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PARAREG

Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

O

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europdischen Ofter%t
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss fur Humana% ttel
(CHMP) die durchgefiihrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen bezuglich de@ ndung

des Arzneimittels zu gelangen.

Wenn Sie weitere Informationen tber Ihre Krankheit oder deren Behandlung wan, lesen Sie

bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR) oder wenden Sie Sich an Ihren Arzt

oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen beziiglich der Grundla@& mpfehlungen des
al

CHMP wilnschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussion (ebif eil des EPAR).

Was ist Parareg? %

Parareg ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Cinacalcet @l. s ist als hellgriine, ovale Tabletten
(30, 60 oder 90 mg) erhéltlich. é

Woflr wird Parareg angewendet? 9

Parareg wird bei Erwachsenen und alteren Pati gewendet:

o zur Behandlung von sekundarem Hyperparathyreoidismus. Bei dieser Erkrankung produzieren
die Nebenschilddriisen im Nacken @’el Parathormon (PTH). ,,Sekundar* bedeutet, dass der
Hyperparathyreoidismus durch gi dere Krankheit verursacht wird. Er kann zu Knochen-
und Gelenkschmerzen sowie ormitaten von Armen und Beinen fuhren. Parareg wird bei
Patienten mit schwerer N suffizienz angewendet, die sich einer Dialyse unterziehen
mussen, um ihr Blut vo listoffen zu reinigen. Es kann als Teil einer Therapie angewendet

werden, die Phospha oder Vitamin D umfasst.
) zur  Senkung r erkalzdmie (hohe Calciumspiegel im Blut) bei Patienten mit
Parathyroidkarz (Krebs der Nebenschilddriise) oder bei Patienten mit primdrem

Hyperparat iIsmus, denen die Nebenschilddrisen nicht entfernt werden kdénnen oder bei
denen de?@er Auffassung ist, dass die Entfernung der Nebenschilddriisen nicht geeignet ist.
,Primé eutet, dass der Hyperparathyreoidismus nicht durch eine andere Krankheit
ver wird.

Das A@ tel ist nur auf &rztliche Verschreibung erhaltlich.

@wd Parareg angewendet?

Bén sekunddrem Hyperparathyreoidismus betrdgt die empfohlene Anfangsdosis fur Erwachsene
einmal t&glich 30 mg. Entsprechend der PTH-Spiegel des Patienten wird die Dosis alle zwei bis vier
Wochen bis zu einer Maximaldosis von einmal taglich 180 mg angepasst. Die PTH-Spiegel sollten
mindestens 12 Stunden nach der Verabreichung von Parareg sowie eine bis vier Wochen nach jeder
Dosisanpassung gemessen werden. Die Calciumspiegel im Blut sollten h&ufig kontrolliert werden.
Nach einer Dosisanpassung von Parareg muss die Kontrolle innerhalb von einer Woche erfolgen.
Sobald die Erhaltungsdosis eingestellt wurde, sind die Calciumspiegel einmal monatlich und die PTH-
Spiegel einmal alle ein bis drei Monate zu messen.
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Bei Patienten mit Nebenschilddriisenkarzinom oder primérem Hyperparathyreoidismus betragt die
empfohlene Anfangsdosis von Parareg fir Erwachsene zweimal taglich 30 mg. Die Dosis von Parareg
sollte alle zwei bis vier Wochen auf bis zu 90 mg drei- oder viermal taglich erhéht werden, um das
Blutcalcium auf den Normalwert zu senken.

Parareg wird zusammen mit einer Mahlzeit oder kurz danach eingenommen.

Wie wirkt Parareg?

Der Wirkstoff in Parareg, Cinacalcet, ist ein calcimimetisch wirksames Agens. Dies bedeutet, dass er
die Wirkung von Calcium im Koérper nachahmt. Cinacalcet wirkt, indem es die Empfindlichkeit der
calciumsensitiven Rezeptoren auf den Nebenschilddriisen, die die PTH-Sekretion regulieren, erhoht.
Durch die Erhéhung der Empfindlichkeit dieser Rezeptoren bewirkt Cinacalcet eine Herabsetzung der
PTH-Produktion durch die Nebenschilddriisen. Die Senkung der PTH-Spiegel fuhrt wiederum zu %r
Senkung der Blutcalciumspiegel. @

Wie wurde Parareg untersucht? B 6

Parareg wurde in drei Hauptstudien mit 1 136 Dialyse-Patienten mit schwerer Nij ifsuffizienz
untersucht. Parareg wurde mit einem Placebo (Scheinbehandlung) verglichen. Di len dauerten
sechs Monate. Der Hauptindikator fur die Wirksamkeit war die Anzahl der Pati ie am Ende der
Studie einen PTH-Spiegel unter 250 Mikrogramm pro Liter aufwiesen.
Dariiber hinaus wurde Parareg in einer Studie mit 46 Patienten mit Hype afhie untersucht, davon
29 mit Parathyroidkarzinom und 17 mit primarem Hyperparathy ismus, bei denen die
Nebenschilddriisen nicht entfernt werden konnten oder die eration zur Entfernung der
Nebenschilddriisen nicht wirksam war. Der Hauptindikator fiir di itksamkeit war die Anzahl der
Patienten, die bis zu dem Zeitpunkt, zu dem eine Erhaltungw gestellt war (zwischen zwei und

16 Wochen nach dem Beginn der Studie), eine Senkung der iumspiegel um mehr als 1 mg pro
Deziliter aufwiesen. Die Studie wurde uber drei Jahre fo tzt. In weiteren drei Studien wurde die
Wirksamkeit von Parareg und Placebo (ber bis zu Wi Jahr bei insgesamt 136 Patienten mit

primarem Hyperparathyreoidismus verglichen. eser Patienten wurden in eine vierte
Langzeitstudie zur Wirksamkeit von Parareg Ubefai samt fast sechs Jahre aufgenommen.

Welchen Nutzen hat Parareg in diesen Stidien gezeigt?

Bei Dialysepatienten mit schwerer Nier izienz wiesen etwa 40 % der Patienten, die mit Parareg
behandelt wurden, am Ende der t%PTH-Spiegel unter 250 Mikrogramm pro Liter auf, im
Vergleich zu etwa 6 % bei der Pla(%'g uppe. Parareg flihrte zu einer Senkung der PTH-Spiegel um
42 % verglichen mit einer Erhijh@ 8 % bei Patienten unter Placebo.

Bei 62% der Krebspatiewte” (18 wvon 29) und 88% der Patienten mit primérem

Hyperparathyreoidismus ( 17) wurde mit Parareg eine Senkung des Blutcalciumwerts von mehr
als 1 mg/dl erzielt. DieNgrgefisse der zusatzlichen Studien stitzten die Anwendung von Parareg bei
Hyperkalzdmie bei P n mit primérem Hyperparathyreoidismus.
L 2

Welches Risi &t Parareg verbunden?
Die haufi benwirkungen von Parareg bei sekundérem Hyperparathyreoidismus (beobachtet bei
mehr al on 10 Patienten) sind Ubelkeit (Nausea) und Erbrechen. Bei Patienten mit

risenkarzinom oder primarem Hyperparathyreoidismus ahneln die Nebenwirkungen

en Nebenwirkungen sind Ubelkeit und Erbrechen. Die vollistandige Auflistung der im
uSammenhang mit Parareg berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.
Parareg darf nicht bei Patienten angewendet werden, die mdglicherweise iberempfindlich (allergisch)
gegen Cinacalcet oder einen der sonstigen Bestandteile sind.

Nebe
de@ bei Patienten beobachtet wurden, die bereits seit langem an Niereninsuffizienz leiden — die
z

Warum wurde Parareg zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von
Parareg bei der Behandlung von sekundarem Hyperparathyreoidismus bei dialysepflichtigen Patienten
mit terminaler Niereninsuffizienz und bei der Senkung der Hyperkalzdmie bei Patienten mit
Parathyroidkarzinom oder primarem Hyperparathyreoidismus, bei denen eine Parathyreoidektomie
angesichts der Serumcalciumspiegel indiziert wére, aber klinisch nicht sinnvoll oder kontraindiziert

2/3



ist, gegeniber den Risiken tberwiegen, und empfahl, die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Parareg zu erteilen.

Weitere Informationen Uber Parareg:

Am 22, Oktober 2004 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen von Parareg in der gesamten Européischen Union. Der Inhaber der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen ist das Unternehmen Dompé Biotec S.p.A.

Den vollstdndigen Wortlaut des EPAR fir Parareg finden Sie hier.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 06-2008 aktualisiert. e

3/3


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm
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