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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Mimpara
cinakalcet

Ez a dokumentum a Mimpara-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati atmutaténak a Mimpara
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Mimpara alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Mimpara és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Mimpara-t az alabbi esetekben alkalmazzak:

e szekunder hiperparatiredzis (mellékpajzsmirigy-tulm(ikodés) olyan felnéttek és 3 éves vagy
idésebb gyermekek esetében, akik sulyos vesebetegségben szenvednek, és emiatt dializisre
szorulnak (amellyel megtisztitjdk a vériket a bomlastermékektdl).

e hiperkalcémia (magas vér kalciumszint) olyan, mellékpajzsmirigy-rakban vagy primer
hiperparatiredzisban szenvedd feln6ttek esetében, akiknek a mellékpajzsmirigyét nem lehet
eltavolitani.

Hiperparatire6zis esetén a nyakon talalhaté mellékpajzsmirigyek tul sok parathormont (PTH)
termelnek, ami magas vér kalciumszinthez, csont- és izileti fajdalomhoz, valamint a karok és labak
deformalédasahoz vezethet. A ,masodlagos” azt jelenti, hogy egy masik betegség (sulyos
vesebetegség) talajan alakult ki, mig az ,els6dleges” azt jelenti, hogy nincs mas oka.

A Mimpara hatéanyaga a cinakalcet.
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Hogyan kell alkalmazni a Mimpara-t?

A Mimpara tabletta és kapszulaban I1évé granulatumok formajaban kaphatd, és étkezéssel egyutt vagy
roviddel étkezés utan kell bevenni. A kapszulakat nem egészben kell lenyelni, hanem ki kell nyitni, és a
granulumokat az ételre vagy folyadékba kell szérni.

A szekunder hiperparatiredzisban szenved6 betegek esetében az ajanlott kezdd dézis felndttek
szamara naponta egyszer 30 mg, mig gyermekeknél a kezdd napi ddézis a gyermek testsulyatdl figg. A
dozist a beteg PTH- és kalciumszintje alapjan allitjak be.

Hiperkalcémias betegek esetén, akik mellékpajzsmirigy-rakban vagy primer hiperparatireézisban is
szenvednek, a Mimpara javasolt kezd6adagja feln6ttek szamara 30 mg naponta kétszer. A Mimpara
adagjat 2-4 hetente kell ndvelni legfeljebb naponta haromszor-négyszer 90 mg-ig, amennyire a vér
kalciumszint normal értékre csokkentéséhez sziikséges.

A gyogyszer csak receptre kaphat6. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Mimpara?

A Mimpara hatéanyaga, a cinakalcet egy kalcimimetikus szer. Ez azt jelenti, hogy a szervezetben a
kalcium hatasat utanozza. A cinakalcet azaltal fejti ki hatasat, hogy néveli a mellékpajzsmirigyek azon
kalciumérzékeny receptorainak érzékenységét, amelyek a PTH kivalasztast szabalyozzak. Ezen
receptorok érzékenységének névelése révén a cinakalcet a mellékpajzsmirigyek PTH termelésének
csokkenését eredményezi. A PTH szint cstkkenése pedig a vér kalciumszint csbkkenéséhez vezet.

Milyen elonyei voltak a Mimpara alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Szekunder hiperparatiredzis

A Mimpara-t placebdval (hatdéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottdk 6ssze harom f6 vizsgalatban,
amelyekbe 6sszesen 1136 szekunder hipertiredzisban szenvedé felnéttet vontak be, akik sulyos
vesebetegség miatt dializisben részestiltek. A f6 hatékonysagi mutat6 azon betegek szama volt, akiknél
6 honap elteltével a parathormon szintje 250 mikrogramm/I| alatt volt.

Ezekben a vizsgalatokban a Mimpara-t szed6 betegek korilbeliil 40%-anak volt a parathormonszintje
250 mikrogrammy/I alatt, szemben a placebdét szed6knél megfigyelt 6%-kal. A Mimpara korulbelil 42%-
kal csokkentette az atlagos PTH-szintet, a placebdét szed6knél megfigyelt 8%-os emelkedéssel
szemben.

Gyermekeknél a Mimpara-t placebéval hasonlitottak dssze egy vizsgalatban, amelybe 43, 6 és 18 év
kozotti, stlyos vesebetegségben szenved6 gyermeket vontak be. A f6 hatékonysagi mutaté a PTH
szintjének 30%-0s csokkenése volt. Ebben a vizsgalatban a Mimpara-t kap6é gyermekek 55%-anal (22-
bo6l 12-nél) érték el a PTH-szint 30%-0s csokkenését, szemben a placebot kapo gyermekeknél
megfigyelt 19%-kal (21-bdl 4).

Mellékpajzsmirigy-rak vagy primer hiperparatiredzis

A Mimpara-t egy vizsgalat soran tanulmanyoztak 46 hiperkalcémias beteg részvételével, beleértve 29
mellékpajzsmirigy-rakban és 17 primer hiperparatire6zisban szenvedd beteget, akiknek nem lehetett
eltdvolitani a mellékpajzsmirigyét, vagy a mellékpajzsmirigyet eltavolitd mitét nem bizonyult
hatasosnak. A f6 hatékonysagi mutatd azon betegek szama volt, akik vér kalciumszintje tobb mint 1
mg/dl-rel csokkent a fenntart6é ddzis eléréséig eltelt id6 alatt (a vizsgalat megkezdését kovets 2 és 16
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hét kozott). A vizsgalat tébb mint harom éven keresztill folytatédott. A Mimpara a vér
kalciumszintjének tébb mint 1 mg/di-rel valé csokkenését okozta a rakos betegek 62%-anal (29-bdl 18
betegnél), illetve a primer hiperparatiredzisban szenvedd betegek 88%-anal (17-bsl 15 betegnél).

Tovabbi harom vizsgalat soran a Mimpara-t placebéval hasonlitottak 6ssze egy év alatt 6sszesen 136
primer hiperparatiredzisban szenvedd beteg kérében. Koziiliik 45 részt vett egy negyedik, hosszu tavu
vizsgalatban, amely a Mimpara hatasossagat vizsgalta kézel hat éven keresztll. Az eredmények
alatamasztottak a Mimpara alkalmazasat a primer hiperparatiredzisban szenved6 betegek
hiperkalcémiajanak kezelésére.

Milyen kockazatokkal jar a Mimpara alkalmazasa?

A Mimpara leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tébb mint 1-nél jelentkezik) a hanyinger és a
hanyas.

A Mimpara nem alkalmazhaté hipokalcémiaban (a vér alacsony kalciumszintje) szenvedd betegeknél. A
Mimpara alkalmazasaval kapcsolatos mellékhatasok, valamint a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Mimpara forgalomba hozatalat?

A vizsgalatok kimutattdk, hogy a Mimpara hatékony feln6ttek és gyermekek parathormon-szintjének
csokkentésében egyarant azon szekunder hiperparatiredzisban szenved6 betegek esetében, akik
vesebetegségik miatt dializisben részestilnek. Tovabba a Mimpara csokkentette a magas
kalciumszintet a mellékpajzsmirigy-rakban, illetve a primer hiperparatiredzisban szenved6 betegek
tobbségénél.

A gyodgyszer biztonsagossagat illetéen a betegeknél megfigyelt mellékhatasokat kezelhetének itélték.
Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség ezért megallapitotta, hogy a Mimpara alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Mimpara biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Mimpara biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Mimpara-val kapcsolatos egyéb informacio

2004. oktober 22-én az Eurdpai Bizottsag a Mimpara-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Mimpara-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Mimpara-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 07-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000570/human_med_000903.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000570/human_med_000903.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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