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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Mimpara
cinakalcet

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Mimpara. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Mimpara.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Mimpara, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Mimpara a na ¢o sa pouziva?

Mimpara je liek, ktory sa pouziva na liecbu:

e sekundarnej hyperparatyredzy (zvysena ¢innost pristitnych zliaz) u dospelych a deti vo veku od 3
rokov so zavaznym ochorenim obliciek, ktori potrebuju dialyzu (na vycistenie krvi od odpadovych
latok),

e hyperkalciémie (vysoké hladiny vapnika v krvi) u pacientov s rakovinou pristitnych Zliaz alebo s
primarnou hyperparatyredzou, ktorym nie je mozné odstranit pristitne zlazy.

Hyperparatyredza je ochorenie, pri ktorom pristitne telieska v krku produkuji prili§ malo parathorménu
(PTH), ¢o mdze viest k vysokej hladine vapnika v krvi, k bolesti kosti a kibov a k deformacidm ruk a
noh. Sekundarny znamena, Ze hyperparatyredzu spdsobuje iné ochorenie (zavazné ochorenie obliciek),
a primarny znamena, ze ju nespdsobuje Ziadne iné ochorenie.

Liek obsahuje Gcinnu latku cinakalcet.
Ako sa liek Mimpara pouziva?

Mimpara je dostupnéa vo forme tabliet a granulatu v kapsulach, ktoré sa uzivaju s jedlom alebo kratko
po jedle. Kapsuly sa nemaju prehitat celé, ale maju by sa otvorit a granulat sa ma vysypat do jedla
alebo tekutiny.
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U pacientov so sekundarnou hyperparatyredzou je odporucana Uvodna davka pre dospelych 30 mg
denne, u deti dennd Uvodna davka zavisi od hmotnosti dietata. Davka sa prispésobi podla hladiny
parathorménu a vapnika v krvi pacienta.

U pacientov s hyperkalciémiou, ktori maju sucasne rakovinu pristitnych teliesok, alebo s primarnou
hyperparatyredzou je odporucana pociatocna davka lieku Mimpara pre dospelych 30 mg dvakrat
denne. Aby sa hladina vépnika znizila na normalnu Uroven, davku lieku Mimpara treba zvySovat kazdé
dva az styri tyzdne az na 90 mg trikrat alebo Styrikrat denne, podla potreby.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Akym sposobom liek Mimpara ucinkuje?

U¢inna latka lieku Mimpara, cinakalcet, je kalcimimetické &inidlo. Znamena to, Ze napodobriuje ¢innost
vapnika v tele. Cinakalcet ucinkuje tak, Ze zvysuje citlivost receptorov pre vapnik na pristitnych
telieskach, ktoré reguluju vylu¢ovanie parathormdnu. Zvysenim citlivosti tychto receptorov cinakalcet
spOsobi znizenie tvorby PTH v pristitnych telieskach. Znizenie hladiny PTH vedie aj k znizeniu hladiny
vapnika v krvi.

Aké prinosy lieku Mimpara boli preukazané v studiach?

Sekundarna hyperparatyre6za

Liek Mimpara sa porovnaval s placebom (zdanliva lie¢ba) v troch hlavnych studiach, ktoré zahrnali

1 136 dospelych so sekundarnou hyperparatyreézou, ktori boli na dialyze, pretoze trpeli zavaznym
ochorenim obliciek. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, ktorych hladina parathorménu
v krvi bola po 6 mesiacoch nizSia ako 250 mikrogramov na liter.

V tychto Stadiach malo asi 40 % pacientov, ktori uzivali liek Mimpara, hladinu parathorménu v krvi
nizSiu nez 250 mikrogramov na liter v porovnani s asi 6 % pacientov, ktori uzivali placebo. Liek
Mimpara priniesol 42 % zniZzenie priemernej hladiny parathorménu v porovnani s 8 % zvySenim u
pacientov, ktori dostavali placebo.

U deti sa liek Mimpara porovnaval s placebom v studii, ktora zahfiala 43 deti vo veku 6 az 18 rokov so
zavaznym ochorenim obliciek. Hlavnym meradlom Ucinnosti bolo zniZzenie hladin parathorménu o

30 %. V tejto Studii 55 % sa u deti (12 z 22), ktoré uzivali liek Mimpara, dosiahlo 30 % zniZenie
hladiny parathormdénu v porovnani s 19 % deti (4 z 21), ktoré dostavali placebo.

Rakovina pristitnych Zliaz alebo primarna hyperparatyre6za

Liek Mimpara sa skimal v Studii, ktora zahfiala 46 pacientov s hyperkalciémiou vratane 29 pacientov s
rakovinou pristitnych Zliaz a 17 pacientov s primarnou hyperparatyredzou, ktorym nie je mozné
odstranit pristitne Zlazy alebo u ktorych bola netcinna operacia na odstranenie pristitnych Zliaz.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, u ktorych hladina vapnika v krvi klesla o viac nez 1
mg na deciliter v ¢ase, ked bola stanovena udrziavacia davka (v rozpati 2 az 16 tyzdriov od zaciatku
studie). Stadia trvala vyse troch rokov. Liek Mimpara priniesol zniZzenie hladiny vapnika v krvi o viac
ako 1 mg/dl u 62 % pacientov s rakovinou (18 z 29) a u 88 % pacientov s primarnou
hyperparatyre6zou (15 zo 17).
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V dalsich troch stadiach sa vyse roka porovnaval liek Mimpara s placebom u celkom 136 pacientov s
primarnou hyperparatyre6zou. Z toho 45 pacientov pokracovalo vo Stvrtej, dlhodobej studii, v ktorej sa
skimala Gcinnost lieku Mimpara celkom takmer Sest rokov. Na zdklade vysledkov sa podporilo
pouzivanie lieku Mimpara pri hyperkalciémii u pacientov s primarnou hyperparatyredzou.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Mimpara?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Mimpara (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) s nauzea (pocit
nevolhosti) a vracanie.

Liek Mimpara sa nesmie pouzivat u 0s6b s hypokalciémiou (nizkou hladinou vapnika v krvi). Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Mimpara a zoznam vsetkych obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Mimpara povoleny?

V studiach sa preukazalo, ze liek Mimpara je ucinny u dospelych aj u deti pri zniZzovani hladiny
parathormdénu u pacientov so sekundarnou hyperparatyre6zou, ktori podstupuju dialyzu pre ochorenie
obli¢iek. Liek Mimpara navyse zniZzuje vysoké hladiny vapnika v krvi u vacsiny pacientov s rakovinou
pristitnych Zliaz alebo primarnou hyperparatyreézou.

Pokial ide o bezpecnost lieku, vedlajsie i¢inky pozorované u pacientov sa povazuju za zvladnutelné.
Eurdpska agentdra pre lieky preto dospela k zaveru, zZe prinosy lieku Mimpara prevazuju rizika spojené
s jeho pouzivanim, a odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Mimpara?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Mimpara boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Mimpara

Dna 22. oktdbra 2004 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Mimpara na trh platné v
celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Mimpara sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Mimpara, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 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
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