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Cinacalcet Viatris! (cinakalcet)
Prehlad o lieku Cinacalcet Viatris a preco bol povoleny v EU

Co je liek Cinacalcet Viatris a na ¢o sa pouziva?

Cinacalcet Viatris je liek, ktory sa pouziva na liecbu tychto ochoreni:

e sekundarna hyperparatyredza (zvysena ¢innost pristitnych Zliaz) u dospelych so zavaznym
ochorenim obliciek, ktori potrebuju dialyzu (na vycistenie krvi od odpadovych latok),

e redukcia hyperkalciémie (vysoka hladina vapnika v krvi) u dospelych s rakovinou pristitnych Zliaz
alebo primarnou hyperparatyredzou, ktorym nie je mozné odstranit pristitne Zlazy.

Hyperparatyredza je ochorenie, pri ktorom pristitne zlazy v krku produkuju prilis vela parathormoénu
(PTH), ¢o mdze viest k vysokej hladine vépnika v krvi, k bolesti kosti a kibov a k deformacidm rik a
noh. Sekundarny znamena, Ze hyperparatyredzu sposobuje iné ochorenie (zavazné ochorenie obli¢iek),
a primarny znamena, Ze ju nespOsobuje Ziadne iné ochorenie.

Liek Cinacalcet Viatris obsahuje lieCivo cinakalcet a je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek
Cinacalcet Viatris je podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurépskej unii (EU) povoleny.
Referenc¢nym liekom pre liek Cinacalcet Viatris je liek Mimpara.

Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Cinacalcet Viatris pouziva?

Liek Cinacalcet Viatris je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju s jedlom alebo tesne po jedle.

U pacientov so sekundarnou hyperparatyredzou sa liek uziva raz denne a davka sa upravuje podla
hladiny parathorménu a vapnika v krvi pacienta.

U pacientov s hyperkalciémiou, ktori maju aj karcindm pristitnych zliaz alebo primarnu
hyperparatyredzu, sa liek uziva dvakrat denne. Davka sa zvysSuje a uziva sa 3- alebo 4-krat denne
podla potreby, aby sa hladina vapnika znizila na normalnu Uroven.

! Predtym znamy ako Cinacalcet Mylan.
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Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouziti lieku Cinacalcet Viatris si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Cinacalcet Viatris Gcinkuje?

Liecivo lieku Cinacalcet Viatris, cinakalcet, je kalcimimeticka latka. Znamena to, Ze napodobnuje
¢innost vépnika v tele. Cinakalcet G¢inkuje tak, Ze zvys$uje citlivost vdpnikovych receptorov na
pristitnych zZlazach, ktoré reguluju vylucovanie parathorménu. Zvysenim citlivosti tychto receptorov
cinakalcet spOsobi znizenie tvorby PTH v pristitnych zlazach. ZnizZenie hladiny PTH vedie k znizeniu
hladiny vapnika v krvi.

Ako bol liek Cinacalcet Viatris skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Mimpara a nemusia sa opakovat pre liek Cinacalcet Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Cinacalcet Viatris spolo¢nost predloZila studie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocénila $tddie, v ktorych sa preukdzala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
ocCakava, Zze maju rovnaky ucinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Cinacalcet Viatris?

KedZe liek Cinacalcet Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Cinacalcet Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickad rovnocennost lieku Cinacalcet Viatris s liekom Mimpara. Agentlra
preto usudila, ze rovnako ako pri lieku Mimpara, je prinos vacsi ako identifikované rizika a liek moze
byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Cinacalcet Viatris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cinacalcet Viatris boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Akékolvek dodato¢né opatrenia zavedené pre Mimparu sa podla
potreby vztahuju aj na Cinacalcet Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Cinacalcet Viatris sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Cinacalcet Viatris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cinacalcet Viatris

Lieku Cinacalcet Mylan bolo 19. novembra 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Dna 15. oktébra 2024 bol nazov lieku zmeneny na Cinacalcet Viatris.
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Dalsie informécie o lieku Cinacalcet Viatris sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cinacalcet-viatris. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2024
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