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EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az europai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaloja. Azt mut
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az&’ zett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltetele atkozo

ajanldasokhoz

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informad an sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), ille kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét! . Ha On tobbet szeretne tudni P ajanlasainak

alapjairdl, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos i(ok t!

Milyen tipusu gyogyszer a Parareg? %
A Parareg egy cinacalcet nevii hatéanyagot tartalmazo g ildgoszold, ovalis tabletta (30 mg,
60 mg vagy 90 mg) forméajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Parar

A Parareg felnéttek és idds betegek esetén alkalgha¥hato:

o masodlagos hyperparathyroidismus k&gelésére. Ebben a korképben a nyaki mellékpajzsmirigyek
tal sok parathormont (PTH) t ek. A ,masodlagos” sz6 azt jelenti, hogy a
hyperparathyroidismust valamilye s allapot valtja ki. Mindez csont, és iziileti fajdalmakhoz
vezethet, valamint a karo abak deformitasat idézheti eld. A Parareg-et sulyos
vesebetegségben szenvedd ek esetében alkalmazzak, akiknek dializisre van sziikségiik
vériik salakanyagoktol egtisztitasa érdekében. A gyogyszer olyan terdpia részeként is
alkalmazhato, amely at megkotoket vagy D-vitamin szterolokat tartalmaz.

o hypercalcaemia tésére (magas vér kalciumszint) mellékpajzsmirigy-carcinomaban (a
mellékpajzsmi kos betegségében) vagy elsddleges hyperparathyroidismusban szenvedd
betegeknel r‘a'setében a mellékpajzsmirigy eltavolitdsara nincs lehetdség vagy orvosuk

vélemén rint a mellékpajzsmirigy eltavolitasa nem helyénvald. Az ,.elsddleges” sz6 azt

éir

jelenti hyperparathyroidismust nem valamilyen mas allapot valtja ki.
A gyogys receptre kaphato.

H ell alkalmazni a Parareg-et?

gos hyperparathyroidismusban az ajanlott felndtt adag naponta egyszer 30 mg. Az adagot
kedd-négy hetente kell beallitani a beteg PTH szintjének megfeleléen. A maximalis adag naponta 180
mg. A PTH szintet mérni kell legalabb 12 6raval az elsé adag utan, valamint a Parareg adagolasanak
minden egyes beallitasa utan egy-négy héttel. A vér kalciumszintjét rendszeresen kell mérni, a Parareg
adagolasanak minden egyes beallitasat kovetd egy héten beliil. Amint a fenntarté adagolast beallitottak
a vér kalciumszintjét havonta, a PTH szintjét pedig egy-harom havonta ellendrizni kell.
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Mellékpajzsmirigy-carcinomaban vagy elsédleges hyperparathyroidismusban szenvedd betegek esetén
a Parareg ajanlott kezd6adagja felnéttek esetén naponta kétszer 30 mg. A Parareg adagolasat sziikség
esetén kettd-négy hetenként ndvelni kell napi haromszor-négyszer 90 mg-ra, annak érdekében, hogy a
vér kalciumkoncentracioja normal szinten maradjon.

A Parareg-et étkezés kozben vagy roviddel étkezés utan kell bevenni.

Hogyan fejti ki hatasat a Parareg?

A Parareg hatdéanyaga a cinacalcet, amely egy kalcimimetikus szer. Ez azt jelenti, hogy a kalcium
hatasat utanozza a testben. A cinacalet hatasat ugy fejti ki, hogy fokozza a PTH kivalasztasat
szabalyozo mellékpajzsmirigyben talalhato kalciumérzékeld receptorok érzékenységét. A receptorok
érzékenységének novelésével, a cinacalcet csokkenti a mellékpajzsmirigyek PTH termelését. A PTH
szint csokkenése a vér kalciumszintjének csokkenését is eredményezi. 6

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Paraeg-et?

A Paraeg-et harom nagy vizsgalatban tanulmanyoztak, 1136 dializalt, sulyos ves %segben
szenvedd paciens bevonasaval. A Parareg-et placeboval (hatdoanyag nélkiili kezel¢ onhtottak
Ossze. A vizsgalatok hat honapon at tartottak. A hatékonysag f6 mércéje azon szdma volt,

A Parareg-et vizsgaltdk tovabba 46 hipercalcaecmias beteg bevona akik kozil 29
mellékpajzsmirigy-carcinomaban és 17 elsddleges hyperparathyroidismus nvedett, és akiknél a
mellékpajzsmirigy eltdvolitasa nem volt lehetséges vagy az eltavolita jart eredménnyel. A
hatékonysag f6 mércéje azon betegek szama volt, akiknél a vér kalcﬁnszmtje tobb mint 1 mg/dl-rel
csokkent miutdn a fenntarté adagot beallitottak (a vizsgalat kézdgtét koveté 1-16 hét utan). A
vizsgalatokat még harom évig folytattdk. Tovabbi harom t ny a Parareg hatékonysagat a
placebdval hasonlitotta 6ssze egy éven keresztiil, osszesen leges hyperparathyroidismusban
szenvedd betegnél. Ezen betegek koziil 45-6t egy ne @ osszu tava, Osszesen legalabb hat évig
tart6 vizsgalatba is bevontak. K

akiknek PTH szintje 250 mikrogramm/liter ala csokkent a vizsgalat végén.
na&b

Milyen elényei voltak a Parareg alkalmazasa zsgalatok soran?

Sulyos vesebetegségben szenvedd dializalt bet esetén a Parareg-et szedo betegek kb. 40%-anak
csokkent 250 mikrogramm/I ala a PTH szi a vizsgalat végén, mig a placebdt kapd betegek kb. 6%-
nak. A Parareg a PTH szint 42%-o0s csokkgndset eredményezte, mig a placebot kapd betegek esetében
8%-0s emelkedést mutatott.
A Parareg a vér kalciumszintjének -t meghalado csokkenését eredményezte a rakos betegek
62%-4anal (29-bol 18-nal), Vala elsédleges hyperparathyroidismusban szenvedd betegek 88%-
anal(17-bol 15-nél). A kleges% 1zsgalatok alatdmasztottak a Parareg alkalmassagat az elsddleges
hyperparathyroidismusban do6 betegek hipercalcaemiajanak kezelésében.

Milyen kockazatok a Parareg alkalmazasa?
A masodlagos, rathyroidismus kezelésére hasznalt Parareg alkalmazasa soran el6forduld

leggyakorlbb hatas (10 betegb6l tobb mint 1-nél fordult eld) az émelygés (rosszullét) és a

\ ajzsmirigy-carcinomaban vagy elsddleges hyperparathyroidismusban szenvedd
mellékhatasok hasonloak a hosszii ideje vesebetegséggel €16 személyek esetén

al - a leggyakoribbak a hanyinger és a hanyés. A Parareg hasznalatdhoz kapcsolodoan

sszes mellékhatast illetéen, olvassa el a betegtajékoztatot!

areg nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a

cindcalcettel vagy a készitmény barmely mas dsszetevojével szemben.

Miért engedélyezték a Parareg forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a Parareg
alkalmazasanak elonyei a fenntartd dializis terdpiaban részesiild, végstadiumu vesebetegek
masodlagos  hyperparathyroidismusanak  kezelésében, valamint olyan mellékpajzsmirigy-
carcinomaban vagy elsddleges hyperparathyroidismusban szenvedd betegek hipercalcaemidjanak
csokkentésében, akiknél a parathyroidectomia elvégzése a szérum kalciumszint alapjan ajanlott, de
akiknél a parathyroidectomia klinikailag nem helyénvald vagy ellenjavallt, meghaladjak a
kockazatokat. A bizottsag javasolta a Parareg-re vonatkozo forgalomba hozatali engedély megadasat.
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A Parareg-gel kapcsolatos egyéb informacio:
2004. oktober 22-én az Eurdpai Bizottsag az egész Eurdpai Unid teriiletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt adott ki a Parareg-re vonatkozoan.

A Parareg-re vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az bsszefoglalé utolsé aktualizalasa: 06-2008
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm
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