indb bivirkninger ved Parareg fremgar af indleegssedlen.

Parareg ber il@ endes hos patienter, der kan vare overfalsomme (allergiske) over for cinacalcet
eller andr ‘a\ oldsstofferne.

Parareg godkendt?

or Humanmedicinske Legemidler (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Parareg opvejer
e til behandling af sekundeer hyperparatyreoidisme hos dialysepatienter med nyresygdom i
terrhinalstadiet og til reduktion af hypercalceemi hos patienter med kraeft i biskjoldbruskkirtlerne eller
primeer hyperparatyreoidisme, hvor der ville vare indikation for parathyreoidektomi pa basis af
serumkalciumniveauet, men hvor parathyreoidektomi ikke er klinisk hensigtsmassigt eller er
kontraindiceret. Udvalget anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Parareg.
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Andre oplysninger om Parareg:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeiske

Union for Parareg den 22. oktober 2004. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen er Dompé Biotec
S.p.A.

Den fuldstendige EPAR for Parareg findes her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 06-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm
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