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

Vad ar Cinacalcet Viatris och vad anvadnds det for?

Cinacalcet Viatris ar ett lakemedel som anvands for att

e behandla sekundér hyperparatyreoidism (éveraktiva biskdldkértlar) hos vuxna med svar
njursjukdom som behdver dialys (fér att rena blodet fran slaggprodukter),

e behandla hyperkalcemi (héga nivaer av kalcium i blodet) hos vuxna med cancer i biskéldkértlarna
eller med primar hyperparatyreoidism ndr biskdldkértlarna inte kan opereras bort.

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

Cinacalcet Viatris innehdller den aktiva substansen cinakalcet och &r ett generiskt lakemedel. Det
innebar att Cinacalcet Viatris verkar pd samma satt som ett “referensldkemedel” som redan &r godkant
i EU. Referenslakemedlet for Cinacalcet Viatris ar Mimpara.

Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar hér.
Hur anvdnds Cinacalcet Viatris?

Cinacalcet Viatris finns som tabletter som ska tas tillsammans med mat eller strax efter en maltid.

Hos patienter med sekundar hyperparatyreoidism tas likemedlet en gadng om dagen och dosen
justeras efter patientens PTH- och kalciumnivaer.

Hos patienter med hyperkalcemi som ocksd har cancer i biskéldkértlarna eller primér
hyperparatyreoidism tas lakemedlet tvd ganger dagligen. Dosen 6kas och tas vid behov upp till 3 eller
4 gdnger om dagen for att sénka nivan av kalcium i blodet till normalniva.

! Tidigare: Cinacalcet Mylan.
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Lakemedlet ar receptbelagt.

Fér mer information om hur du anvander Cinacalcet Viatris, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Cinacalcet Viatris?

Den aktiva substansen i Cinacalcet Viatris, cinakalcet, ar ett kalcimimetikum. Detta innebar att den
efterliknar kalciums verkan i kroppen. Cinakalcet verkar genom att 6ka kansligheten hos de
kalciumavkannande receptorerna pa biskoldkdrtlarna som reglerar utséndringen av PTH. Genom att
Oka receptorernas kanslighet leder cinakalcet till att biskéldkértlarnas produktion av PTH minskar.
Minskningen av PTH-nivderna leder till att nivderna av kalcium i blodet minskar.

Hur har Cinacalcet Viatris effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkanda anvandningarna har redan
studerats for referensldkemedlet, Mimpara, och behdver inte studeras igen fér Cinacalcet Viatris.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Cinacalcet Viatris. Foretaget har
ocksa visat i studier att ldkemedlet ar “bioekvivalent” med referenslakemedlet. 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 Viatris?

Eftersom Cinacalcet Viatris ar ett generiskt ldakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedIet,
Mimpara, anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemedlet.

Varfor ar Cinacalcet Viatris godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Cinacalcet Viatris i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Mimpara. EMA fann darfor att fordelarna ar
stdrre @n de konstaterade riskerna, liksom for Mimpara, och att Cinacalcet Viatris kan godkdnnas for
forsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Cinacalcet Viatris har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Eventuella ytterligare dtgarder som vidtagits fér Mimpara géller dven i tillampliga fall for
Cinacalcet Viatris.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Cinacalcet Viatris kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Cinacalcet Viatris utvarderas noggrant och
nédvéndiga dtgérder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Cinacalcet Viatris

Den 19 november 2015 beviljades Cinacalcet Mylan ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela
EU.

Lakemedlets namn andrades till Cinacalcet Viatris den 15 oktober 2024.
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Mer information om Cinacalcet Viatris finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cinacalcet-viatris. Information om referenslakemedlet finns

ocksd pd EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2024.
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