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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
PARAREG

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje
sposobom Vybor pre lieky na humdnne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, ( spel

k odporucaniam, ako pouzivat liek.
Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo liecbe mozZete ziskat z pisomney dcie pre

pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, re karnika. . Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informadcii, Nidjte si odbornu

rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Parareg? @

Parareg je liek obsahujtci u¢innu latku cinakalcet. Je k dis @ko svetlozelené okrthle tabletky
(30, 60 or 90 mg). 6

Na ¢o sa liek Parareg pouZziva? \

Liek Parareg sa pouziva u dospelych a star§ich paci€nt§v na:

o lie¢bu sekundarnej hyperparatyreozy; je @V, kedy pristitne zl'azy na krku produkujt prilis
vel'a hormonu pristitnej zl'azy (PTH)Y8ekukdarny znamena, ze hyperparatyre6zu spdsobuje iné
ochorenie. Moze to viest’ kbolest@ a kibov a deformaciam ruk anoh. Liek Parareg sa
pouziva u pacientov so zavazny enim obliciek, ktori potrebuji dialyzu na vycistenie krvi

od odpadovych latok. Méze zivat’ ako sucast’ liecby zahfajucej latky viazuce fosfaty

alebo steroly vitaminu D;

. znizenie hyperkalcémie@é hladiny vapnika v krvi) u pacientov s karcindmom pristitnych
zliaz (rakovinou pristf zliaz) alebo u pacientov s primarnou hyperparatyre6zou, ktorym nie
je mozné odstramif pridfine zl'azy alebo u ktorych lekar nepovazuje odstranenie pristitnych Zliaz
za vhodné. Pri znamena, Ze hyperparatyre6zu nespdsobuje ziadne iné ochorenie.

Vydaj lieku je \iia lekarsky predpis.

Ako sa liele P@g uziva?

Pri sekun yperparatyre6ze je odporic¢ana uvodna davka pre dospelych 30 mg raz denne. Toto
davko a upravuje po kazdych dvoch az Styroch tyzdiioch, podla hladin PTH pacienta,
i do 180 mg raz denne. Hladiny PTH sa musia vyhodnocovat’ najmenej 12 hodin po podani
jeden az Styri tyZzdne po kazdej Uprave davkovania lieku Parareg. Hladiny vapnika v krvi sa
ia merat’ Casto anajneskdr do jedného tyzdna od kazdej Upravy davkovania lieku Parareg.
Po stanoveni udrziavacej davky by sa hladiny vapnika mali merat’ kazdy mesiac a hladiny PTH kazdy
jeden az tri mesiace.

U pacientov s karcindmom pristitnych zliaz alebo s primarnou hyperparatyredézou je odporticana
uvodna déavka lieku Parareg u dospelych 30 mg dva razy denne. Davka lieku Parareg by sa mala
zvysovat kazdé dva az Styri tyzdne do 90 mg tri alebo Styri razy denne (podl'a potreby), aby sa hladiny
vapnika v krvi znizili na beznu troven.

Liek Parareg sa uziva s jedlom alebo kratko po jedle.
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Akym sposobom liek Parareg ucinkuje?

Utinna latka lieku Parareg, cinakalcet, je kalcimimetikum. To znamena, Ze simuluje Gi¢inok vapnika
v tele. Cinakalcet ucinkuje tak, Ze zvysuje citlivost’ receptorov citlivych na véapnik na pristitnych
zlazach regulujucich sekréciu PTH. ZvySovanim citlivosti tychto receptorov cinkalcet spdsobuje
znizenie produkcie PTH pristitnymi zl'azami. ZniZenie hladin PTH nasledne vedie aj k zniZeniu Grovni
vapnika v krvi.

AKko bol liek Parareg skiimany?

Liek Parareg sa skumal v troch hlavnych Studidch, na ktorych sa zcastnilo 1 136 dialyzovanych
pacientov so zavaznym ochorenim obliiek. Liek Parareg sa porovnaval s placebom (zdanlivy liek).
Stadie trvali $est mesiacov. Hlavnym meradlom t&innosti bol podet pacientov, ktori mali na konci
studie hladiny PTH niZsie ako 250 mikrogramov na liter.

Liek Parareg sa takisto sktimal v §tadii zahffiajucej 46 pacientov s hyperkalcémiou e
29 pacientov s karciomom pristitnych zliaz a 17 pacientov s primarnou hyperparatyreoz rym
nebolo mozné odstranit’ pristitne 7l'azy, alebo u ktorych operacia na odstranenie pri h zliaz
nebola u¢inna. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, ktori mali znizené hle vapnika

po zadati §tudie). Stadia pokracovala dalsie Styri roky. V dalsich troch §g sa porovnavala
ucinnost’ lieku Parareg a placeba na celkovom pocte 136 pacientov s prima: yperparatyre6zou
pocas takmer jedného roka. Z toho 45 pacientov sa zucastnilo Stvrte;j, ej Stadie, ktord sa
zameriavala na u¢innost’ lieku Parereg pocas takmer Siestich rokov.

v krvi o viac ako 1 mg na deciliter, kym sa stanovila udrziavacia davka (medzi dv @ 6 tyzdnami
%C?

AKky prinos preukazal liek Parareg v tychto Studiach?

U pacientov na dialyze so zavaznym ochorenim oblicky malogptibtizne 40 % pacientov uzivajucich
liek Parareg hladiny PTH nizsie ako 250 mikrogramov/l n udie v porovnani s priblizne 6 %
z tych, ktori uzivali placebo. Liek Parareg priniesol @gniienie hladin PTH v porovnani so
zvySenim o 8 % u pacientov uzivajucich placebo.

Liekom Parareg sa znizili hladiny vapnika v krvi o yiec n€z 1 mg/dl u 62 % pacientov s rakovinou (18
z 29) a u 88 % pacientov s primarnou hyperpar ou (15 zo 17). Vysledkami z d’alsich studii sa
podporilo pouzivanie liecku Parareg v pr hyperkalcémie u pacientov s primarnou
hyperparatyreo6zou. {'

AKké rizika sa spajaju s uZivanim L l«&rareg?
Najcastejsie vedl'ajsie ucinky pri U%l ieku Parareg pri sekundarnej hyperparatyreodze (pozorované

u viac ako 1 pacienta z 10) s@ ea (pocit nevolnosti) a vracanie. U pacientov s karcinomom
pristitnych zliaz alebo s pritgafOu hyperparatyredzou sa vedlajSie ucinky podobaju vedlajsim
uc¢inkom pozorovanym p@n ov s dlhodobym ochorenim obli¢iek — najCastejSie vedlajsie ucinky
st nevolnost’ a VracamX m vSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Parareg
sa nachadza v plsom@ ormacii pre pouzivatel'ov.

Liek Parareg by uzivat’ osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na cinakalcet alebo na

iné zlozky helt’\

Preco bo Parareg schvaleny?
Vybor; ky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Parareg je vacsi ako riziko
Spo jeho pouzivanim pri lie¢be sekundarnej hyperparatyredzy u pacientov v kone¢nom S$tadiu

vého ochorenia, ktori podstupujii udrziavaciu dialyzacnt liecbu a na zniZenie hyperkalcémie
u pacientov s karcinomom pristitnej zl'azy alebo s primarnou hyperparatyre6zou, pre ktorych by bola
indikovana paratyroidektomia na zaklade hladin véapnika v sére pacienta, ale u ktorych
paratyroidektomia nie je klinicky vhodna alebo je kontraindikovana. Vybor odporucil udelit’ povolenie
na uvedenie lieku Parareg na trh.
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DalSie informacie o lieku Parareg:
Eurépska komisia 22. oktobra 2004 vydala povolenie na uvedenie lieku Parareg na trh platné v celej
Europskej tnii. Drzitel'om povolenia na uvedenie na trh je Dompé Biotec S.p.A.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Parareg sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2008
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm
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