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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Mimpara. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢Bes de utilizacdo. Nao tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagdo do Mimpara.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Mimpara, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Mimpara e para que é utilizado?

O Mimpara é um medicamento utilizado no tratamento de:

e hiperparatiroidismo secundario (uma doenca em que as glandulas paratiroides se encontram
hiperativas) em adultos e criangas com mais de 3 anos de idade com doenca renal grave que
necessitem de dialise (para purificar o sangue de produtos residuais).

e hipercalcemia (niveis elevados de céalcio no sangue) em adultos com carcinoma das glandulas
paratiroides ou hiperparatiroidismo primario, quando nao seja possivel a remocao das glandulas
paratiroides.

No hiperparatiroidismo, as glandulas paratiroides, localizadas no pescoco, produzem demasiada
hormona paratiroideia (PTH), o que pode levar ao surgimento de niveis elevados de calcio no sangue,
dor 6ssea e articular e deformidades dos bracos e pernas. «Secundario» significa que esta doenca é
causada por outra doenca (doenga renal grave): «primario» significa que ndo existe uma causa
subjacente para doenca.

O Mimpara contém a substancia ativa cinacalcet.
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Como se utiliza o Mimpara?

O Mimpara encontra-se disponivel na forma de comprimidos e de granulado contido em céapsulas, que
devem ser tomados com alimentos ou logo apds uma refeicdo. As capsulas ndo devem ser tomadas
inteiras, devendo ser abertas e o seu conteudo polvilhado sobre os alimentos ou o liquido a consumir.

Em doentes com hiperparatiroidismo secundario, a dose inicial recomendada nos adultos é 30 mg uma
vez ao dia; em criancgas, a dose inicial diaria depende do seu peso. A dose € ajustada consoante os
niveis de PTH e de calcio do doente.

Em doentes com hipercalcemia que também tenham carcinoma das glandulas paratiroides ou
hiperparatiroidismo primario, a dose inicial recomendada do Mimpara para adultos € de 30 mg duas
vezes por dia. A dose do Mimpara deve ser aumentada a cada duas a quatro semanas, até 90 mg trés
ou quatro vezes por dia, conforme necessario para diminuir o calcio no sangue para niveis normais.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes, consulte o
Folheto Informativo.

Como funciona o Mimpara?

A substancia ativa do Mimpara, o cinacalcet, € um agente calcimimético. Isto significa que simula a
acao do calcio no organismo. O cinacalcet atua aumentando a sensibilidade dos recetores sensiveis ao
célcio nas glandulas paratiroides que regulam a secre¢éo da hormona paratiroideia. Ao aumentar a
sensibilidade destes recetores, o cinacalcet leva a uma diminuicdo da producdo da PTH pelas glandulas
paratiroides. A reduc¢éo dos niveis de PTH leva também a uma reducédo dos niveis de célcio no sangue.

Quais os beneficios demonstrados pelo Mimpara durante os estudos?

Hiperparatiroidismo secundario

O Mimpara foi comparado com um placebo (um tratamento simulado) em trés estudos principais que
incluiram 1136 doentes adultos com hiperparatiroidismo secundario sujeitos a dialise devido a doenca
renal grave. O principal parametro de eficacia foi o nUmero de doentes que apresentava um nivel de
hormona paratiroideia inferior a 250 microgramas por litro apds 6 meses.

Nestes estudos, cerca de 40% dos doentes que tomaram Mimpara apresentaram niveis de hormona
paratiroideia inferiores a 250 microgramas por litro, em comparacao com cerca de 6% dos doentes que
receberam o placebo. O Mimpara resultou numa reducédo de 42% dos niveis médios da hormona
paratiroideia, em compara¢do com um aumento de 8% nos doentes a receber o placebo.

Em criancas, o Mimpara foi comparado com um placebo num estudo que incluiu 43 criangas com
idades compreendidas entre os 6 e os 18 anos com doenca renal grave. O principal parametro de
eficacia foi a reducgéo dos niveis de hormona paratiroideia em 30%. Neste estudo, 55% (12 em 22) nas
criangas que receberam o Mimpara observou-se uma reducdo de 30% dos niveis de hormona
paratiroideia, em comparacgdo com 19% (4 em 21) das criancas que receberam o placebo.

Carcinoma das glandulas paratiroides ou hiperparatiroidismo primario

O Mimpara foi também testado num estudo que incluiu 46 doentes com hipercalcemia, incluindo 29
doentes com carcinoma das glandulas paratiroides e 17 doentes com hiperparatiroidismo primario,
cujas glandulas paratiroides ndo podiam ser retiradas ou nos quais a cirurgia para a remocao das
glandulas paratiroides nao foi eficaz. O principal parametro de eficacia foi o nimero de doentes cujos
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niveis de célcio no sangue foram reduzidos em mais de 1 mg por decilitro no momento do
estabelecimento de uma dose de manutencgéo (entre duas e 16 semanas apo6s o inicio do estudo). O
estudo continuou por mais de trés anos. O Mimpara produziu uma reducdo do célcio no sangue
superior a 1 mg/dl em 62% dos doentes com carcinoma (18 em 29) e em 88% dos doentes com
hiperparatiroidismo primario (15 em 17).

Outros trés estudos compararam o Mimpara com um placebo num total de 136 doentes com
hiperparatiroidismo primario durante um ano, no maximo. Destes, 45 foram incluidos num quarto
estudo de longo prazo que investigou a eficacia do Mimpara durante um total de quase seis anos. Os
resultados sustentaram a utilizacdo do Mimpara para a hipercalcemia em doentes com
hiperparatiroidismo primario.

Quais sao os riscos associados ao Mimpara?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Mimpara (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao nauseas (enjoo) e vomitos.

O uso do Mimpara é contraindicado em doentes com hipocalcemia (niveis baixos de calcio no sangue).
Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigcdes de utilizagéo relativos ao Mimpara,
consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Mimpara?

Os estudos demonstraram que, em adultos e criangas, o Mimpara foi eficaz na reducédo dos niveis de
hormona paratiroideia em doentes com hiperparatiroidismo secundario sujeitos a dialise devido a
doenca renal grave. Adicionalmente, o Mimpara reduziu os elevados niveis de célcio na maioria dos
doentes com carcinoma das glandulas paratiroides ou hiperparatiroidismo primario.

No que se refere a seguranca do medicamento, os efeitos secundarios observados nos doentes sédo
considerados controlaveis. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os
beneficios do Mimpara sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessao de uma autorizagdo
de introducdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Mimpara?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Mimpara.

Outras informacoes sobre o Mimpara

Em 22 de outubro de 2004, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizagéo de Introducdo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Mimpara.

O EPAR completo relativo ao Mimpara pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Mimpara, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2017.
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