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Cinacalcet Viatris! (cinacalcet)
Prezentare generala a Cinacalcetului Viatris si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Cinacalcetul Viatris si pentru ce se utilizeaza?

Cinacalcetul Viatris este un medicament utilizat pentru:

e a trata hiperparatiroidismul secundar (glande paratiroide hiperactive) la adulti cu boala renala
grava care necesita dializa (pentru eliminarea reziduurilor din sange);

e areduce hipercalcemia (concentratii mari de calciu in sange) la adulti cu cancer al glandelor
paratiroide sau hiperparatiroidism primar, in cazul in care glandele paratiroide nu pot fi
indepartate.

Hiperparatiroidismul este o afectiune in care glandele paratiroide, de la nivelul gatului, produc prea
mult hormon paratiroidian, ceea ce poate duce la concentratii mari de calciu in sdnge, la dureri de oase
si de articulatii si la deformari ale bratelor si picioarelor. Prin ,secundar” se intelege ca este cauzat de
alta afectiune (boala renala grava), iar ,primar” inseamna ca nu are alta cauza.

Cinacalcetul Viatris contine substanta activa cinacalcet si este un ,medicament generic”. Acest lucru
inseamna ca Cinacalcetul Viatris este similar cu un ,medicament de referinta” autorizat deja in Uniunea
Europeana (UE). Medicamentul de referinta pentru Cinacalcetul Viatris este Mimpara.

Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri
disponibil aici.

Cum se utilizeaza Cinacalcetul Viatris?

Cinacalcetul Viatris este disponibil sub forma de comprimate, care se iau in timpul mesei sau la scurt
timp dupa masa.

La pacientii cu hiperparatiroidism secundar, medicamentul se ia o data pe zi, iar doza se ajusteaza in
functie de nivelurile de hormon paratiroidian si de calciu ale pacientului.

L Cunoscut anterior sub denumirea de Cinacalcet Mylan.
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La pacientii cu hipercalcemie care au si cancer de glanda paratiroida sau hiperparatiroidism primar,
medicamentul se ia de doua ori pe zi. Doza se mareste si se ia pana la 3 sau 4 ori pe zi in functie de
necesitati, pentru a reduce nivelul de calciu din sange pana la valorile normale.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Cinacalcetului Viatris, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Cinacalcetul Viatris?

Substanta activa din Cinacalcetul Viatris, cinacalcetul, este un agent calcimimetic. Aceasta inseamna ca
mimeaza actiunea calciului in organism. Cinacalcetul actioneaza marind sensibilitatea receptorilor de
calciu de pe glandele paratiroide, care regleaza secretia de hormon paratiroidian. Marind sensibilitatea
acestor receptori, cinacalcetul duce la scaderea productiei de hormon paratiroidian de catre glandele
paratiroide. Scaderea nivelurilor de hormon paratiroidian duce la scaderea nivelurilor de calciu din
sange.

Cum a fost studiat Cinacalcetul Viatris?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Mimpara, si nu este necesara repetarea lor pentru
Cinacalcetul Viatris.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Cinacalcetului
Viatris. De asemenea, compania a efectuat studii care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doud medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Cinacalcetul Viatris?

Avand in vedere ca Cinacalcetul Viatris este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referintd, Mimpara, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele
ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Cinacalcetul Viatris in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Cinacalcetul Viatris are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Mimpara. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Mimpara, beneficiile sunt mai mari decat riscurile
identificate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Cinacalcetului Viatris?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Cinacalcetului Viatris, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru Mimpara se aplica si pentru
Cinacalcetul Viatris, dupa caz.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Cinacalcetului Viatris sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Cinacalcetul Viatris sunt evaluate cu atentie si
sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

EMA/536273/2024 Pagina 2/3



Alte informatii despre Cinacalcetul Viatris

Cinacalcetul Mylan a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19
noiembrie 2015.

La 15 octombrie 2024, denumirea medicamentului a fost schimbata in Cinacalcet Viatris.

Informatii suplimentare cu privire la Cinacalcetul Viatris sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cinacalcet-viatris. Informatii despre medicamentul de referinta
sunt disponibile si pe site-ul agentiei.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2024.
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