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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Mimpara
cinakalcetas

Sis dokumentas yra Mimpara Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Mimpara.

Praktinés informacijos apie Mimpara vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Mimpara ir kam jis vartojamas?

Mimpara — tai vaistas, kuriuo gydoma:

e antriné hiperparatirozé (pernelyg aktyvios prieskydinés liaukos), diagnozuota rimta inksty liga
sergantiems suaugusiesiems ir 3 mety ir vyresniems vaikams, kuriems btina dializé (Salutiniams
produktams i§ kraujo paSalinti);

o hiperkalcemija (pernelyg didelis kalcio kiekis kraujyje), diagnozuota suaugusiesiems, sergantiems
prieskydiniy liauky véziu arba pirmine hiperparatiroze, kai prieskydiniy, liauky negalima pasalinti.

Sergant hiperparatiroze, kakle esancios prieskydinés liaukos gamina pernelyg daug paratiroidinio
hormono (PH), dél to kraujyje gali susidaryti pernelyg didelé kalcio koncentracija, skaudéti kaulus ir
sgnarius ir deformuotis rankos ir kojos. ,Antriné" reiskia, kad hiperparatiroze sukélé kita liga (rimta
inksty liga), o ,pirminé" reiskia, kad néra jokios kitos priezasties.

Mimpara sudétyje yra veikliosios medziagos cinakalceto.
Kaip vartoti Mimpara?

Mimpara tiekiamas tableciy ir granuliy kapsulése forma; jas reikia vartoti valgant arba tuoj pat
pavalgius. Kapsule reikia ne nuryti visa, o atidaryti ir granules uzbarstyti ant maisto arba suberti |
gérima.
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Gydant pacientus, kuriems diagnozuota antriné hiperparatiroze, suaugusiesiems rekomenduojama
pradiné doze yra 30 mg karta per para, o vaikams — pradiné paros dozé priklauso nuo vaiko svorio.
Vaisto dozé koreguojama atsizvelgiant | PH ir kalcio kiekj paciento kraujyje.

Hiperkalcemija sergantiems pacientams, kuriems taip pat diagnozuotas prieskydiniy liauky vézys arba
pirminé hiperparatirozé, rekomenduojama pradiné Mimpara dozé yra 30 mg du kartus per para.
Mimpara doze reikéty didinti kas 2—4 savaites iki 90 mg tris arba keturis kartus per para, atsizvelgiant
i tai, kiek tai yra bitina siekiant sumazinti kalcio kiekj kraujyje iki normalaus lygio.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Mimpara?

Veiklioji Mimpara medziaga cinakalcetas yra kalcimimetiné medziaga. Tai reiSkia, kad ji imituoja kalcio
veikima organizme. Cinakalcetas veikia didindamas kalcj fiksuojanciy prieskydiniy liauky receptoriu,
kurie reguliuoja paratiroidinio hormono isSsiskyrima, jautruma. Didindamas Siy receptoriy jautrumg
cinakalcetas slopina PH gamybg prieskydinése liaukose. Sumazéjus PH koncentracijai, kalcio kiekis
kraujyje taip pat sumazéja.

Kokia Mimpara nauda nustatyta tyrimuose?

Antriné hiperparatirozé

Mimpara buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu) atliekant tris pagrindinius tyrimus, kuriuose
dalyvavo 1 136 antrine hiperparatiroze sergantys suaugusieji, kuriems buvo taikoma dializé, nes jie
sirgo rimta inksty liga. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy kraujyje paratiroidinio
hormono koncentracija po 6 ménesiy buvo mazesné nei 250 mikrogramy viename litre, skaicius.

Atliekant Siuos tyrimus, mazesné nei 250 mikrogramy viename litre paratiroidinio hormono
koncentracija buvo mazdaug 40 proc. Mimpara ir mazdaug 6 proc. placeba vartojusiy pacienty
kraujyje. Vartojant Mimpara, vidutiné PH koncentracija sumazéjo 42 proc., o vartojant placebg —
padidéjo 8 proc.

Vertinant Mimpara poveikj vaikams, Sis vaistas buvo lyginamas su placebu, atliekant tyrimg, kuriame
dalyvavo 43 rimta inksty liga sergantys 6—18 mety vaikai. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo PH
koncentracijos sumazéjimas 30 proc. Atliekant sj tyrimg, PH koncentracija 30 proc. sumazéjo 55 proc.
(12 i$ 22) Mimpara vartojusiy pacienty ir 19 proc. (4 $ 21) vaiky, vartojusiy placeba.

Prieskydiniy liauky vézys arba pirminé hiperparatirozé

Mimpara buvo tiriamas atliekant tyrimg, kuriame dalyvavo 46 hiperkalcemija sergantys pacientai,
iskaitant 29 prieskydiniy liauky véziu sergancius pacientus ir 17 pirmine hiperparatiroze serganciy
pacienty, kuriy prieskydiniy liauky nebuvo galima pasalinti arba kuriems atlikta prieskydiniy liauky
Salinimo operacija buvo neveiksminga. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy
kraujyje, iki nustatant palaikomaja doze (praéjus 2—16 savaiciy nuo tyrimo pradzios), kalcio kiekis
sumazéjo daugiau nei 1 mg decilitre, skaicius. Tyrimas buvo tesiamas daugiau kaip trejus metus.
Vartojant Mimpara, kalcio kiekis kraujyje daugiau kaip 1 mg/dl sumazéjo 62 proc. (18 is 29) véziu
serganciy pacienty ir 88 proc. (15 iS 17) pirmine hiperparatiroze serganciy pacienty.

Atliekant dar tris tyrimus, Mimpara buvo lyginamas su placebu iki mety gydant isS viso 136 pacientus,
kuriems diagnozuota pirminé hiperparatirozé. IS jy 45 pacientai dalyvavo ketvirtame ilgalaikiame

Mimpara
EMA/444905/2017 2 puslapis i$ 3



tyrime, kurj atliekant, iS viso beveik Seserius metus, buvo vertinamas Mimpara veiksmingumas. Tyrimo
rezultatais buvo patvirtinta, kad Mimpara galima gydyti hiperkalcemija, diagnozuotg pirmine
hiperparatiroze sergantiems pacientams.

Kokia rizika siejama su Mimpara vartojimu?

DaZzniausi Mimpara Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra pykinimas
(Sleikstulys) ir vémimas.

Mimpara negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota hipokalcemija (pernelyg maza kalcio
koncentracija kraujyje). ISsamy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Mimpara sgrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Mimpara buvo patvirtintas?

Atlikus tyrimus, nustatyta, kad Mimpara yra veiksmingas siekiant sumazinti paratiroidinio hormono
kiekj tiek suaugusiyju, tiek vaiky, kuriems diagnozuota antriné hiperparatirozé ir dél inksty ligos
atliekama dializé, kraujyje. Be to, vartojant Mimpara, padidéjes kalcio kiekis sumazéjo daugumai
pacienty, kuriems diagnozuotas prieskydiniy liauky vézys arba pirminé hiperparatirozé.

Kalbant apie Sio vaisto sauguma, nuspresta, kad pacientams nustatytus Salutinius reiskinius galima
kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentdra priéjo prie iSvados, kad Mimpara nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Mimpara
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Mimpara
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Mimpara
Europos Komisija 2004 m. spalio 22 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Mimpara
registracijos pazyméjima.

ISsamy Mimpara EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Mimpara rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-07.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000570/human_med_000903.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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