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Streszczenie EPAR dla ogélu spoleczenstwa

O

(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CH, enit

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania chgo

przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub K@ leczenia,
nalezy zapoznaé sie z tresciq ulotki dla pacjenta (rowniez stanowiqcq PAR) bqdz
skontaktowa¢ sie z lekarzem Ilub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkqw informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapoznaé sie z dyskusjq naukowq (r' ie?” stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Parareg? %
Parareg jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynna cy reparat jest dostgpny w postaci
jasnozielonych, owalnych tabletek (30, 60 lub 90 mg).

W jakim celu stosuje si¢ preparat Parareg?

Preparat Parareg stosuje si¢ u 0sob dorostych i picjenitow w podesztym wieku:

o w leczeniu wtornej nadczynno$ci pygytarezyc. Jest to schorzenie, w ktorym dochodzi do
nadmiernego wytwarzania horm %zytarczyc (PTH) przez gruczoty przytarczycowe.
Okreslenie ,,wtoérna” oznacza, 7 ynno$¢ przytarczyc jest wywotana przez inng chorobe.
Moze ona wywotywaé bole stanow oraz znieksztalcenia rak i ndg. Preparat Parareg
stosuje si¢ u pacjentow aznymi chorobami nerek, ktéorzy wymagaja dializy w celu
usunigcia z krwi zbg roduktow przemiany materii. Preparat mozna stosowaé jako
element leczenia w s niu z preparatami wigzacymi fosforany lub sterolami witaminy D;

o w obnizaniu higerkdigCmii (wysokie stgzenie wapnia we krwi) u pacjentow z rakiem
przytarczyc & wor gruczotdow przytarczycowych) lub u pacjentow z pierwotng

nadczynnos tarczyc, u ktorych nie mozna usunac gruczotdw przytarczycowych lub gdy
lekarz uw. z& ich usunigcie nie jest wlasciwe. Okreslenie ,,pierwotna” oznacza nadczynnos$¢
prz ‘sar tora nie jest wywotana zadna inng choroba.
Lek ]est &ny wylacznie na recepte.

Ja ac preparat Parareg?

dbrnej nadczynnosci przytarczyc zalecana dawka poczatkowa dla oséb dorostych wynosi 30 mg
ralna dobg. Dawke nalezy dostosowac¢ co 2-4 tygodnie na podstawie stgzenia PTH u pacjenta,
maksymalnie do 180 mg raz na dobg. Poziom PTH nalezy oznacza¢ po uptywie co najmniej 12 godzin
od podania leku i w okresie od jednego do czterech tygodni po dostosowaniu dawki preparatu Parareg.
Poziom wapnia nalezy oznacza¢ regularnie, w ciagu jednego tygodnia od momentu dostosowania
dawki preparatu Parareg. Po ustaleniu dawki podtrzymujacej poziom wapnia nalezy oznacza¢ raz w
miesiacu, a poziom PTH co 1-3 miesiace.
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U pacjentow z rakiem przytarczyc lub pierwotna nadczynnos$cia przytarczyc zalecana dawka
poczatkowa preparatu Parareg do dorostych wynosi 30 mg dwa razy na dobg. Dawke preparatu
Parareg nalezy zwigksza¢ co dwa do czterech tygodni do momentu osiagnigcia 90 mg podawanych
trzy lub cztery razy na dobg, tak by obnizy¢ poziom wapnia do warto$ci prawidtowych.

Preparat Parareg nalezy przyjmowac w trakcie positku Iub krétko po positku.

Jak dziala preparat Parareg?

Substancja czynna preparatu Parareg, cynakalcet, jest kalcymimetykiem. Oznacza to, ze imituje on
dzialanie wapnia w organizmie. Cynakalcet dziata poprzez zwigkszenie wrazliwosci receptoréw
wapniowych na gruczotach przytarczycowych regulujacych wydzielanie PTH. Poprzez zwigkszenie
wrazliwos$ci tych receptoréw, cynakalcet prowadzi do zmniejszenia wytwarzania PTH przez gruczoly
przytarczycowe. Spadek poziomu PTH prowadzi rowniez do zmniejszenia zawarto§ci wapnia weﬁl.

Jak badano preparat Parareg? E@

Preparat Parareg oceniano w trzech gtownych badaniach klinicznych z udziatem 1 136 anych
pacjentow z cigzka choroba nerek. Dziatanie preparatu Parareg poréwnano z p (leczeme
obojetne). Badania prowadzono przez sze$¢ miesigecy. Glowna miara skutec byta liczba
pacjentow, u ktorych poziom PTH pod koniec badania wynosit ponizej 250 mi@ow na litr.

Preparat Parareg oceniano rowniez w badaniu z udziatem 46 pacjentow z hi lcemia, w tym 29
pacjentdw z rakiem przytarczyc i 17 z pierwotna nadczynnos$cia przyta ktérych nie mozna
byto usunaé gruczotéw przytarczycowych lub u ktorych operacja chiru a usunigcia gruczolow
przytarczycowych okazata si¢ nieskuteczna. Gtowna miarg skutecz%s’ci byla liczba pacjentow, u
ktorych wystapito obnizenie poziomu wapnia we krwi o wigcej niz na decylitr do czasu ustalenia
dawki podtrzymujacej (od dwdch do 16 tygodni po rozpocz dania). Badanie kontynuowano
przez ponad trzy lata. W kolejnych trzech badaniach por' o przez ponad rok skuteczno$¢
preparatu Parareg i placebo u tacznie 136 pacjentow z otna nadczynnoS$cia przytarczyc. 45 z
powyzej tych pacjentdow wzigto udziat czwartym, t m prawie sze$¢ lat, dlugoterminowym
badaniu oceniajacym skutecznos¢ preparatu Parareb

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Para obserwowano w badaniach?

W przypadku dializowanych pacjentow z azna choroba nerek pod koniec badania u okoto 40%
pacjentdow przyjmujacych preparat Pa poziom PTH wynosit ponizej 250 mikrogramow/l w
porownaniu z 6% w przypadku j przyjmujacych placebo. Preparat Parareg spowodowat
obnizenie o 42% poziomu PTH porownaniu ze wzrostem o 8% w przypadku pacjentow
przyjmujacych placebo.

Preparat Parareg spowodowalg enie poziomu wapnia we krwi o ponad 1 mg/dl u 62% pacjentéw z
rakiem (18 z 29) i u 88 jentow z pierwotna nadczynnoscia przytarczyc (15 z 17). Wyniki
dodatkowych badan po 0 poparcia zastosowania preparatu Parareg w leczeniu hiperkalcemii u
pacjentow z pierwot zynnosmq przytarczyc.

*
Jakie ryzyko Q@ Ze stosowaniem preparatu Parareg?
Najczgsts é ama niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Parareg we wtornej
nadczynré

rzytarczyc (obserwowane u ponad 1 pacjenta na 10) to nudnosci (mdlosci) oraz
przypadku pacjentow z rakiem przytarczyc lub pierwotna nadczynno$cia przytarczyc,
niepozadane sa podobne do tych wystepujacych u oséb z dlugotrwala choroba nerek —
tszymi dzialaniami niepozadanymi sgq nudnosci i wymioty. Pelny wykaz wszystkich dziatan
niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu Parareg znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
Preparatu Parareg nie nalezy stosowac u 0sob, u ktérych moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na
cynakalcet lub ktorykolwiek sktadnik preparatu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Parareg?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ze stosowania
preparatu Parareg przewyzszaja ryzyko leczenia nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw ze schytkowa
niewydolnos$cia nerek, poddawanych dializie podtrzymujacej, i obnizania hiperkalcemii u pacjentow z
rakiem przytarczyc lub pierwotna nadczynno$cia przytarczyc, u ktorych na podstawie poziomu
wapnia w surowicy wskazane jest usunigcie przytarczyc, lecz u ktdrych usunigcie przytarczyc nie jest
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klinicznie wlasciwe lub jest przeciwwskazane. Komitet zalecil przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie preparatu Parareg obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Parareg:

W dniu 22 pazdziernika 2004 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Parareg do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest Dompé Biotec S.p.A.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Parareg znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 06-2008. e
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm
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