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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR).

objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso HumanogGl P)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condigdes de@ ¢édo do
medicamento.

Se necessitar de informagdo adicional sobre a sua doenga ou o tratame a 0 Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmace@ e quiser obter
mais informacdo sobre os fundamentos das recomendacgdes do C eia a Discussdo

Cientifica (também parte do EPAR). K

Oqueéo Parareg’P %
O Parareg é um medicamento que contém a substancia 0 calcet. Encontra-se disponivel na
forma de comprimidos ovais verde-claros (30, 60, ou r@

Para que é utilizado o Parareg? O
O Parareg é utilizado em doentes adultos e idos?
o para tratar o hiperparatiroidismo se§gndaiio. Trata-se de uma doenca em que as glandulas
paratirdides no pescoco produzem @demasiado elevados da hormona paratiroideia (PTH).
“Secundario” significa que o hi% iroidismo é causado por outra doenga. Pode causar dores
nos 0ssos e nas articulagdes como deformagdes nos bragos e nas pernas. O Parareg é

utilizado em pessoas com renal grave que necessitem de dialise para purificar o sangue
de produtos residuais. er usado como parte de um tratamento que inclua fixadores de
fésforo ou esterdis d ina D.

) para reduzir a higgrcalg€mia (niveis elevados de célcio no sangue) em doentes com carcinoma
das paratir()ide% cro das glandulas paratirdides), ou em doentes com hiperparatiroidismo
primério e ao possam ser removidas as glandulas paratirdides, ou quando o médico ndo
considerée’ ada a remocdo das glandulas paratirdides. “Primario” significa que o

hiperpafatigdidismo néo € causado por outra doenga.
0] medica@&o 6 pode ser obtido mediante receita médica.
Co tiliza o Parareg?
rparatiroidismo secundario, a dose inicial recomendada nos adultos € de 30 mg uma vez ao
di dose € ajustada a cada duas a quatro semanas, consoante os niveis da PTH do doente, até a dose

méaxima de 180 mg uma vez ao dia. Os niveis da PTH devem ser verificados pelo menos 12 horas ap6s
a administracdo da dose e uma a quatro semanas apds cada ajustamento da dose de Parareg. Os niveis
de célcio no sangue devem ser medidos frequentemente e no espago de uma semana a contar de cada
ajustamento da dose de Parareg. Uma vez estabelecida uma dose de manutencéo, 0s niveis de célcio
devem ser medidos mensalmente e os niveis da PTH devem ser medidos a cada um a trés meses.

Em doentes com carcinoma da paratirdide ou hiperparatiroidismo primario, a dose inicial
recomendada de Parareg para adultos é de 30 mg duas vezes ao dia. A dose de Parareg deve ser
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aumentada a cada duas a quatro semanas, sem ultrapassar os 90 mg trés ou quatro vezes ao dia,
conforme necessario para reduzir a concentragdo de célcio no sangue até aos niveis normais.
O Parareg é tomado com alimentos ou logo ap6s uma refeigéo.

Como funciona o Parareg?

A substéncia activa do Parareg, o cinacalcet, € um agente calcimimético. Isto significa que mimetiza a
accado do célcio no organismo. O cinacalcet actua aumentando a sensibilidade dos receptores sensiveis
ao calcio nas glandulas paratirdides que regulam a secre¢do da PTH. Ao aumentar a sensibilidade
destes receptores, o cinacalcet leva a uma diminuicdo da producdo da PTH pelas glandulas
paratirdides. A reducdo da PTH leva também a uma reducéo dos niveis de calcio no sangue.

Como foi estudado o Parareg?
O Parareg foi estudado em trés estudos principais que incluiram 1136 doentes com doenca re e
sujeitos a didlise. O Parareg foi comparado com placebo (tratamento simulado). dos
decorreram ao longo de seis meses. O principal parametro de eficacia foi o nimero de d q@que, no
final do estudo, apresentava um nivel da PTH inferior a 250 microgramas por litro.

O Parareg foi também testado num estudo que incluiu 46 doentes com hipercalc @ incluindo 29
doentes com carcinoma das paratirdides e 17 doentes com hiperparatiroi primério, cujas
glandulas paratir6ides ndo podiam ser retiradas ou nos quais a cirurgia para cdo das glandulas
paratirdides ndo foi eficaz. O principal parametro de eficacia foi ﬁbero de doentes que
apresentaram uma reducdo dos niveis de calcio no sangue superior g por decilitro até ser
estabelecida uma dose de manutencdo (entre duas e 16 semanas apé§ o inicio do estudo). O estudo
continuou por mais trés anos. Outros trés estudos compararam a ef{caGia do Parareg e do placebo num
total de 136 doentes com hiperparatiroidismo priméario duran aximo de um ano. Destes, 45
foram incluidos num quarto estudo a longo prazo para estu acia do Parareg durante um total
de quase seis anos.

Qual o beneficio demonstrado pelo Parareg d o0s estudos?

Dos doentes com doenga renal grave sujeitos ialise, cerca de 40% dos que tomavam Parareg
apresentaram niveis da PTH inferiores a icrogramas/I no final do estudo, em comparagédo com
cerca de 6% dos doentes que tomavamﬁ cebo. O Parareg permitiu uma redugdo dos niveis da PTH

de 42% em comparagdo com um aurgentoyle 8% nos doentes a receber o placebo.

O Parareg produziu uma reducgéo X Cio no sangue superior a 1 mg/dl em 62% dos doentes com
cancro (18 em 29) e em 88% do @ grites com hiperparatiroidismo primario (15 em 17). Os resultados
dos estudos adicionais apoi® utilizacdo do Parareg na hipercalcemia em doentes com
hiperparatiroidismo primars

Qual é o risco associ o Parareg?
Os efeitos sequ i0 mais comuns associados ao Parareg no hiperparatiroidismo secundario
(observados g@Q} is de 1 em cada 10 doentes) sdo nausea (enjoo) e vomitos. Nos doentes com

carcinom atirides ou hiperparatiroidismo primario, os efeitos secundarios mais comuns sdo
semelha verificados nos doentes com doenca renal prolongada, ou seja, ndusea e vomitos. Para
a list eta dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Parareg, consulte o Folheto

wo.
areg nao deve ser utilizado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao cinacalcet ou a qualquer
componente do medicamento.

Por que foi aprovado o Parareg?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Parareg sédo
superiores aos seus riscos no tratamento do hiperparatiroidismo secundario em doentes com
insuficiéncia renal em fase terminal, em terapia de diélise de manutencéo, bem como na reducgdo da
hipercalcemia em doentes com carcinoma das paratir6ides ou hiperparatiroidismo primario nos quais a
paratiroidectomia seria indicada com base nos niveis de calcio sérico mas nos quais a
paratiroidectomia ndo é clinicamente adequada ou é contra-indicada. O Comité recomendou a
concessdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado para o Parareg.
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Outras informacdes sobre o Parareg

Em 22 de Outubro de 2004, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdugdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o0 medicamento Parareg. O Titular da Autorizacdo
de Introducdo no Mercado é a Dompé Biotec S.p.A.

O EPAR completo sobre o Parareg pode ser consultado aqui.

Este resumo foi actualizado pela tltima vez em 06-2008.
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