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Cinacalcet Accordpharma (cinakalcet)
Sammanfattning av Cinacalcet Accordpharma och varfér det ar godkant inom
EU

Vad ar Cinacalcet Accordpharma och vad anvidnds det for?

Cinacalcet Accordpharma anvénds for att behandla féljande tillstand:

e Sekundar hyperparatyreoidism (6veraktiva biskéldkértlar) hos vuxna och barn frén 3 ars alder med
svar njursjukdom som kraver dialys (fér att rena blodet frén slaggprodukter).

e Hyperkalcemi (h6g kalciumhalt i blodet) hos vuxna med cancer i biskéldkértlarna eller med primar
hyperparatyreoidism nar biskéldkértlarna inte kan opereras bort.

Vid hyperparatyreoidism producerar biskéldkortlarna i halsen for mycket biskdldkértelhormon (PTH),
vilket kan leda till hdga kalciumhalter i blodet och skelett- och ledsmarta och deformationer i armar
och ben. "Sekundér” innebér att sjukdomen orsakas av ett annat tillstdnd (svar njursjukdom), medan
"primar” innebdar att det inte finns ndgon annan orsak.

Cinacalcet Accordpharma innehaller den aktiva substansen cinakalcet och &r ett generiskt lakemedel.
Det innebér att Cinacalcet Accordpharma innehdller samma aktiva substans och verkar pd samma satt
som ett referensldkemedel som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Mimpara. Mer
information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar hér.

Hur anvands Cinacalcet Accordpharma?

Cinacalcet Accordpharma finns som tabletter p& 30 mg, 60 mg och 90 mg som ska tas med mat eller
strax efter en maltid.

For patienter med sekundar hyperparatyreoidism ar den rekommenderade startdosen for vuxna 30 mg
en gdng dagligen, medan den dagliga startdosen for barn beror pd barnets vikt. Dosen justeras efter
patientens PTH- och kalciumhalter. Yngre patienter som behdver mindre &n 30 mg en gang dagligen
bér fa andra cinakalcet-innehdllande Idkemedel s att en lagre dos kan ges.

For patienter med hyperkalcemi som ocksd har cancer i biskdldkértlarna eller primar
hyperparatyreoidism &r den rekommenderade startdosen av Cinacalcet Accordpharma 30 mg tva
ganger dagligen. Dosen ska 6kas varannan till var fjidrde vecka upp till 90 mg tre eller fyra gédnger
dagligen beroende p& vad som &r nédvandigt for att sdnka kalciumhalten i blodet till normalniva.
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Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur Cinacalcet Accordpharma anvands, las
bipacksedeln eller tala med |lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Cinacalcet Accordpharma?

Den aktiva substansen i Cinacalcet Accordpharma, cinakalcet, verkar genom att 6ka kansligheten hos
de kalciumavkannande receptorerna pa bisksldkértlarna som reglerar utséndringen av PTH. Genom att
Oka receptorernas kanslighet leder cinakalcet till att biskéldkértlarnas produktion av PTH minskar.
Minskningen av PTH-halterna leder ocksa till att kalciumhalten i blodet sjunker.

Hur har Cinacalcet Accordpharmas effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkanda anvandningarna har redan
studerats for referenslakemedlet Mimpara och behdéver inte studeras igen for Cinacalcet Accordpharma.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Cinacalcet Accordpharma. Foretaget
har ocksa visat i en studie att det &r "bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva ldkemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Cinacalcet Accordpharma?

Eftersom Cinacalcet Accordpharma ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med
referensldkemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Cinacalcet Accordpharma godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Cinacalcet Accordpharma i enlighet
med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Mimpara. Myndigheten fann darfér att
fordelarna ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Mimpara, och att Cinacalcet Accordpharma
kan godkannas for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Cinacalcet
Accordpharma?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Cinacalcet Accordpharma har tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Cinacalcet Accordpharma
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats fér Cinacalcet Accordpharma utvarderas noggrant och
nédvéndiga dtgérder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Cinacalcet Accordpharma

Mer information om Cinacalcet Accordpharma finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cinacalcet-accordpharma. Information om referenslakemedlet
finns ocksa pa EMA:s webbplats.
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