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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluarees #
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase d an
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul @ izare a

medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastr@énétate sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, de asemege in EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii entare pe baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, dg aséwlenea, din EPAR).

Ce este Parareg? %
Parareg este un medicament care contine substanta ac \’Q}n alcet. Se prezintd sub forma de
comprimate ovale de culoare verde deschis (30, 60 sau\ ).

Pentru ce se utilizeaza Parareg? O

Parareg se utilizeaza la adulti i pacienti in varstd:

o pentru a trata hiperparatiroidismul sem Acesta este o afectiune 1n care glandele paratiroide
de la nivelul gatului produc prea m@ on paratiroidian (PTH). Prin ,,secundar” se intelege
ca hiperparatiroidismul este cayuz o altd afectiune. Aceasta poate cauza dureri osoase si

articulare si diformitati ale si picioarelor. Parareg se utilizeazd la pacientii cu boala
renald grava care necesit3 4 pentru eliminarea reziduurilor din singe. Acesta poate fi
utilizat in cadrul unui tr t care include chelatori de fosfat sau steroli ai vitaminei D.

. pentru a reduce hip mia (niveluri ridicate de calciu in singe) la pacientii care sufera de

carcinom paratinﬁa cancer al glandelor paratiroide) sau la pacientii cu hiperparatiroidism
primar la care fi de indepartate glandele paratiroide sau n cazul carora medicul considera
ca indepa andelor paratiroide nu este adecvatd. Prin ,primar” se intelege ca

hiperparz& iSmul nu este cauzat de nicio alta afectiune.
Medicamentu@ate obtine numai pe baza de reteta.

Cum eazd Parareg?
in ¥ atiroidismul secundar, doza initiala recomandata pentru adulti este de 30 mg, o data pe zi.
modifica la fiecare 2-4 sdptimani, in functie de nivelurile PTH ale pacientului, pana la
maximum 180 mg, o datéd pe zi. Nivelurile de PTH trebuie verificate la cel putin 12 ore dupa dozare si
la 1-4 sdptamani dupa fiecare modificare a dozei de Parareg. Nivelul de calciu din singe trebuie
masurat frecvent si In termen de o saptdmand de la fiecare modificare a dozei de Parareg. Odata
stabilita doza de Intretinere, nivelul de calciu din singe trebuie masurat lunar, iar PTH trebuie masurat
o data la fiecare 1-3 luni.
La pacientii cu carcinom paratiroid sau cu hiperparatiroidism primar, doza initiald recomandata de
Parareg pentru adulti este de 30 mg, de doua ori pe zi. Doza de Parareg trebuie marita la fiecare 2-4
saptdmani pand la 90 mg de trei sau patru ori pe zi, in functie de necesitati, pentru a reduce nivelurile
de calciu din sange pana la valori normale.
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Parareg se administreaza n timpul mesei sau la scurt timp dupa masa.

Cum actioneaza Parareg?
Substanta activa din Parareg, cinacalcetul, este un agent calcimimetic. Aceasta inseamna ca mimeaza

acestor receptori, cinacalcetul duce la reducerea productiei de PTH de catre glandele paratiroide.
Reducerea nivelurilor de PTH duce, de asemenea, la descresterea nivelului de calciu din sange.

Cum a fost studiat Parareg?

Parareg a fost studiat in trei studii principale care au implicat 1 136 de pacienti cu boala renala grava,
tratati prin dializa. Parareg a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv). Studiile au durat saseﬁ
Principala masura a eficacitatii a fost data de numarul de pacienti care, la sfarsitul studiului, a
nivel de PTH sub 250 micrograme la litru. g@

n
De asemenea, Parareg a fost studiat intr-un studiu care a implicat 46 de pacienti cu hipel: ie, din
care 29 de pacienti cu carcinom paratiroid si 17 pacienti cu hiperparatiroidism pr'x care nu
puteau fi indepartate glandele paratiroide sau in cazul carora procedura de indepart @ irurgicald a
glandelor paratiroide nu a fost eficientd. Principala masurd a eficacitatii fq de numarul de
pacienti al caror nivel de calciu din sdnge a scazut cu mai mult de 1 mg per de pana in momentul
stabilirii dozei de intretinere (intre 2-16 saptdmani de la inceperea studiulgi)NSfitdiul a continuat timp
de mai mult de trei ani. Alte trei studii au comparat eficacitatea Parareg cebo pe un numar total
de 136 de pacienti cu hiperparatiroidism primar pe o perioada de péné%[un an. Din acestia, 45 au fost
inclusi 1n cel de-al patrulea studiu de lunga durata care a urmarit atea Parareg timp de aproape
sase ani.

Ce beneficii a prezentat Parareg in timpul studiilor? Q
In cazul pacientilor cu boala renald grava, tratati prin Q aproximativ 40% dintre pacientii carora
li s-a administrat Parareg aveau niveluri de PTH majssgici de 250 micrograme/I la sfarsitul studiului, in
comparatie cu aproximativ 6% din cei care pri a@cebo. Parareg a determinat o reducere cu 42%
a nivelurilor de PTH, in comparatie cu o crest e 8% 1n cazul pacientilor cérora li se administra
placebo.

Parareg a determinat o scadere a nivel @ calciu din sange cu mai mult de 1 mg /dl la 62% din
pacientii cu cancer (18 din 29) si 4@6 din pacientii cu hiperparatiroidism primar (15 din 17).
Rezultatele studiilor suplimentare mut utilizarea Parareg in cazul hipercalcemiei la pacientii cu
hiperparatiroidism primar.

5

Care este riscul asociat CQ reg?

Cele mai frecvente efcefe scgundare asociate cu Parareg in cazul pacientilor cu hiperparatiroidism
secundar (observate i mult de 1 din 10 pacienti ) sunt greata (starea de rau) si varsaturile. La
pacientii cu carci ratiroid sau hiperparatiroidism primar ,efectele secundare sunt similare celor
observate la p Bi cu boald renala de lunga durati - cele mai frecvente efecte secundare sunt greata
si varsatugil tru lista completa a tuturor efectelor secundare raportate asociate cu Parareg, a se
consulta ctul.

Parar administreaza persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la cinacalcet sau
la dintre celelalte ingrediente.

De'te a fost aprobat Parareg?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Parareg sunt
mai mari decat riscurile sale in tratarea hiperparatiroidismului secundar la pacientii cu boald renala in
faza finala aflati in tratament de Intretinere cu dializa si pentru reducerea hipercalcemiei la pacientii cu
carcinom paratiroidian sau hiperparatiroidism primar, in cazul cérora paratiroidectomia ar fi indicata
pe baza nivelului de calciu seric, dar nu este adecvatdi din punct de vedere clinic sau este
contraindicatd. Comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Parareg.
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Alte informatii despre Parareg:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piatd pentru Parareg, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 22 octombrie 2004. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd este
Dompé Biotec S.p.A.

EPAR-ul complet pentru Parareg este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2008.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm
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