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Cinacalcet Viatris! (cynakalcet)
Przeglad wiedzy na temat leku Cinacalcet Viatris i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Cinacalcet Viatris i w jakim celu sie go stosuje

Cinacalcet Viatris jest lekiem stosowanym:

e w leczeniu wtdrnej nadczynnosci przytarczyc (nadmierna czynno$¢ gruczotéw przytarczycznych) u
0s6b dorostych z ciezkg chorobg nerek, ktorzy potrzebujg dializ oczyszczajacych krew z produktéw
przemiany materii;

e w celu zmniejszenia hiperkalcemii (podwyzszonego stezenia wapnia we krwi) u dorostych
pacjentow z rakiem przytarczyc lub z pierwotng nadczynnoscig przytarczyc, u ktérych nie mozna
usuna¢ gruczotdw przytarczycznych.

Nadczynnosé przytarczyc jest chorobg polegajaca na nadmiernej produkcji hormonu przytarczyc (ang.
parathyroid hormone, PTH) przez gruczoty przytarczyczne znajdujgce sie na szyi, co moze prowadzié
do wystgpienia podwyzszonego stezenia wapnia we krwi, bélow kosci i stawow oraz znieksztatcen rak i
ndg. Okreslenie ,wtdérna” oznacza, ze nadczynnosé przytarczyc jest wywotana przez inng chorobe
(powazng chorobe nerek), natomiast ,pierwotna”, ze nie ma zadnej innej przyczyny.

Substancja czynng zawartg w leku Cinacalcet Viatris jest cynakalcet. Lek Cinacalcet Viatris jest lekiem
generycznym. Oznacza to, ze lek Cinacalcet Viatris jest podobny do leku referencyjnego, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Cinacalcet Viatris jest
Mimpara.

Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

I Lek wczesniej znany pod nazwg Cinacalcet Mylan.
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Jak stosowac lek Cinacalcet Viatris

Lek Cinacalcet Viatris jest dostepny w postaci tabletek, ktére nalezy przyjmowac podczas lub niedtugo
po positku.

U pacjentow z wtérng nadczynnoscig przytarczyc lek przyjmuje sie raz na dobe, a dawke dostosowuje
sie do PTH i stezenia wapnia u danego pacjenta.

W przypadku pacjentéw z hiperkalcemig, u ktérych wystepuje takze rak przytarczyc lub pierwotna
nadczynnos¢ przytarczyc, lek przyjmuje sie dwa razy na dobe. W razie potrzeby dawke mozna
zwiekszy¢ i przyjmowac do 3 lub 4 razy na dobe w celu obnizenia stezenia wapnia we krwi do
prawidiowego poziomu.

Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Cinacalcet Viatris znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cinacalcet Viatris

Substancja czynna leku Cinacalcet Viatris, cynakalcet, jest lekiem kalcymimetycznym. Oznacza to, ze
imituje ona dziatanie wapnia w organizmie. Dziatanie cynakalcetu polega na zwiekszeniu wrazliwosci
receptorow wapniowych znajdujacych sie na gruczotach przytarczycznych regulujacych wydzielanie
PTH. Poprzez zwiekszenie wrazliwosci tych receptoréw cynakalcet prowadzi do zmniejszenia produkcji
PTH przez gruczoty przytarczyczne. Zmniejszenie stezenia PTH powoduje obnizenie stezenia wapnia we
krwi.

Jak badano lek Cinacalcet Viatris

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Mimpara i nie ma potrzeby ich powtarzac¢ dla leku
Cinacalcet Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Cinacalcet Viatris.
Firma przeprowadzita réwniez badania wykazujace, ze jest to lek biordwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzaja do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze bedgq miaty takie samo dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cinacalcet Viatris

Poniewaz lek Cinacalcet Viatris jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym z lekiem referencyjnym
Mimpara, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko jak w przypadku
leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cinacalcet Viatris w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Cinacalcet Viatris

charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny z lekiem Mimpara. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Mimpara - korzysci ze stosowania leku Cinacalcet
Viatris przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do obrotu w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cinacalcet Viatris

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cinacalcet Viatris w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw. Wszelkie dodatkowe $rodki wprowadzone w odniesieniu do leku
Mimpara majg rowniez zastosowanie w stosownych przypadkach do leku Cinacalcet Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Cinacalcet Viatris s stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Cinacalcet Viatris sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Cinacalcet Viatris

W dniu 19 listopada 2015 r. lek Cinacalcet Mylan otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wazne w catej Unii Europejskiej.

W dniu 15 pazdziernika 2024 r. nazwe leku zmieniono na Cinacalcet Viatris.

Dalsze informacje dotyczace leku Cinacalcet Viatris znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cinacalcet-viatris. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2024.
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