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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Mimpara
cynakalcet

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Mimpara. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Mimpara.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Mimpara nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Mimpara i w jakim celu sie go stosuje?

Mimpara to lek stosowany w leczeniu:

e wtornej nadczynnosci przytarczyc u dorostych i dzieci w wieku od 3 lat z powazng chorobg nerek,
ktorzy wymagaja dializy w celu usuniecia z krwi zbednych produktéw przemiany materii;

e hiperkalcemii (wysokie stezenie wapnia we krwi) u dorostych pacjentéw z rakiem przytarczyc lub z
pierwotng nadczynnoscia przytarczyc, u ktérych nie mozna usuna¢ gruczotéw przytarczycowych.

Nadczynnos$¢ przytarczyc jest choroba polegajaca na nadmiernej produkcji parathormonu (PTH) przez
gruczoty przytarczyc znajdujace sie na szyi, co moze prowadzi¢ do wystgpienia duzego stezenia wapnia
we krwi, boléw kosci i stawow oraz znieksztatcen ragk i ndg. Okreslenie ,wtdrna” oznacza, ze
nadczynnos$¢ przytarczyc jest wywotana przez inng chorobe (powazng chorobe nerek), natomiast
~pierwotna”, ze nie ma zadnej innej przyczyny.

Lek zawiera substancje czynng cynakalcet.
Jak stosowa¢ produkt Mimpara?

Mimpara ma postac tabletek lub granulek w kapsutkach. Lek nalezy przyjmowac w trakcie positku lub
bezposrednio po jedzeniu. Kapsutek nie nalezy potykac w catosci, ale otworzy¢ je i wsypac granulki do
positku lub napoju.
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U pacjentéw z wtérng nadczynnoscig przytarczyc zalecana dawka poczatkowa dla osob dorostych
wynosi 30 mg raz na dobe, natomiast u dzieci poczatkowa dawka dobowa zalezy od masy ciata. Dawke
nalezy dostosowac na podstawie stezenia PTH i wapnia u danego pacjenta.

W przypadku pacjentow z hiperkalcemig, u ktorych wystepuje takze rak przytarczyc lub pierwotna
nadczynnosé przytarczyc, zalecana dawka poczatkowa leku Mimpara dla oséb dorostych wynosi 30 mg
dwa razy na dobe. W razie koniecznosci zmniejszenia stezenia wapnia we krwi do prawidtowego
poziomu dawke leku Mimpara nalezy zwieksza¢ co dwa do czterech tygodni do maksymalnie 90 mg
trzy lub cztery razy na dobe.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Mimpara?

Substancja czynna leku Mimpara, cynakalcet, jest kalcymimetykiem. Oznacza to, ze imituje ona
dziatanie wapnia w organizmie. Dziatanie cynakalcetu polega na zwiekszeniu wrazliwosci receptoréw
wapniowych na gruczotach przytarczycowych regulujacych wydzielanie parathormonu. Poprzez
zwiekszenie wrazliwosci tych receptorow cynakalcet prowadzi do zmniejszenia produkcji PTH przez
gruczoty przytarczycowe. Zmniejszenie stezenia PTH powoduje obnizenie stezenia wapnia we krwi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Mimpara zaobserwowano w
badaniach?

Wtoérna nadczynnos¢ przytarczyc

Lek Mimpara poréwnywano z placebo (leczenie obojetne) w trzech badaniach gtéwnych z udziatem
1136 dorostych pacjentéow z wtorna nadczynnoscig przytarczyc, ktorych dializowano z powodu
powaznej choroby nerek. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktorych
stezenie parathormonu po 6 miesigcach wynosito ponizej 250 mikrograméw na litr.

W tych badaniach u okoto 40% pacjentéw przyjmujacych produkt Mimpara stezenie parathormonu
wynosito ponizej 250 mikrograméw na litr, w poréwnaniu z okoto 6% u 0s6b przyjmujacych placebo.
Lek Mimpara spowodowat zmniejszenie $redniego stezenia PTH o okoto 42%, w poréwnaniu ze
wzrostem o 8% u pacjentow przyjmujacych placebo.

U dzieci lek Mimpara poréwnywano z placebo w badaniu z udziatem 43 dzieci w wieku od 6 do 18 lat z
powazng chorobg nerek. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie stezenia PTH o
30%. W tym badaniu u 55% (12 z 22) dzieci otrzymujacych lek Mimpara uzyskano zmniejszenie
stezenia PTH o 30%, w poréwnaniu z 19% (4 z 21) u dzieci otrzymujacych placebo.

Rak przytarczyc lub pierwotna nadczynnos¢ przytarczyc

Lek Mimpara oceniano réwniez w badaniu z udziatem 46 pacjentéw z hiperkalcemia, w tym 29
pacjentéw z rakiem przytarczyc i 17 z pierwotng nadczynnoscig przytarczyc, u ktérych nie mozna byto
usuna¢ gruczotdw przytarczycowych lub u ktoérych operacja chirurgiczna usuniecia gruczotow
przytarczycowych okazata sie nieskuteczna. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba
pacjentéw, u ktérych nastgpito obnizenie stezenia wapnia we krwi o wiecej niz 1 mg na decylitr do
czasu ustalenia dawki podtrzymujacej (od dwdch do 16 tygodni po rozpoczeciu badania). Badanie
kontynuowano przez ponad trzy lata. Lek Mimpara spowodowat zmniejszenie stezenia wapnia we krwi
o ponad 1 mg/dl u 62% pacjentéw z rakiem (18 z 29) i 88% pacjentow z pierwotng nadczynnoscig
przytarczyc (15 z 17).
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W kolejnych trzech badaniach lek Mimpara poréwnywano z placebo przez okres do roku tacznie u 136
pacjentéw z pierwotng nadczynnoscig przytarczyc. 45 z tych pacjentow wzieto udziat w czwartym,
trwajgcym prawie szes¢ lat, dlugoterminowym badaniu oceniajgcym skutecznos$¢ produktu Mimpara.
Wyniki potwierdzity zastosowanie leku Mimpara w hiperkalcemii u pacjentéw z pierwotng
nadczynnoscig przytarczyc.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Mimpara?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Mimpara (obserwowane u wiecej niz
1 pacjenta na 10) to nudnosci (mdfosci) oraz wymioty.

Produktu Mimpara nie wolno stosowac u 0séb z hipokalcemig (niskie stezenie wapnia we krwi). Petny
wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Mimpara znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Mimpara?

Badania wykazaty, ze lek Mimpara skutecznie obniza stezenie parathormonu u pacjentéw z wtérng
nadczynnoscig przytarczyc poddawanych dializie z powodu choroby nerek (zaréwno u os6b dorostych,
jak i u dzieci). Lek Mimpara zmniejsza ponadto wysokie stezenie wapnia u wiekszosci pacjentéw z
rakiem przytarczyc lub pierwotng nadczynnoscig przytarczyc.

Co do bezpieczenstwa stosowania leku, dziatania niepozadane obserwowane u pacjentéw uznaje sie za
mozliwe do kontrolowania. W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Mimpara przewyzszajq ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Mimpara?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Mimpara w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Mimpara

W dniu 22 pazdziernika 2004 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Mimpara do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Mimpara znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Mimpara nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2017.
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