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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta a&r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (ERA

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt de studier som gjorts o{ den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bi In (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek . Las de vetensk slutsatserna
(ingar ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad @4 bygger sina
rekommendationer pa.

Vad ar Parareg? @

Parareg ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substa @acalnet. Det finns som ljusgréna

ovala tabletter (30, 60 eller 90 mg). 05

Vad anvands Parareg for? \

Parareg ges till vuxna och &ldre patienter: Q

o For att behandla sekundar hyperparagq ism. Det ar ett tillstind som innebar att
biskoldkortlarna i nacken producerar §¢r mycket paratyroidhormon (PTH). ”Sekundar” innebar
att hyperparatyroidismen orsakas a nat tillstand. Det kan leda till skelett- och ledsmérta
och deformiteter i armar och bep. eg ges till patienter med svar njursjukdom som behover
dialys for att rena blodet fran odukter. Lakemedlet kan inga som en del av en behandling
som inbegriper fosfatbind vitamin D-steroler.

o For att minska h cemi (hég kalciumhalt i blodet) hos patienter med
biskoldkortelkarcino ygmncer i biskoldkortlarna) eller hos patienter med primar

hyperparatyreoio%r: inte kan fa biskoldkortlarna bortopererade eller nar lakaren anser att
det ar olampli operera bort biskdldkdrtlarna. ”Primér” innebar att hyperparatyroidismen
inte orsakas ot annat tillstand.

Lakemedlet &r ?e& tOelagt.

g

rareg?

hyperparatyreoidism ar den rekommenderade startdosen for vuxna 30 mg en gang
JDosen justeras varannan till var fjarde vecka efter patientens PTH-halter, upp till maximalt
en gang dagligen. PTH-halten ska bedémas minst 12 timmar efter dosering och en till fyra
vewkor efter varje dosjustering av Parareg. Kalciumhalten i blodet ska métas regelbundet och inom en
vecka efter varje dosjustering av Parareg. Nar underhallsdosen har faststallts ska kalciumhalten méatas
varje manad och PTH-halterna ska matas varje till var tredje manad.

For patienter med paratyroidkarcinom eller primar hyperparatyroidism ar den rekommenderade
startdosen for Parareg for vuxna 30 mg tva ganger dagligen. Doseringen av Parareg ska 6kas varannan
till var fjarde vecka upp till 90 mg tre eller fyra ganger dagligen beroende pa vad som behdvs for att
sanka kalciumhalten i blodet till normal niva.

Parareg tas tillsammans med mat eller strax efter maltid.
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Hur verkar Parareg?

Den aktiva substansen i Parareg, cinacalcet, ar ett kalcimimetikum. Detta innebar att den efterliknar
kalciums verkan i kroppen. Cinacalcet verkar genom att dka kansligheten i de kalciumavké&nnande
receptorerna pa biskoldkortlarna som reglerar utséndringen av PTH. Genom att 6ka kansligheten i
dessa receptorer leder cinacalcet till att biskdldkortlarnas produktion av PTH minskar. Minskningen av
PTH-halterna leder ocksa till att kalciumhalten i blodet sjunker.

Hur har Pararegs effekt undersokts?

Parareg har undersokts i tre huvudstudier som gjorts pa 1 136 dialyspatienter med svar njursjukdom.
Parareg jamfordes med placebo (overksam behandling). Studierna varade i sex ma r.
Huvudeffektmattet var andelen patienter som i slutet av studien hade en PTH-halt som |3 r

250 mikrogram per liter.

Parareg har ocksa undersokts i en studie som gjorts pa 46 patienter med hyperkalcemi, @9 med
biskoldkortelkarcinom och 17 med priméar hyperparatyreoidism som inte kunnat fa ondkortlarna
bortopererade eller foér vilka effekten av att operera bort biskéldkortlarna uteblivit
effekt var antalet patienter vars kalciumhalt i blodet minskat med 6ver 1
tidpunkt da en underhallsdos hade faststéllts (mellan tva och 16 veckor eftermq%'w
pagick i drygt tre ar. | ytterligare tre studier jamfordes effekten av g och placebo hos
sammanlagt 136 patienter med priméar hyperparatyroidism i upp till ett art dessa gick 45 vidare till
en fjarde langtidsstudie som behandlade Pararegs effekt under sammaﬁgt sex ar.

Vilken nytta har Parareg visat vid studierna?

Hos dialyspatienter med svar njursjukdom hade omkring 40
halt under 250 mikrogram/l i slutet av studien, jamfort
fick placebo. Parareg gav en 42-procentig sankning av
hos patienter som fick placebo.

Parareg sénkte kalciumhalten i blodet med 6ver hos 62 procent av cancerpatienterna (18 av 29)
och hos 88 procent av patienterna med ?rim perparatyroidism (15 av 17). Resultaten av de

v dem som tog Parareg en PTH-
mkring 6 procent av de patienter som
alten jamfért med en 8-procentig dkning

ytterligare studierna stédde anvéndninge Parareg mot hyperkalcemi hos patienter med primar

hyperparatyroidism. 0

Vilka ar riskerna med Parareg? Q
De vanligaste biverkningarna a\@ g vid sekundar hyperparatyroidism (upptréder hos fler an 1 av
10 patienter) ar illamaende krakningar. Patienter med biskéldkortelkarcinom eller primar
hyperparatyroidism kan f ande biverkningar som dem som observeras hos patienter med
langvarig njursjukdomw ligaste biverkningarna ar illamaende och krakningar. Forteckningen
Over samtliga biverk som rapporterats for Parareg finns i bipacksedeln.

Parareg ska intg personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot cinacalcet eller nagot
annat innehalls2

areg godkants?

or humanldkemedel (CHMP) fann att férdelarna med Parareg ar storre &n riskerna vid
av sekundar hyperparatyreoidism hos patienter med avancerad njurinsufficiens som
underhallsdialys och vid minskning av hyperkalcemi hos patienter med
oldkortelkarcinom for vilka biskoldkortelelektomi  skulle indiceras med utgangspunkt i
serumkalciumhalten men for vilka biskoldkortelelektomi inte &r kliniskt lampligt eller &r
kontraindicerat. Kommittén rekommenderade att Parareg skulle godkannas for forsaljning.
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Mer information om Parareg:

Den 22 oktober 2004 beviljade Europeiska kommissionen ett godkéannande for forséljning av Parareg
som galler i hela Europeiska unionen. Innehavaren av godkénnandet for forséljning &r Dompé Biotec
S.p.A.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 06-2008.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/parareg/parareg.htm
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