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Cinacalcet Viatris! (tsinakaltseet)
Ulevaade ravimist Cinacalcet Viatris ja ELis muiigiloa véljastamise pShjendus

Mis on Cinacalcet Viatris ja milleks seda kasutatakse?

Cinacalcet Viatris on ravim, mida kasutatakse jargmistel naidustustel:

e sekundaarse hiperparatiireoosi (kdrvalkilpnaarmete liigtalitluse) ravi raske neeruhaigusega
taiskasvanutel, kes vajavad dialllsi (vere puhastamiseks jadakainetest);

e hiperkaltseemia (vere liigse kaltsiumisisalduse) vdhendamine kdrvalkilpndérmevahiga voi
primaarse hiiperparatiireoosiga tdiskasvanutel, kellel kdrvalkilpnddrmete eemaldamine ei ole
voimalik.

Hlperparatireoosi korral tekib kaelal asuvates kdrvalkilpnaarmetes liiga palju parathormooni (PTH),

mis voib pohjustada vere liigset kaltsiumisisaldust, luu- ja liigesevalu ning kéate ja jalgade

deformatsioone. Sekundaarne tdhendab, et hliperparatiireoosi pdhjustab muu haigus (raske
neeruhaigus), ning primaarne tdhendab, et seda ei pdhjusta muud haigused.

Cinacalcet Viatris sisaldab toimeainet tsinakaltseeti ja on geneeriline ravim. See tdhendab, et
Cinacalcet Viatris on sarnane vordlusravimiga, millel juba on Euroopa Liidus miigiluba. Cinacalcet
Viatrise vordlusravim on Mimpara.

Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Cinacalcet Viatrist kasutatakse?

Cinacalcet Viatrist turustatakse tablettidena, mida vdetakse koos toiduga vdi vahetult parast séoki.

Sekundaarse hlperparatlireoosiga patsiendid votavad ravimit tiks kord 66pdevas ning annust
kohandatakse vastavalt patsiendi parathormooni- ja kaltsiumisisaldusele veres.

! Varasem nimetus Cinacalcet Mylan.
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Huperkaltseemiaga patsiendid, kellel on ka kdrvalkilpnddrmevéahk voi primaarne hiiperparatiireoos,
votavad ravimit kaks korda 66péevas. Annust suurendatakse ja vOetakse vastavalt vajadusele 3-
4 korda 66pdevas, et vahendada vere kaltsiumisisaldus normvaartuseni.

Cinacalcet Viatris on retseptiravim.
Lisateavet ravimi Cinacalcet Viatris kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.

Kuidas Cinacalcet Viatris toimib?

Cinacalcet Viatrise toimeaine tsinakaltseet on kaltsimimeetiline aine. See tahendab, et see imiteerib
kaltsiumi toimimist organismis. Tsinakaltseet suurendab kdrvalkilpndarmete pinnal olevate ja
parathormooni eritumist reguleerivate kaltsiumitundlike retseptorite tundlikkust. Selle tulemusena
eritavad korvalkilpndarmed vahem parathormooni. Parathormooni sisalduse vdhenemine vdhendab
omakorda kaltsiumisisaldust veres.

Kuidas Cinacalcet Viatrist uuriti?

Vordlusravimiga Mimpara on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviisi(de) kasulikkuse ja
riski uuringud ja neid ei ole vaja Cinacalcet Viatrisega korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote ravimi Cinacalcet Viatris kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka
uuringud, mis tdendasid, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed,
kui mdlemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seega on eeldatav toime (ihesugune.

Mis on Cinacalcet Viatrise kasulikkus ja riskid?

Et Cinacalcet Viatris on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks kui vordlusravimil Mimpara.

Miks Cinacalcet Viatris ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Cinacalcet Viatrise vorreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Mimpara. Seega on amet arvamusel, et nagu ka Mimpara korral,
Uletab Cinacalcet Viatrise kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise saab Euroopa Liidus
heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Cinacalcet Viatrise ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Cinacalcet Viatrise ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.
Mimpara suhtes kehtestatud lisameetmeid kohaldatakse vajadusel ka Cinacalcet Viatrise suhtes.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Cinacalcet Viatrise kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Cinacalcet Viatrise oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks
vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Cinacalcet Viatrise kohta

Cinacalcet Mylan on saanud mdutgiloa, mis kehtib kogu ELis, 19. novembril 2015.

Ravimi nimetus muudeti 15. oktoobril 2024 Cinacalcet Viatriseks.
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Lisateave Cinacalcet Viatrise kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cinacalcet-viatris. Vordlusravimi teave on samuti ameti

veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2024.
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