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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cinacalcet Mylan
cinacalcet

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Cinacalcet Mylan. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha flI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta’
Cinacalcet Mylan.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Cinacalcet Mylan, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Cinacalcet Mylan u ghal xiex jintuza?

Cinacalcet Mylan huwa medicina li tintuza fl-adulti u I-pazjenti ikbar fl-eta biex:

o tikkura iperparatirojdizmu sekondarju f'pazjenti b’'mard serju tal-kliewi li jehtiegu dijalizi biex
inaddfu d-demm taghhom. L-iperparatirojdizmu hija kundizzjoni li fiha dawn il-glandoli tal-
paratirojde fl-ghonq jipproducu wisq ormon tal-paratirojde (PTH), li jistghu jwasslu ghal livelli
gholjin ta' kalc¢ju fid-demm, fl-ghadam u ugigh fil-gogi u deformitajiet tad-dirghajn u r-riglejn.
‘Sekondarju’ tfisser li hija kkawzata minn kundizzjoni ohra. Cinacalcet Mylan jista’ jintuza bhala
parti minn kura li tinkludi binders tal-fosfat jew il-vitamina D;

e inaqgqas l-iperkal¢emija (livelli gholjin ta' kal¢ju fid-demm) f'pazjenti b'kar¢inoma tal-paratirojde
(kancer tal-glandoli tal-paratirojde) jew b'iperparatirojdizmu primarju li ma jistghux jitnehhulhom
il-glandoli tal-paratirojde taghhom jew meta t-tabib jahseb li t-tnehhija taghhom mhijiex xierga.
‘Primarju’ tfisser li I-iperparatirojdizmmu mhux ikkawzat minn kundizzjoni ohra.

Cinacalcet Mylan fih is-sustanza attiva cinacalcet u huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Cinacalcet
Mylan huwa simili ghall-'‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Europea (UE). Il-medicina ta
referenza ghal Cinacalcet Mylan hija Mimpara.

Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/mt_MT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kif jintuza Cinacalcet Mylan?

Cinacalcet Mylan jigi bahal pilloli ta' 30, 60 u 90 mg. F'iperparatirojdizmu sekondarju, id-doza tal-bidu
rakkomandata ghall-adulti hija ta' 30 mg darba kuljum. Id-doza tigi aggustata darba kull gimaghtejn
sa erba' gimghat skont il-livelli ta' PTH tal-pazjent, sa massimu ta' 180 mg darba kuljum. Il-livelli ta’
PTH ghandhom jigu vvalutati tal-inqas 12-il siegha wara d-dozagg u bejn gimgha u erba' gimghat wara
kull aggustament fid-doza ta' Cinacalcet Mylan. Il-livelli ta' kal¢ju fid-demm ghandhom jitkejlu ta'
spiss, u fi zmien gimgha minn kull aggustament fid-doza ta' Cinacalcet Mylan. Ladarba tigi stabbilta
doza ta' manteniment, il-livelli ta' kal¢ju ghandhom jitkejlu kull xahar u I-livelli ta' PTH ghandhom
jitkejlu darba kull xahar sa tliet xhur.

F'pazjenti b'karcinoma tal-paratirojde jew iperparatirojdizmu primarju, id-doza tal-bidu rrakkomandata
ta’ Cinacalcet Mylan ghall-adulti hija ta’ 30 mg darbtejn kuljum. Id-doza ta' Cinacalcet Mylan ghandha
tizdied darba kull gimaghtejn sa erba' xhur sa 90 mg tliet jew erba' darbiet kuljum kif ikun mehtieg
biex il-kal¢ju fid-demm jitnaggas sa livelli normali.

Cinacalcet Mylan jittiehed mal-ikel jew ftit wara ikla. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jahdem Cinacalcet Mylan?

Is-sustanza attiva f'Cinacalcet Mylan, cinacalcet, tahdem billi zzid is-sensittivita tar-ricetturi li jhossu |-
kalc¢ju fuq il-glandoli tal-paratirojde li jirregolaw is-sekrezzjoni ta' PTH. Billi jzid is-sensittivita ta' dawn
ir-ricetturi, cinacalcet iwassal ghal tnaqgqis fil-produzzjoni ta' PTH mill-glandoli tal-paratirojde. It-
tnaqqis fil-livelli ta' PTH iwassal ghal tnaqqis fil-livelli ta' kal¢ju fid-demm.

Kif gie studjat Cinacalcet Mylan?

Minhabba li Cinacalcet Mylan huwa medicina generika, l-istudji fil-pazjenti kienu limitati ghal testijiet
biex tigi determinata I-bijoekwivalenza tieghu ghall-medicina ta’ referenza, Mimpara. Zewg medicini
huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Cinacalcet Mylan?

Minhabba li Cinacalcet Mylan huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Cinacalcet Mylan?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b'mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Cinacalcet Mylan wera |i ghandu kwalita komparabbli u huwa
bijoekwivlenti ghal Mimpara. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Mimpara, il-
benefi¢c¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. II-Kumitat irrakkomanda li Cinacalcet Mylan ikun approvat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Cinacalcet Mylan?

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Cinacalcet Mylan jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Cinacalcet Mylan, inkluzi |-prekawzjonijiet xierqga li
ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.
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Informazzjoni ohra dwar Cinacalcet Mylan

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Cinacalcet Mylan jinstabu fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Cinacalcet Mylan, aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR)
jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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