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PARAREG

Sommarju ta' I-EPAR ghall-pubbliku

O

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta' Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR g
Jjispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivval & udji
mwettqa, sabiex jaslu ghar-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza I-medicin
Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it—tr@ tieghek,
aqra [-Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-ta ew lill-ispizjar
tieghek. . Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar—rakkomandazzjoniji@ 'HMP, agra d-
Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Parareg?
Parareg huwa medicina li fiha s-sustanza attiva cinacalcet. %Spombbh fpilloli ovali ahdar ¢ar
(30, 60 u 90 mg).

Ghal xiex jintuza Parareg?

Parareg jintuza f’pazjenti adulti u anzjani:

o biex jittratta iperparatirojdizmu sekondaern hi kundizzjoni fejn il-glandoli tal-paratirojde fl-
ghonq jipprodu¢u wisq ormon paratlpjdu™PTH). ‘Sekondarju’ ifisser li l-iperparatirojdizmu
huwa kkawzat minn kundlZZJOIll ohfa’ lita’ jwassal ghal uglgh fl-ghadam u l-gogi u difetti fid-

dirghajn u r-riglejn. Parareg jint aZ]el’ltl b'mardiet serji tal-kliewi li jkollhom bzonn ta'
dijalizi biex id-demm jitnadd mill-prodotti zejda. Jista’ jintuza bhala parti mit-trattament
li jinkludi binders tal-fosf: 'phate binders) jew l-isterols tal-vitamina D.

. biex inaqqgas I- 1perkal (livelli gholjin tal-kal¢ju fid-demm) f’pazjenti li jkollhom

b’iperparatirojdi arju li ma jkunux jistghu jnehhu l-glandoli tal-paratirojde jew meta t-
tabib ikun ta’ 1 i li t-tnehhija ta’ dawn il-glandoli mhuwiex xieraq. ‘Primarju’ ifisser li I-
1perparat1r % mhuwiex ikkawzat minn xi kundizzjoni ohra.

kar¢inoma  tal- pag‘ (kan¢er  tal-glandoli  tal-paratirojde), jew  f’pazjenti
n

11- medlcma tista eb biss b'ricetta tat-tabib.

jdizmu sekondarju, id-doza tal-bidu rakkomandata ghall-adulti hi ta' 30 mg darba
-doza tigi aggustata bejn kull gimaghtejn u kull erba' gimghat, skond il-livelli ta' PTH tal-

icgha wara d-doza u bejn gimgha u erba' gimghat wara kull aggustament tad-doza ta' Parareg. 1I-
livelli tal-kal¢ju fid-demm ghandhom jitkejlu ta' spiss, u fi Zmien gimgha minn kull aggustament tad-
doza ta' Parareg. La tigi stabbilita doza ta’ manutenzjoni, il-livelli tal-kal¢ju ghandhom jitkejlu kull
xahar u I-livelli PTH ghandhom jitkejlu bejn kull xahar sa tliet xhur.

F’pazjenti bil-kar¢inoma tal-paratirojde jew iperparatirojdizmu primarju, id-doza inizjali
rakkomandata ta' Parareg ghall-adulti hi ta' 30 mg darbtejn kuljum. Id-doza ta' Parareg ghandha tigi
mizjuda bejn kull gimaghtejn u erba' gimghat sa 90 mg tlieta jew erba' darbiet kuljum kif mehtieg biex
jongsu I-livelli tal-kal¢ju fid-demm ghal-livelli normali.
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Parareg jittieched ma' I-ikel jew ftit wara l-ikel.

Kif jahdem Parareg?

Is-sustanza attiva f’Parareg, cinacalcet, hija agent kal¢imimetiku. Dan ifisser li jahdem bhal kif
jahdem il-kal¢ju fil-gisem. Cinacalcet jahdem billi jzid fis-sensittivita tar-ricetturi li jagharfu 1-kal¢ju
fuq il-glandoli tal-paratirojde li jirregolaw it-tnehhija ta’ PTH. 1z-zieda minn cinacalcet fis-sensittivita
ta’ dawn ir-ri¢etturi twassal ghat-tnaqqis fil-produzzjoni ta’ PTH mill-glandoli tal-paratirojd. It-tnaqqis
tal-livelli ta’ PTH iwassal ukoll ghal tnaqgqis fil-livelli tal-kal¢ju fid-demm.

Kif gie studjat Parareg?

Parareg gie studjat fi tliet studji ewlenin li fihom hadu sehem 1,136 pazjent b'mard serju tal-kliewi li
kienu fuq dijalizi. Parareg tqabbel ma' placebo (trattament finta). L-istudji damu sitt xhur. Il-pizz
ewlieni tal-kejl ta' I-effikac¢ja kien 1-ghadd ta' pazjenti li, fi tmiem l-istudju, kellhom livell jet
inqas minn 250 mikrogramma kull litru. @
Parareg gie studjat ukoll fi studju li kien jinvolvi 46 pazjent b’iperkalcemija, li 29 min
kar¢inoma tal-paratirojde u 17 kellhom iperparatirojdizmu primarju li ma setghux ikollie
tal-paratirojde mnehhija jew 1i kirurgija ghat-tnehhija ta’ dawn il-glandoli ma kenit ﬁl ettiva. Il-kejl
ewlieni ta’ l-effikacja kien l-ghadd ta’ pazjenti li kellhom tnaqgqis fil-livelli al§ju fid-demm ta’
iktar minn 1 mg/decilitru sa meta d-doza ta’ zamma kienet giet stabbilita ( imghatejn u 16-il
gimgha wara l-bidu ta’ I-istudju). L-istudju kompla ghal aktar minn tliet spj iet studji ohra qabblu
l-effikacja ta’ Parareg u placebo f’total ta’ 136 pazjent b’iperparatirojdiz imarju ghal sena. Minn
dawn. 45 komplew ghar-raba’ studju fuq tul ta’ zmien twil, b’harsa@n -effikacja ta’ Parareg ghal
total ta’ kwazi sitt snin.

X'benefi¢¢ji wera Parareg f’dawn l-istudji?
Fil-pazjenti b'mardiet serji tal-kliewi li kienu fuq dijalizi, ar 40% tal-pazjenti li kienu qed jiehdu
i/l

Parareg kellhom livelli tal-PTH ingas minn 250 mikro fi tmiem l-istudju, meta tqabblu ma’
madwar 6 % ta’ dawk li kienu qeghdin jiehdu placehey Parareg wera tnaqqis ta’ madwar 42% fil-livelli
tal-PTH meta mgabbel ma’ zieda ta’ 8% f’pazjenti du placebo.

Parareg irrizulta fi tnaqqis tal-kal¢ju fid-demm™@’ “aktar minn 1 mg/dl fi 62% tal-pazjenti bil-kancer
(18 minn 29) u 88% tal-pazjenti b’iperparatigojdizmu primarju (15 minn 17). Ir-rizultati ta’ 1-istudji
addizzjonali kienu favorevoli ghall-uzuf t&f Parareg fit-trattament ta’ iperkal¢emija fil-pazjenti

b’iperparatirojdizmu primarju.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ P ;?

L-effetti sekondarji 1-aktar k b'Parareg f’iperparatirojdizmu sekondarju (li dehru f'aktar minn
pazjent 1 minn 10) hu zea (dardir) u remettar. Fil-pazjenti b'kancer tal-paratirojde jew

iperparatirojdizmu primqrju, Sseffetti sekondarji kienu simili ghal dawk ta’ pazjenti li kienu ilhom
ibatu bil-mard ta@,— l-iktar effetti sekondarji komuni kienu n-nawzea u r-remettar. Ghal-lista

oth Xellhom

shiha ta' l-effettj 1ji irrappurtati f Parareg, ara I-Fuljett ta' Taghrif.
Parareg ma g & jintuza minn persuni li huma sensittivi zzejjed (allergici) ghal cinacalcet jew ghal
X1 sustan eghu.

pprovat Parareg?

ghal Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddec¢ieda li l-benefiééji ta’
huma akbar mir-riskji ghat-trattament ta’ iperparatirojdizmu sekondarju f’pazjenti b’mard
rendli avvanzat li huma ghaddejjin minn terapija ta’ dijalizi ta’ manutenzjoni, u ghat-tnaqqis ta’
iperkal¢cemija f’pazjenti b’kar¢inoma tal-paratirojde jew iperparatirojdizmu primarju li ghalihom
paratirojdektomija tkun indikata skond il-livelli tal-kal¢ju fis-serum izda li dan il-process ma jkunx
klinikament xieraq ghalihom jew ikun kontraindikat. Il-Kumitat irrakkomanda li Parareg jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Parareg:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha,
ghal Parareg fit-22 ta' Ottubru 2004. Id-detentur ta' l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwa
Dompé Biotec S.p.A.
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L-EPAR shih dwar Parareg jista’ jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 06-2008.
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