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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
PARAREG

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

O

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zipojuma (EPAR) kopsavilkums.e Taié %r
paskaidrots, ka Cilvekiem paredzéto zaju komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétl‘jur(, rms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu. Q
Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arsteseg siet zaju
lietosanas pamdcibu (kas art ir daJa no EPAR) vai sazinieties ar savu drstu&maceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet ajndgpisko iztirzajumu

(kas ari ir daja no EPAR). %

Kas ir Parareg? @

Parareg ir zales, kas satur aktivo vielu cinakalcetu. Tas ir piegi a gaisi zalas ovalas tabletes (30,
60, vai 90 mg).

Kapec lieto Parareg? \O

Parareg lieto pieaugusiem un gados vecakiem paci :

o lai arsteétu sekundaro hiperparatireoidisr{u.Nla ir slimiba, kad epitélijkermenisi izdala parak
daudz parathormona (PTH). Vards ekumdarais” nozimé, ka hiperparatireoidismu izraisijusi
cita slimiba. Tas var radit kaulu u vu sapes un roku un kaju deformacijas. Parareg lieto
pacienti ar smagiem nieru darbiha c&jumiem, kam nepiecieSama dialize, lai attiritu asinis no
atkritumvielam. Tas var liet leksaja terapija ar fosfatus saistoSiem preparatiem vai D

vitamina steroliem;
. lai mazinatu hiperkalc@ (augstu kalcija limeni asinis) pacientiem ar epit€lijkermeniSu

karcinomu (epitelijk 1Su vezi) vai pacientiem ar primaro hiperparatireoidismu, kuriem
epitelijkermenisug ne iznemt, vai arl arsts uzskata, ka epitelijkermeniSu izpemsSana nav
lietderiga. Var imara” nozimé, ka hiperparatireoidismu nav izraisijusi cita slimiba.

Sis zales var iegé@ ai pret recepti.

Ka lieto Par eX

Ja §ts zal 0 sekundara hiperparatireoidisma arst€sanai, ieteicama sakumdeva pieaugusajiem ir 30
mg vi iena. Devu korige vienreiz divas — Cetras nedglas atbilstigi pacienta PTH limenim, tomér
ne zot 180 mg vienreiz diena. PTH limenis ir janosaka, kad pagajuSas vismaz 12 stundas péc

1¥tosanas un viena — Cetras ned€las pec katras Parareg devas korekcijas. P&c zalu uzturosas devas
no¥iksanas kalcija ITmenis ir janosaka reizi menest, bet PTH Itmenis janosaka reizi 1 — 3 méneSos.
Pacientiem ar epitélijkermeniSu karcinomu vai primaro hiperparatireoidismu ieteicama Parareg
sakumdeva ir 30 mg divreiz diena. Parareg deva ir japalielina ik p&c divam lidz ¢etram nedglam lidz
90 mg trs vai Cetras reizes diena, raugoties, lai pazeminatu kalcija koncentraciju Iidz normai.
Parareg lieto €dienreizes vai uzreiz pec €Sanas.
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Ka Parareg darbojas?

Parareg aktiva viela cinakalcets ir kalcija iedarbibu imitgjosa viela. Tas nozimég, ka $1 viela atdarina
kalcija lomu organisma. Cinakalcets iedarbojas, palielinot kalcija receptoru jutigumu uz
epitelijkermeniSiem, kas reguleé PTH sekréciju. Palielinot So receptoru jutigumu, cinakalcets izraisa
PTH sekrécijas samazinasanos epitélijkermenisos. PTH daudzumam samazinoties, pazeminas kalcija
limenis asinfs.

Ka noritéja Parareg izpéte?

Parareg pétija trijos pamatpétijumos, iesaistot 1136 dializes pacientus ar smagiem nieru darbibas
traucéjumiem. Parareg salidzinaja ar placebo (fikttvu arsté€Sanu). PEtfjumi ilga seSus meénesus.
Iedarbiguma galvenais krit€rijs bija pacientu skaits, kuriem petijumu beigas PTH Iimenis neparsniedza
250 mikrogramus litra.

Parareg iedarbigumu pétija ari, iesaistot 46 pacientus ar hiperkalcémiju, tostarp 29 paci r
epitelijkermenisu karcinomu un 17 pacientus ar primaro hiperparatireoidismu, kuriem nevagaja@ziemt
epitélijkermenisus, vai kuriem kirurgiska epitélijkermenisu iznemsana nebija lietderiga, %oiguma
galvenais krit€rijs bija to pacientu skaits, kuriem kalcija Iimenis asinis pazeminajas p irdk ka 1 mg
decilitra lidz uzturéSanas devas noteikSanai (no divam Iidz 16 nedelam péc pe "@ uzsaksanas).
Petijums ilga vairak neka tris gadus. Trijos papildpetijumos, kas ilga ilns gadu, Parareg

iedarbigumu salidzindja ar placebo, iesaistot kopuma 136 pacientus ar prim: erparatiroidismu.
Cetrdesmit pieci no Siem pacientiem ir iesaistiti ceturtaja, ilgaka petijuma Parareg iedarbigumu
péta kopuma gandriz seSu gadu garuma.

Kads ir Parareg iedarbigums $ajos pétijumos? \

Petijuma beigas aptuveni 40% no dializei paklautajiem p m ar smagiem nieru darbibas

traucgjumiem, kas lietoja Parareg, PTH Iimenis bija m
placebo lietotaju grupa $adas izmainas tika konstatgt
pazeminaja PTH Itmeni, savukart placebo grupa tas paa ajas par 8%.

Parareg pazeminaja kalcija [imeni asinis par vaira a 1 mg/dl 62% no véza pacientiem (18 no 29)
un 88% pacientu ar primaro hiperparatireoidis no 17). Papildpétijumu rezultati liecinaja par
Parareg iedarbigumu hiperkalc€mijas arst€Sana pecientiem ar primaro hiperparatireoidismu.

r 250 mikrogramiem/l, savukart
veni 6% pacientu. Parareg par 42%

Kads pastav risks, lietojot Parareg? C)

Visbiezak novérotas nevélama reg blakusparadibas  pacientiem ar sekundaro
hiperparatireoidismu (vairak neka éam no desmit) bija slikta diSa un vemSana. Pacientiem ar
epitélijkermenisu karcinomu V aro hiperparatireoidismu blakusparadibas bija lidzigas tam, ko
novero pacientiem ar ilgstosi cru darbibas trauc€jumiem, visbiezakas blakusparadibas bija slikta

disa un vemsSana. Pilns rareg izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
pamaciba.
Parareg nedrikst lietdt MIVeki, kuri ir Ipa$i jutigi (alergiski) pret cinakalcetu vai jebkuru citu $o zalu

sastavdalu. Q

Kapéc apgti Gﬁja Parareg?

Cilvekie dzeto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka pacienta ieguvums, ar Parareg arstgjot

sekun@ erparatireoidismu dializei paklautiem pacientiem ar nieru slimibam pedgja stadija, ka art

ma iperkalcin€miju pacientiem ar epitélijkermeniSu karcinomu vai primaro hiperparatirotdismu,
, pamatojoties uz kalcija Iimeni seruma, butu indic€jama epitelijkermeniSu iznemsSana, bet ta

nawv* klmiski lietderiga vai kontrindic€ta, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt

Parareg registracijas apliecibu.

Cita informacija par Parareg.
Eiropas Komisija 2004. g. 22. oktobrT izsniedza Parareg registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba. Registracijas apliecibas Tpasnieks ir Dompé Biotec S.p.A.

Pilns Parareg EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 06/2008.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm
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