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En el presente documento se resume el Informe Pablico Europeo de Evaluacion (EPAR)

explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano(CHMP) ha evaluado | ios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.
Si desea més informacidn sobre su enfermedad o el tratamiento de la misma, | amos que

lea el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmace¥fi®, Si desea mas
informacién sobre el fundamento para las recomendaciones del CHMP, le a mos que lea el
Debate Cientifico (incluido en el EPAR).

¢ Qué es Parareg? @
Parareg es un medicamento que contiene el principio activo c:’ @t. Se presenta en comprimidos de

color verde claro de forma ovalada en dosis de 30, 60 y 90

¢Para qué se utiliza Parareg? \
Parareg se utiliza en pacientes adultos y ancianos:
o Para el tratamiento del hiperparatiroidis ndario Se trata de una enfermedad en la que las

glandulas paratiroideas del cuello praﬂcﬁe excesiva cantidad de hormona paratiroidea (HPT).
‘Secundario’ significa que el hipergdratroidismo esta provocado por otra enfermedad. Puede
dar lugar a dolor y deformacignes esos y articulaciones en brazos y piernas. Este trastorno
se observa en pacientes co edad renal grave que requieren dialisis para depurar su
sangre de productos de d . Parareg puede utilizarse como parte de un tratamiento que
incluya quelantes del fo esteroles de vitamina D.

o Para reducir la hipe ia (elevado nivel de calcio en sangre) en pacientes con carcinoma
paratiroideo (canger las glandulas paratiroideas) o en pacientes con hiperparatiroidismo
primario a los se les pueden extirpar sus glandulas paratiroideas, o bien cuando el médico
estima qu& justificada la extirpacion de las glandulas paratiroideas. ‘Primario’ significa

que el hip atiroidismo no esta causado por ninguna otra afeccion.
Este medicamgntg $élo podra dispensarse con receta médica.

¢Com Parareg?
En rparatiroidismo secundario, la dosis inicial recomendada en adultos es de 30 mg una vez al

R dosis se ajusta cada 2—-4 semanas, segun los niveles de PTH del paciente, hasta un méaximo de
188&mg una vez al dia. Los niveles de HPT deben evaluarse al menos 12 horas después de la
administracion y de 1 a 4 semanas después del ajuste de la dosis de Parareg. Los niveles de calcio en
sangre deben determinarse con frecuencia, y antes de transcurrida una semana desde el ajuste de la
dosis de Parareg.. Una vez establecida la dosis de mantenimiento, deben medirse mensualmente los
niveles de calcio y también medirse los niveles de HPT periédicamente, cada 1-3 meses.
En pacientes con carcinoma paratiroideo o con hiperparatiroidismo primario, la dosis inicial
recomendada de Parareg en adultos es de 30 mg dos veces al dia. La dosis de Parareg debe aumentarse
cada 2-4 semanas hasta alcanzar 90 mg administrados 3—4 veces al dia, segln sea necesario, para
reducir las concentraciones de calcio a los niveles normales.
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Parareg debe tomarse con la comida o poco después de comer.

¢Cbémo actua Parareg?

El principio activo de Parareg, cinacalcet, es un agente calcimimético. Esto significa que reproduce la
accion del calcio en el organismo. Cinacalcet actia aumentando la sensibilidad de los receptores
sensibles al calcio de las glandulas paratiroideas que regulan la secreciéon de HPT. Al incrementar la
sensibilidad de estos receptors, cinacalcet da lugar a una reduccion de la produccion de HPT por parte
de las glandulas paratiroideas. La reduccion de la HTP produce una disminucion de los niveles de
calcio en sangre.

¢ Queé tipo de estudios se han realizado con Parareg?

Parareg se ha estudiado en tres estudios principales en los que participaron 1.136 pacientem
enfermedad renal grave sometidos a dialisis. Parareg se compard con un placebo (tra
simulado). Los estudios duraron seis meses. La medida principal de eficacia fue el po de
pacientes que, al final del estudio, presentaron un nivel de HTP inferior a 250 microgr %or litro
(mcgll).

Parareg también se ha examinado en un estudio de 46 pacientes con hipercalcemi @ e los cuales
con carcinoma paratiroideo y 17 con hiperparatiroidismo primario a los que nog&desyoudo extirpar las

glandulas paratiroideas o en los cuales no result6 eficaz la operacion de exti de las glandulas
paratiroideas. La principal medida de eficacia fue el nimero de paci gue registraron una
disminucidn del nivel de calcio en sangre de mas de 1 mg por decilitro do se habia establecido
una dosis de mantenimiento entre 2 y 16 semanas después de iniciadol estudio). El estudio prosiguid
durante tres afios. En otros tres estudios se compar6 la eficacia de g con un placebo en un total
de 136 pacientes con hiperparatiroidismo primario hasta duran 0. 45 de estos pacientes fueron
sometidos a un cuarto estudio a largo plazo para examinar 13 &% de Parareg durante casi seis afios

en total. O

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Parareg duraste l0s estudios?

En pacientes sometidos a dialisis con enfermed | grave, alrededor de un 40% de los pacientes
gue recibian Parareg presentaron niveles de HPS iftferiores a 250 mcg/I al final del estudio, mientras
que para los pacientes que recibian place | porcentaje fue de aproximadamente un 6%. Parareg

determine una reduccion de cerca del 4295 dél nivel de HPT en comparacion con un aumento del 8%

gue tomaron placebo.
Parareg determine una disminucién@c cio en sangre de mas de 1 mg/dl en el 62% de los pacientes
de céancer (18 de 29 pacientes) 88% de pacientes con hiperparatiroidismo primario (15 de 17).
Los resultados de los estudi®s &dicionales avalaron el uso de Parareg para el tratamiento de la
hipercalcemia en pacientes iperparatiroidismo primario.

¢Cuél es el riesgo a a Parareg?
Los efectos sgc s mas frecuentes de Parareg en los pacientes con hiperparatiroidismo
secundario (es los que se producen en méas de 1 de cada 10 pacientes) son nauseas y vomitos. En
pacientes cinoma paratiroideo o hiperparatiroidismo primario, los efectos secundarios son
parecido s observados en pacientes con enfermedad renal de larga duracién; los efectos
secungamos”mas frecuentes son nauseas y vomitos. La lista completa de efectos secundarios
co 0s sobre Parareg puede consultarse en el prospecto.

no debe administrarse a personas hipersensibles (alérgicas) al cinacalcet o a cualquiera de los
otr@s componentes del medicamento.

¢Por qué se ha aprobado Parareg?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) decidié que los beneficios de Parareg son
mayors que sus riesgos para el tratamiento del hiperparatiroidismo secundario en pacientes con
enfermedad renal Terminal o sometidos a terapia de dialisis de mantenimiento, y para la reduccion de
la hipercalcemia en pacientes con carcinoma paratiroidea o hiperparatiroidismo primario en los que
estaria indicada la paratiroidectomia en razén de los niveles de calcio en suero pero en los que la
paratiroidectomia no es apropiada por razones clinicas o estd contraindicada. En consecuencia, el
Comité recomendo que se aprobase la comercializacién de Parareg.
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Otras informaciones sobre Parareg:

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion vélida en toda la Unidn Europea
para el medicamento Parareg el 22.10.04. El titular de la autorizacion de comercializacién es Dompé
Bistec S.p.A.

El texto completo del EPAR de Parareg puede encontrarse aqui.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 06-2008.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm
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