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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Parsabiv
etelkalcetids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Parsabiv. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Parsabiv lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Parsabiv lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Parsabiv un kapec tas lieto?

Parsabiv ir zales, ko lieto paratiroida hormona limena pazeminasanai pieaugusajiem ar hroniskas nieru
slimibas (sekundaras hiperparatireozes) izraisitu augstu paratiroida hormona limeni asinis. Paratiroido
hormonu sintezé kakla esosie epitélijkermenisi, kas regulé kalcija un fosfata [imeni. Augsts paratiroida
hormona limenis var izraisit kalcija llmena samazinasanos kaulos, kaulu sapes un lGzumus, un
sirdsdarbibas un asinsrites traucéjumus.

Parsabiv lieto pacientiem, kam veic hemodializi (asinu attiriSanas panémienu ar asins filtracijas
aparatu). Tas satur aktivo vielu etelkalcetidu.

Ka lieto Parsabiv?

Parsabiv ir pieejamas ka Skidums injekcijam. Arsté$anu uzsak ar 5 mg sakuma devu tris reizes nedéla
un péc tam devu pielago atbilstosi pacienta paratiroida hormona limenim vai kalcija llmenim asinis. To
ievada hemodializes seansa beigas dializes aparata caurulité, kas ievadita pacienta véna. Dazos
gadijumos to var ievadit injekcijas veida véna.

Parsabiv var iegadaties tikai pret recepti. Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Parsabiv darbojas?

Kad kalcija [Tmenis asinis ir augsts, epitélijkermeniSos esosas Slinas samazina paratiroida hormona
skaitu, kads nok]dst asinis. Parsabiv aktiva viela etelkalcetids ir kalcija iedarbibu imit&josa viela. Tas
nozimé, ka ta stinas imité kalciju un tadéjadi samazina paratiroida hormona limeni asinis. Samazinats
paratiroida hormona Iimenis asinis samazina kalcija limeni.

Kadas bija Parsabiv prieksrocibas sajos pétijumos?

Parsabiv tika pétitas trijos pamatpétijumos, iesaistot 1706 pacietus, kuriem veica hemodializi, kam bija
hroniska nieru slimiba un sekundara hiperparatireoze. Pirmajos divos pétijumos Parsabiv salidzinaja ar
placebo (fiktivu arstéSanu), bet tresaja pétijuma to salidzinaja ar citam kalcija iedarbibu imitéjosam
zaléem — cinakalcetu. Visos trijos pétijumos Parsabiv tika dotas 26 nedélas. Galvenais iedarbiguma
raditajs bija paratiroida hormona samazinasanas asinis par vairak neka 30 % péc vismaz 20
arstésanas nedélam.

Pirmajos divos pétijumos Parsabiv iedarbigumu pieradija 75 % (380 no 509) pacientu, salidzinot ar
9 % (46 no 514) pacientu, kas sanéma placebo. Tresaja pétijuma Parsabiv bija vismaz tikpat
iedarbigas ka cinakalcets — 68 % (232 no 340) pacientu, kuri sanéma Parsabiv, salidzinot ar 58 %
(198 no 343) pacientu, kuri sanéma cinakalcetu.

Kads risks pastav, lietojot Parsabiv?

Visbiezakas Parsabiv blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir zems kalcija
[Tmenis asinis, muskulu spazmas, caureja, nelabums (slikta disa) un vemsana.

Parsabiv lietoSanu nedrikst sakt, ja pacienta kalcija limenis asinis ir zem pienemtas normas. Pilnu
Parsabiv blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Parsabiv tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvumi, lietojot Parsabiv, parsniedz
o zaJu radito risku, un ieteica apstiprinat §is zales lieto$anai ES. So zaju iedarbigumu pieradija
paratiroida hormona limena samazinasana pacientiem ar nieru slimibu, ko arsté ar hemodializi, un to
blakusparadibas ir tadas pasas ka kalcija iedarbibu imitéjosas vielas lietosanas gadijuma.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Parsabiv lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Parsabiv lietoSanu.

Cita informacija par Parsabiv

Pilns Parsabiv EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
Parsabiv, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai
farmaceitu.
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