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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
PARAREG

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa seli

miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt s(' siin
laékkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisdtietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausselost myos
arviointilausuntoon) tai ota yhteys laékariin tai apteekkiin. Jos haluat C :n suositusten

perustella lisétietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myos arviointil

o

Mika Parareg on? &
Parareg on ladke, joka sisaltdd vaikuttavana aineena sinakalseeftia®Sita saa vaaleanvihreind soikeina
tabletteina (30, 60 tai 90 mg).

Mihin Pararegia kaytetdan? q
Pararegia kaytetdan seuraavien tilojen hoitoon aikuisillhla kailla potilailla:

o sekundaarinen lisakilpirauhasen liikatoimifita) Tassd sairaudessa lisékilpirauhaset kaulan
alueella tuottavat liian paljon Iisékilpiraui@o onia (PTH). Sekundaarinen tarkoittaa sitd, ettd
lisdkilpirauhasen liikatoiminta on seujausta®jostakin toisesta sairaudesta. Tila voi johtaa luu- ja
nivelkipuihin ja raajojen epamuod {in. Pararegia annetaan vakavasta munuaissairaudesta
karsiville potilaille, jotka tarvjt dialyysihoitoa veren puhdistamiseksi kuona-aineista.
Pararegia voidaan kayttaa os &Kehoitoa, jossa on fosfaatin sitojia tai D-vitamiinisteroleja.

o veren kalsiumrunsauden alsemia) véhentamiseksi potilailla, joilla on lisékilpirauhasen
syopa (paratyre0|d|kar a), tai primaarisen lisdkilpirauhasen liikatoiminnan hoidossa
potilailla, joiden |IS uhasia ei voida poistaa, tai jos lisdkilpirauhasten poistamien ei ole
tarpeellista Iaak aﬂesta Primaarinen tarkoittaa sitd, ettd lisékilpirauhasen liikatoiminta ei
ole seurausta muusta sairaudesta.

Laékevalmlstetta % 1a&karin méarayksesta.

Miten Parar aytetaan’>
Sekunda Ilsakllplrauhasen lilkatoiminnassa suositeltava aloitusannos aikuisilla on 30 mg
kerran sd. Annosta tarkistetaan 2-4 viikon vilein potilaan PTH-pitoisuuden mukaan.

annoksen ottamisen sekd 1-4 viikkoa Pararegin annostuksen muuttamisen jalkeen. Veren

umpitoisuus on mitattava usein ja yhden viikon sisélld Parareg-annoksen muuttamisen jalkeen.
YIIapltoannostuksen madrittdmisen jalkeen kalsiumpitoisuus on mitattava kuukausittain ja PTH-
pitoisuus on mitattava 1-3 kuukauden vélein.
Aikuispotilailla, joilla on lisékilpirauhasen sydpa tai primaarista lisékilpirauhasen liikatoimintaa,
Pararegin suositeltava aloitusannos on 30 mg kahdesti vuorokaudessa. Parareg-annosta suurennetaan
tarpeen mukaan 2—4 viikon valein, kunnes veren kalsiumarvot palautuvat normaaleiksi. Maksimiannos
on 90 mg 3-4 kertaa vuorokaudessa.
Pararegia otetaan ruoan kanssa tai pian ruokailun jélkeen.

§ nos on kuitenkin 180 mg kerran péivéassd. PTH-pitoisuus on selvitettdva véhintédan 12 tuntia
ka
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Miten Parareg vaikuttaa?

Parareg sisaltdd vaikuttavana aineena sinakalseettia, joka on kalsimimeettinen aine. Tama tarkoittaa
Sitd, ettd aine vaikuttaa elimistossa kalsiumin tavoin. Sinakalseetti toimii lisddmalld herkkyytta
kalsiumia tunnistavissa reseptoreissa lisékilpirauhasissa, jotka saatelevat lisdkilpirauhashormonin
eritysta. Lisdamall& naiden reseptorien herkkyytté sinakalseetti saa aikaan lisékilpirauhasten tuottaman
lisdkilpirauhashormonin vahenemistd. Lisdkilpirauhashormonin véheneminen taas pienentdd veren
kalsiumpitoisuutta.

Miten Pararegia on tutkittu?

Pararegia on tutkittu kolmessa paatutkimuksessa. Niihin osallistui 1 136 dialyysipotilasta, joilla oli
vakava munuaissairaus. Pararegia verrattiin tutkimuksissa lumelddkkeeseen. Tutkimukset kestivat
kuusi  kuukautta. Tarkein tehokkuuden mitta oli niiden potilaiden méaard, joden
lisdkilpirauhashormonipitoisuus oli tutkimuksen loppuun mennessa alle 250 mikrogrammaa/lit
Pararegia on myos tutkittu 46 veren kalsiumrunsautta sairastavilla potilailla, mukaan& 29
lisdkilpirauhasen sy0paa sairastavaa potilasta ja 17 potilasta, joilla oli primaarinen lisaki uhasen
liikatoiminta ja joiden lisakilpirauhasia ei voitu poistaa tai joilla lisékilpirauhastén, [®ikkaus ei
onnistunut. Tarkein tehokkuuden mitta oli niiden potilaiden lukumaarg, joilla verin @ siumpitoisuus

pieneni vahintddn 1 mg/dl sopivan yllapitoannoksen ldydyttyda (2-16 a tutkimuksen
aloittamisesta). Tutkimus kesti yli kolme vuotta. Kolmessa muussa t ksessa Pararegin
tehokkuutta verrattiin lumeléd&kkeeseen 136 potilaalla, joilla oli ollut pgi sta lisakilpirauhasen
liikatoimintaa vuoden ajan. Naistd potilaista 45 osallistui neljanteen figkRaikaiseen tutkimukseen,
jossa Pararegin tehokkuutta tutkittiin yli kuuden vuoden ajan.

Mita hyotya Pararegista on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimuksen loppuun mennessé lisékilpirauhashormonin pj olivat alle 250 mikrogrammaa/l
noin 40 %:lla Parareg-hoitoa saaneista dialyysipotilai joilla oli vakava munuaissairaus.
Lumeldékettd saaneilla potilailla timé prosenttiosuus xu 6 %. Parareg pienensi lisékilpirauhas-
hormonipitoisuutta 42 %, kun taas lumela&keryhmésed, se Suureni 8 %.

Parareg pienensi veren kalsiumpitoisuutta yli | 62 prosentilla syopdapotilaista (18 potilasta
29:std) ja 88 prosentilla potilaista (15 potil@l?:sta), joilla oli primaarista lisékilpirauhasten
liikatoimintaa. Lisatutkimusten tulokset tukinat Pararegin k&yttod veren kalsiumrunsauden hoidossa
potilailla, joilla on primaarista Iisékilpir&as n liikatoimintaa.

Mité riskeja Pararegiin liittyy?

Pararegin yleisimmét sivuvaj et potilailla, joilla on sekundaarista lisékilpirauhasten
liikatoimintaa, (useammalla_k&insndelld potilaalla 10:std) ovat pahoinvointi ja oksentelu. Potilailla,
joilla on lis&kilpirauhasen @ tai primaarista lisékilpirauhasten liikatoimintaa, sivuvaikutukset ovat
samankaltaisia kuin phk&alkgista munuaissairautta sairastavilla potilailla; nditd ovat yleisimmin
pahoinvointi ja o u. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Pararegin ilmoitetuista
sivuvaikutuksista
Henkildiden, i
aineille, ei pig§

Q/at mahdollisesti yliherkkia (allergisia) sinakalseetille tai valmisteen muille
yttaa Pararegia.

eg on hyvéaksytty?
istekomitea (CHMP) katsoi, ettd Pararegin hydty on sen riskeja suurempi sekundaarisen
pirauhasen liikatoiminnan hoidossa dialyysipotilailla, joilla on loppuvaiheen munuaissairaus,
veren kalsiumrunsauden vahentdmisessa lisakilpirauhasen sy0pé&é sairastavilla potilailla tai
potilailla, joilla on primaarista lisékilpirauhasen liikatoimintaa ja joiden lis&kilpirauhaset pitaisi
poistaa veren kalsiumpitoisuuden perusteella mutta joille leikkausta kliinisista syista ei voida tehda tai
leikkaukseen liittyy vasta-aihe. Komitea suositteli myyntiluvan myontamisté Pararegille.
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Muita tietoja Pararegista
Euroopan komissio myonsi 22. lokakuuta 2004 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan

myyntiluvan Pararegia varten. Myyntiluvan haltija on Dompé Biotec S.p.A.

Pararegia koskeva EPAR-arviointikertomus on kokonaisuudessaan tassa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 06-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm
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