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Kokkuvote uldsusele

Mimpara
tsinakaltseet

See on ravimi Mimpara Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Mimpara kasutamise praktilisi nGuandeid.

Kui vajate Mimpara kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Mimpara ja milleks seda kasutatakse?

Mimpara on ravim, mida kasutatakse jargmiste haiguste raviks:

e sekundaarne huperparatireoidism (kdrvalkilpnddrmete liigtalitlus) raske neeruhaigusega
taiskasvanutel ja vahemalt 3-aastastel lastel, kes vajavad dialtiisi (vere puhastamiseks
jadkainetest);

e huperkaltseemia (vere liigne kaltsiumisisaldus) kdrvalkilpndarmevahiga vdi primaarse
huperparatireoidismiga taiskasvanutel, kellel kérvalkilpndarmete eemaldamine ei ole vBimalik.

Huperparatireoidismi korral tekib kaelas asuvates kdrvalkilpndarmetes liiga palju parathormooni ehk
paraturiini (PTH), mis vBib pdhjustada vere liigset kaltsiumisisaldust, luu- ja liigesevalu ning kéate ja
jalgade deformatsioone. Sekundaarne tahendab, et hiperparatireoidismi pdhjustab muu haigus (raske
neeruhaigus), ning primaarne tahendab, et hUperparatireoidismi ei pShjusta Ukski teine haigus.

Mimpara sisaldab toimeainena tsinakaltseeti.
Kuidas Mimparat kasutatakse?

Mimparat turustatakse tablettidena ja graanuleid sisaldavate kapslitena ning seda vbetakse koos
s66giga voi kohe pérast sooki. Kapsleid ei tohi neelata tervena, vaid need tuleb avada ja raputada
graanulid toidule vo6i vedelikku.
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Sekundaarse huperparatireoidismiga patsientidel on téiskasvanutele soovitatav algannus 30 mg kord
60pdaevas ning laste 60paevane algannus sbltub kehakaalust. Annust kohandatakse vastavalt patsiendi
parathormooni ja kaltsiumisisaldusele veres.

Huperkaltseemiaga patsientidel, kellel on ka kdrvalkilpndarmevahk vai primaarne huperparatiureoidism,
soovitatakse taiskasvanutel alustada Mimpara manustamist annuses 30 mg kaks korda 66paevas.
Mimpara annust tuleb suurendada iga kahe kuni nelja néddala jarel kuni annuseni 90 mg, mida
manustatakse vastavalt vajadusele kolm véi neli korda 66péevas, et vahendada vere kaltsiumisisaldus
normvaartuseni.

Mimpara on retseptiravim. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Mimpara toimib?

Mimpara toimeaine tsinakaltseet on kaltsimimeetiline aine. See tahendab, et see imiteerib kaltsiumi
toimimist organismis. Mimpara toimeaine tsinakaltseet suurendab kdrvalkilpndarmete pinnal olevate ja
parathormooni eritumist reguleerivate kaltsiumitundlike retseptorite tundlikkust. Selle tulemusena
eritavad kdrvalkilpndarmed vdhem parathormooni. Parathormooni sisalduse vahenemine vahendab
omakorda kaltsiumisisaldust veres.

Milles seisneb uuringute pohjal Mimpara kasulikkus?

Sekundaarne huperparatireoidism

Mimparat vorreldi platseeboga (néiv ravim) kolmes pdhiuuringus, milles osales 1136 sekundaarse
hiperparatireoidismiga taiskasvanut, kes said raske neeruhaiguse téttu dialtiisi. Efektiivsuse
pbhinaitaja oli nende patsientide arv, kellel parathormooni sisaldus veres oli 6 kuu jarel alla

250 mikrogrammi liitri kohta.

Nendes uuringutes oli parathormooni sisaldus veres alla 250 ug/l umbes 40%-I Mimparat saanud
patsientidest ja umbes 6%-| platseebot saanud patsientidest. Mimpara vahendas keskmist
parathormooni sisaldust veres umbes 42% vdrra, samas kui platseebot saanud patsientidel see naitaja
8% vdrra suurenes.

Lastel vorreldi Mimparat platseeboga tihes uuringus, milles osales 43 raske neeruhaigusega last
vanuses 6—18 aastat. Efektiivsuse pdhinaitaja oli parathormooni sisalduse 30%-line vdhenemine.
Selles uuringus véhenes parathormooni sisaldus 30% v6rra 55%-1 Mimparat saanud lastest

(12 patsiendil 22st) ja 19%-| platseebot saanud lastest (4 patsiendil 21st).

Kdrvalkilpnaarmevahk voi primaarne huperparatureoidism

Mimparaga tehti uuring 46-1 huperkaltseemiaga patsiendil, nende hulgas 29 kdrvalkilpndarmevahiga
patsienti ja 17 primaarse hiperparatireoidismiga patsienti, kellel kdrvalkilpndarmete eemaldamine ei
olnud vdimalik voi kdrvalkilpnddrmete eemaldamise operatsioon ei andnud soovitud tulemust.
Efektiivsuse pdhinéitaja oli nende patsientide arv, kellel sailitusannuse kindlaksmé&aramise ajaks (2—16
nadalat parast uuringu algust) oli kaltsiumisisaldus veres vahenenud rohkem kui 1 mg/dl vérra. Uuring
kestis Ule kolme aasta. Mimparaga vahenes vere kaltsiumisisaldus rohkem kui 1 mg/dl vBrra 62%-I
vahipatsientidest (18 patsiendil 29st) ja 88%-| primaarse huperparatireoidismiga patsientidest

(15 patsiendil 17st).
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Kolmes téiendavas uuringus, milles osales kokku 136 primaarse hiperparatireoidismiga patsienti,
vorreldi Mimpara toimet platseebo toimega aasta jooksul. Neist patsientidest 45 osales neljandas,
pikaajalises uuringus, milles vaadeldi Mimpara efektiivsust kokku ligikaudu 6 aasta jooksul. Tulemused
toetasid Mimpara kasutamist hiperkaltseemia raviks primaarse hiperparatireoidismiga patsientidel.

Mis riskid Mimparaga kaasnevad?

Mimpara kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus ja
oksendamine.

Mimparat ei tohi kasutada patsiendid, kellel on hiipokaltseemia (liiga vaike kaltsiumisisaldus veres).
Mimpara kohta teatatud kdrvalnédhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Mimpara heaks kiideti?

Uuringutes osutus Mimpara efektiivseks parathormooni sisalduse vahendamisel nii sekundaarse
hiiperparatiireoidismiga taiskasvanutel kui ka lastel, kes said neeruhaiguse t&ttu dialtitisi. Uhtlasi
vahendas Mimpara suurenenud kaltsiumisisaldust enamikul kdrvalkilpndarmevahi v8i primaarse
hiperparatiureoidismiga patsientidel.

Mis puudutab ravimi ohutust, siis peetakse patsientidel tdheldatud kdrvalnahtusid kontrolli all
hoitavaks. Seetdttu jareldas Euroopa Ravimiamet, et Mimpara kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimile muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Mimpara ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Mimpara ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Mimpara kohta

Euroopa Komisjon andis Mimpara muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 22. oktoobril 2004.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Mimpara kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Mimparaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000570/human_med_000903.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000570/human_med_000903.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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