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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
PARAREG

Povzetek EPAR za javnost

€>

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnju
je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravijene Studlje
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o svojem zdravstvenem stanju ali zdravijenju, pr vodllo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom a acevtom. Ce

zelite vec¢ informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znans@ razpravo (ki je
prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Parareg?
Parareg je zdravilo, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino cinak @a voljo je v obliki svetlozelenih
ovalnih tablet (30, 60 ali 90 mg).

Za Kkaj se zdravilo Parareg uporablja ?

Zdravilo Parareg se uporablja pri odraslih in staros

o za zdravljenje sekundarnega hiperparatir: ggxma To je stanje, pri katerem obsS¢itnice v vratu
tvorijo preveC paratiroidnega hormo ). ,,Sekundarni® pomeni, da hiperparatiroidizem
nastane kot posledica drugega bolgzen$kega stanja. Posledica so lahko bolecine v kosteh in
sklepih ter deformacije rok 1@ Zdravilo Parareg se uporablja pri bolnikih s hudim
obolenjem ledvic, ki za ociscgmie edpadnih snovi iz krvi potrebujejo dializo. Uporablja se lahko
kot del zdravljenja, ki vkljyé ezalce fosfatov ali sterole vitamina D.

. za zmanjSanje hiperkalfi e (visokih ravni kalcija v krvi) pri bolnikih s paratiroidnim
karcinomom (rako XC¥tnic) ali pri bolnikih s primarnim hiperparatiroidizmom, pri katerih
odstranitev obééSic ozna, ali za katere zdravnik meni, da odstranitev obsCitnic zanje ni

primerna. ,,Prj pomeni, da hiperparatiroidizem ni posledica nobenega drugega
bolezenskeﬁ .
Zdravilo se dObl\ 0'na recept.

Kako se ﬁu o Parareg uporablja?

Pri se em hiperparatiroidizmu je priporoceni zacetni odmerek za odrasle 30 mg enkrat dnevno.

e prilagodi vsake dva do $tiri tedne v skladu z bolnikovimi ravnmi paratiroidnega hormona
@slmalno 180 mg enkrat dnevno. Ravni paratiroidnega hormona je treba izmeriti najmanj 12 ur
powauzitju odmerka in en do §tiri tedne po vsaki prilagoditvi odmerka zdravila Parareg. Ravni kalcija
v krvi je treba meriti pogosto in v enem tednu po vsaki prilagoditvi odmerka zdravila Parareg. Ko je
vzdrzevalni odmerek doloCen, je treba ravni kalcija meriti enkrat na mesec, ravni paratiroidnega
hormona pa vsakih en do tri mesece.
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Pri bolnikih s paratiroidnim karcinomom ali primarnim hiperparatiroidizmom je priporo¢eni zacetni
odmerek zdravila Parareg za odrasle 30 mg dvakrat dnevno. Odmerek zdravila Parareg je treba
povecevati vsakih dva do $§tiri tedne do vrednosti 90 mg tri- ali Stirikrat dnevno, kolikor je potrebno za
zniZanje ravni kalcija v krvi na normalno raven.

Zdravilo Parareg se jemlje s hrano ali takoj po zauzitju obroka.

Kako zdravilo Parareg deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Parareg, cinakalcet, je kalcimimeti¢no sredstvo. To pomeni, da
posnema ucinkovanje kalcija v telesu. Cinakalcet deluje tako, da poveca obcutljivost receptorjev za
zaznavanje kalcija, ki se nahajajo na obs€itnicah in uravnavajo izloCanje paratiroidnega hormona.
Cinakalcet s povecanjem obcutljivosti teh receptorjev zmanjSa tvorbo paratiroidnega hormona v
obscitnicah. ZmanjSanje ravni paratiroidnega hormona privede do znizanja ravni kalcija v krvi. 6

Kako je bilo zdravilo Parareg raziskano?

Zdravilo Parareg so preucevali v treh glavnih Studijah, ki so vkljucevale 1136 dializ @11kov ]
hudim obolenjem ledvic. Zdravilo Parareg so primerjali s placebom (zdravilo % zdravilne
u¢inkovine). Studije so trajale Sest mesecev. Glavno merilo u¢inkovitosti je bilo §te nikov, ki so

imeli ob koncu Studije raven paratiroidnega hormona pod 250 mikrogramov na
Zdravilo Parareg so preucevali tudi v Studiji, ki je vkljucevala 46 bolnikov s
29 bolnikov s paratiroidnim karcinomom in 17 bolnikov s primarni N
katerih ni bilo mogoce odstraniti obsCitnic ali pri katerih kirurSka

ucinkovita. Glavno merilo uc¢inkovitosti je bilo Stevilo bolnikov, pri )ﬁeri so se ravni kalcija v krvi
zmanjSale za ve¢ kot 1 mg na deciliter do trenutka, ko so zdr uspeli ugotoviti vzdrzevalni
odmerek (med drugim im 16.tednom po zacetku Studije). § je trajala vecC kot tri leta. V
nadaljnjih treh S$tudijah so v casu do enega leta pri ¢inkovitost zdravila Parareg z
ucinkovitostjo placeba pri skupno 136 bolnikih s primagrigWhiperparatiroidizmom. Od teh jih je 45
nadaljevalo v Cetrti, dolgorocni §tudiji, ki je preucevala Iﬁovitos‘c zdravila Parareg v trajanju skoraj

Sest let. O

Kaksne koristi je zdravilo Parareg izkazalo nied Studijami?
Pri dializnih bolnikih s hudim obolenjeg) dvic je imelo priblizno 40 % bolnikov, ki so jemali

zdravilo Parareg, ob koncu Studije ravpifpafatiroidnega hormona pod 250 mikrogramov na liter, v
primerjavi s 6 % bolnikov, ki so preje acebo. Zdravilo Parareg je zmanjSalo ravni paratiroidnega
hormona za 42 % v primerjavi s pO] em za 8 % pri bolnikih, ki so jemali placebo.

Zdravilo Parareg je privedlo do dnja ravni kalcija v krvi za ve¢ kot 1 mg/dl pri 62 % bolnikov z
rakom (pri 18 bolnikih od @88 % bolnikov s primarnim hiperparatiroidizmom (pri 15 bolnikih
od 17). Rezultati dodatnih@ j so podprli uporabo zdravila Parareg pri zdravljenju hiperkalciemije
pri bolnikih s primarniwpe aratiroidizmom.

KakSna tveganj ezana z zdravilom Parareg?

NajpogostejSa_adgdlena ucinka zdravila Parareg pri zdravljenju sekundarnega hiperparatiroidizma
(opazena \ kot 1 izmed 10 bolnikov) sta navzeja (slabost) in bruhanje. Pri bolnikih s
paratiroi

arcinomom ali primarnim hiperparatiroidizmom so neZzeleni ucinki podobni tistim,
bolnikih z dolgotrajnim obolenjem ledvic: najpogostejSa nezelena ucinka sta navzeja
bruhanje. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila
, glejte navodilo za uporabo.
vila Parareg ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na) cinakalcet
ali katero koli drugo sestavino zdravila.

Zakaj je bilo zdravilo Parareg odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila Parareg
vecje od z njim povezanih tveganj pri zdravljenju sekundarnega hiperparatiroidizma pri dializnih
bolnikih s konéno odpovedjo ledvic na vzdrzevalnem dializnem zdravljenju in za zmanjSanje
hiperkalciemije pri bolnikih s paratiroidnim karcinomom ali primarnim hiperparatiroidizmom, pri
katerih bi bila kirurSka odstranitev obs€itnic indicirana na osnovi ravni kalcija v krvi, vendar pa taka
odstranitev zanje ni klini¢no ustrezna ali je kontraindicirana. Odbor je priporoc€il, da se za zdravilo
Parareg odobri dovoljenje za promet.
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Druge informacije o zdravilu Parareg:
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Parareg, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 22. oktobra 2004. Imetnik dovoljenja za promet je druzba Dompé Biotec S.p.A.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Parareg je na voljo tukaj.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm

	Kaj je zdravilo Parareg?
	Za kaj se zdravilo Parareg uporablja ?
	Kako se zdravilo Parareg uporablja?
	Kako zdravilo Parareg deluje?
	Kako je bilo zdravilo Parareg raziskano?
	Kakšne koristi je zdravilo Parareg izkazalo med študijami?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Parareg? 
	Zakaj je bilo zdravilo Parareg odobreno? 
	Druge informacije o zdravilu Parareg:



