EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/621406/2016
EMEA/H/C/003995

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Parsabiv
etelkalcetid

Ez a dokumentum a Parsabiv-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 0sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatonak a Parsabiv
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Parsabiv alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Parsabiv és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Parsabiv egy olyan gyodgyszer, amelyet a parathormon szintjének cstkkentésére alkalmaznak olyan
feln6tteknél, akiknél krénikus vesebetegség miatt magas ennek a hormonnak a szintje (szekunder
hiperparatiredzis). A parathormont a nyakon talalhaté mellékpajzsmirigyek termelik, és a kalcium- és
foszfatszintet szabalyozza. A magas parathormon szint a csontokban kalciumvesztést, csontfajdalmat
és toréseket, valamint sziv- és keringési problémakat okozhat.

A Parsabiv-ot hemodializis kezelésben (egy vérsz(ir6 berendezés segitségével a vérbsl a salakanyagok
eltavolitasat célzd technika) részesil6é betegeknél alkalmazzak. A gyogyszer hatéanyaga az
etelkalcetid.

Hogyan kell alkalmazni a Parsabiv-ot?

A Parsabiv oldatos injekcié formajaban kaphaté. A kezelést hetente haromszor 5 mg-os adaggal
kezdik, majd a dézist a beteg parathormon- vagy kalciumszintje figgvényében médositjak. A
gyogyszert a hemodializis kezelés végén adjak be a dializalé késziléktdl a beteg vénajaba visszavezetd
csObe. Bizonyos korlilmények kozott vénas injekcioként is adhato.
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A Parsabiv csak receptre kaphaté. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhaté.
Hogyan fejti ki hatasat a Parsabiv?

Amikor a mellékpajzsmirigy-sejtek magas kalciumszintet érzékelnek a vérben, cstkkentik a vérbe
kerul6 parathormon mennyiségét. A Parsabiv hatdanyaga, az etelkalcetid egy kalcimimetikum. Ez azt
jelenti, hogy utanozza a kalcium hatasat ezekre a sejtekre, ezaltal pedig csokkenti a parathormon
szintjét a vérben. A csokkent parathormonszint mérsékli a kalciumszintet a vérben.

Milyen elonyei voltak a Parsabiv alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Parsabiv-ot harom f6 vizsgalatban tanulmanyoztdk 1706, hemodializisben részestild, krénikus
vesebetegségben és szekunder hiperparatiredzisban szenvedd beteg részvételével. Az els6 két
vizsgalatban a Parsabiv-ot placebdval (hatéanyag nélkili kezelés), a harmadik vizsgalatban pedig
cinakalcettel, egy masik kalcimimetikus gyégyszerrel hasonlitottak 6ssze. Mindharom vizsgalatban 26
hétig adtak a Parsabiv-ot. A f6 hatékonysagi mutato a parathormon 30%-ot meghaladd csokkenése
volt legaldbb 20 hetes kezelést kévetden.

Az els6 két vizsgdlatban a Parsabiv a betegek 75%-anal (509 beteg kozil 380-nal) volt hatasos, mig a
placebdt szed6 betegek esetében ez az arany 9% volt (514 beteg kozul 46-nal). A harmadik
vizsgalatban a Parsabiv legaldbb olyan hatasosnak bizonyult, mint a cinakalcet: a Parsabiv-ot kapo
betegek 68%-anal (340 beteg kodzil 232-nél), illetve a cinakalcetet kapd betegek 58%-anal (343 beteg
kodzal 198-nal).

Milyen kockazatokkal jar a Parsabiv alkalmazasa?

A Parsabiv leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az alacsony
kalciumszint a vérben, izomgércs, hasmenés, hanyinger és hanyas.

A Parsabiv-kezelés nem kezdhet6 meg, ha a beteg kalciumszintje a normalis tartomany alatt van. A
Parsabiv alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdoban talalhato.

Miért engedélyezték a Parsabiv forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Parsabiv alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat. A gyogyszert hatasosnak talaltdk a vérben a parathormon
szintjének cstokkentésében olyan vesebetegek esetében, akiket hemodializissel kezelnek, és
mellékhatasai megegyeztek a kalcimimetikus szereknél varhaté mellékhatasokkal.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Parsabiv biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Parsabiv biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Parsabiv-val kapcsolatos egyéb informacio

A Parsabiv-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaléja az Ugynokség weboldalan
taladlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003995/human_med_002037.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

Amennyiben a Parsabiv-val torténd kezeléssel kapcsolatban b6évebb informacidra van sziiksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.
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