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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
PARAREG

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame padis

kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus Zyrimu.s{ ias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydwae skaitykite
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytoja ar vaistinink | norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekom@g 1jos, skaitykite
moksliniy diskusijy dali (EPAR dalis). %

Kas yra Parareg?
Parareg — tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veiklios; gos cinakalceto. Jis tiekiamas
Sviesiai zalios spalvos ovaliomis tabletémis (po 30, 60 arb :

Kam vartojamas Parareg? \

Parareg skiriamas suaugusiy ir senyvo amziaus pac@[:

o antriniam hiperparatiroidizmui gydyti. T ¢, kai priesskydinés kaklo liaukos gamina per
daug priesskydinés liaukos hormonWy¢ (PTH). Antrinis — tai toks hiperparatiroidizmas, kuri
sukelia kita liga. Sia liga serganti@ cientams gali pasireiksti kauly ir sanariy skausmai,
ranky ir kojy luoSumas. Parare fdmas pacientams, sergantiems sunkiomis inksty ligomis,
kuriy kraujui i$valyti nuo atli ikia atlikti dializg. Jis gali biiti naudojamas kartu skiriant
gydyma fosfaty risikliais ag mino D steroliais.

. serganciy paratiroidineg oma (prieSskydinés liaukos véziu), hiperkalcemijai (padidéjusiai
kalcio  koncentracij raujyje) sumazinti arba pacientams, sergantiems pirminiu
hiperparatiroidizqu, ems prie$skydiniy liauky pasalinti negalima arba kai gydytojas mano,
kad prieﬁskyd’z\iauku( Salinti nederéty. Pirminis — tai toks hiperparatiroidizmas, kurio

nesukelia’ jole liga.
Vaisto galima jségWi tik pateikus recepta.

<

Kaip var, &arareg?
Antrinj aratiroidizmu sergancius suaugusius pacientus rekomenduojama pradéti gydyti 30 mg
pa . Dozg reikia koreguoti kas 2—4 savaites atsizvelgiant | paciento PTH lygi, bet skirti ne

¥ kaip 180 mg paros doze. PTH lygis turi buti nustatomas praéjus maziausiai 12 valandy po
Padareg dozés ir 1-4 savaitéms nuo dozés koregavimo. Biitina daznai matuoti kalcio koncentracija
kraujyje, o pakoregavus vaisto doz¢ $ia koncentracija matuoti kas savaitg. Nustacius palaikomaja
dozg, kalcio koncentracija reikia matuoti kas ménesi, o PTH lygi — kas 1-3 ménesius.
Paratiroidine karcinoma arba pirminiu hiperparatiroidizmu serganius suaugusius pacientus
rekomenduojama pradéti gydyti 30 mg du kartus per para vartojama Parareg doze. Kas 2—4 savaites
galima skirti didesng — iki 90 mg, tris ar keturis kartus per para vartojama Parareg dozeg, atsizvelgiant i
tai, kiek reikia vaistinio preparato sumazinti koncentracijai iki normalaus lygio.
Parareg vartojamas su valgiu arba iskart po valgio.
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Kaip veikia Parareg?
Parareg veiklioji medziaga cinakalcetas yra kalcimimetikas. Tai reiskia, kad jis imituoja kalcio poveiki
organizme. Cinakalcetas didina ant prieSskydiniy liauky i$sidésciusiy kalciui jautriy receptoriy, kurie
reguliuoja PTH sekrecija, jautruma. Dél cinakalceto poveikio padidéjus Siy receptoriy jautrumui,
priesskydinés liaukos pagamina maziau PTH. Sumazéjus PTH lygiui, kartu sumazéja kalcio
koncentracija kraujyje.

Kaip buvo tiriamas Parareg?
Buvo atlikti trys Parareg tyrimai, kuriuose dalyvavo 1 136 sunkiomis inksty ligomis sergantys
pacientai, kuriems atlieckama dializé. Parareg buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio
neturin¢iu preparatu). Tyrimai truko SeSis ménesius. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriy PTH lygis tyrimo pabaigoje buvo mazesnis nei 250 pg/l, skaicius.

Be to, buvo atliktas Parareg tyrimas, kuriame dalyvavo 46 hiperkalcemija sergantys pacientai, t
29 priesskydiniy liauky karcinoma sergantys pacientai ir 17 pirminiu hiperparatiroidizm tys
pacientai, kuriems nebuvo galima pasalinti prie§skydiniy liauky arba kuriems priessk} liauky
Salinimo operacija buvo neveiksminga. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo p ty, kuriems
kalcio lygis sumazéjo daugiau nei 1 mg/decilitrui, skai¢ius, nustacius palaikomaja —16 savaiciy
po gydymo pradzios). Tyrimo trukmé — daugiau kaip treji metai. Kituose trij giau kaip mety
trukmés tyrimuose, kurivose dalyvavo 136 pirminiu hiperparatiroidizmu s s pacientai, buvo
lyginamas Parareg ir placebo veiksmingumas. I§ §iy pacienty 45 pacient @‘areg veiksmingumas
buvo toliau tiriamas ketvirtame ilgos trukmés, beveik 6 metus trukusiame%‘ne.

Kokia Parareg nauda atsiskleidé tyrimy metu? @

Sunkiomis inksty ligomis serganciy pacienty, kuriems atliek alizé, tyrime PTH lygis tyrimo
pabaigoje buvo mazesnis nei 250 pg/l mazdaug 40 proc. P, dyty pacienty ir 6 proc. placeba
vartojusiy pacienty. Parareg vartojusiems pacientams PT centracija sumazéjo mazdaug 42 proc.,
o placeba vartojusiems pacientams padidéjo 8 procentai

Gydant Parareg kalcio koncentracija kraujyje azejo daugiau nei 1 mg/dl 62 proc. véziu
sergantiems pacientams (18 i§ 29) ir 88 proc. pi hiperparatiroidizmu sergantiems pacientams
(1518 17). Papildomy tyrimy rezultatai patvirtin areg veiksminguma pirminiu hiperparatiroidizmu
serganCiy pacienty hiperkalcemijai gydyti

Kokia rizika siejama su Parareg i

Dazniausi Salutiniai reiSkiniai, patl gydant antriniu hiperparatiroidizmu sergancius pacientus,
(daugiau kaip 1 i§ 10 pacientqQ pykinimas (SleikStulys) ir vémimas. Pacientams, sergantiems
priesskydiniy liauky karcing pirminiu hiperparatiroidizmu, pasireiske¢ Salutiniai reiSkiniai buvo
panasiis { pacienty, ser ilgalaikémis sunkiomis inksty ligomis — dazniausiai pasireiske
pykinimas ir vémimas.Ngsaniy visu Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Parareg, sarasa
galima rasti pakuoté je.

Parareg neturi bii amas zmonéms, kurie gali biiti itin jautriis (alergiski) cinakalcetui arba bet
kuriai kitai sudatiqeh medziagai.

<
Kodél Pé\g buvo patvirtintas?

V4 on@ irty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Parareg nauda yra didesné uz
j0 a rizika, kai Parareg skiriamas pacienty, kuriems nustatytas galutinés stadijos inksty

ankamumas ir atlieckamas palaikomasis dializés gydymas, antriniam hiperparatiroidizmui gydyti
ir pacienty, serganciy prieSskydiniy liauky karcinoma ar pirminiu hiperparatiroidizmu, hiperkalcemijai
mazinti, kuriems paratiroidektomija biity skiriama atsizvelgiant | kalcio koncentracija serume, bet
kuriems paratiroidektomijos nederéty atlikti dél klinikiniy priezas¢iy arba ji kontraindikuojama.
Komitetas rekomendavo suteikti Parareg rinkodaros teisg.
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Kita informacija apie Parareg:
Europos Komisija 2004 m. spalio 22 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojanCia Parareg
rinkodaros teisg. Rinkodaros teisés turétojas yra bendrové ,,Dompé Biotec S.p.A*.

ISsamy Parareg EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2008-06.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm
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