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Prehled pro pripravek Cinacalcet Accordpharma a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Cinacalcet Accordpharma a k cemu se pouziva?

Cinacalcet Accordpharma je lécivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé téchto onemocnéni:

e sekundarni hyperparatyredza (nadmérné aktivita pristitnych télisek) u dospélych a déti od 3 let
véku se zavaznym onemocnénim ledvin, u kterych je nutna dialyza (za Ucelem odstranéni
odpadnich latek z krve),

e hyperkalcemie (vysoké hladiny vapniku v krvi) u dospélych s karcinomem pfistitnych télisek nebo
primarni hyperparatyredzou, u kterych neni mozné odstranit pfistitna téliska.

PFi hyperparatyredze produkuji pristitna téliska nachazejici se v oblasti krku pFilis velké mnozstvi
parathormonu, coz miZe vést k vysoké hladiné vapniku v krvi, bolesti kosti a kloub( a znetvoreni
hornich a dolnich koncetin. ,Sekundarni* znamena, Ze hyperparatyredza je vyvolana jinym
onemocnénim (zavaznym onemocnénim ledvin), zatimco ,,primarni* znamena, ze neexistuje jina
pricina.

Pripravek Cinacalcet Accordpharma obsahuje léCivou latku cinakalcet a je to generikum. Znamena to,
e pripravek Cinacalcet Accordpharma obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a Géinkuje stejnym zplsobem
jako ,referencni léCivy pfipravek®, ktery je jiz v EU registrovéan, a sice pfipravek Mimpara. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Cinacalcet Accordpharma pouziva?

Pfipravek Cinacalcet Accordpharma je k dispozici ve formé 30, 60 a 90mg tablet a uziva se s jidlem
nebo kratce po ném.

U pacientd se sekundarni hyperparatyredzou je doporucend pocate¢ni davka u dospélych 30 mg jednou
denné, u déti zavisi denni pocatec¢ni davka na télesné hmotnosti. Davka se upravuje podle hladin
parathormonu a vapniku u daného pacienta. U mladsich pacientd, ktefi by méli uzivat méné nez 30 mg
jednou denné, by mély byt pouzity jiné pripravky obsahujici cinakalcet, které umoznuji podavani nizsi
davky.
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U pacientd s hyperkalcemii, ktefi maji také karcinom piistitnych télisek nebo primarni
hyperparatyredzu, je doporucena pocatec¢ni davka pripravku Cinacalcet Accordpharma u dospélych
30 mg dvakrat denné. Davka by méla byt zvySena kazdé dva az Ctyfi tydny, a to az na 90 mg trikrat
nebo ctyfikrat denné dle potreby, aby bylo dosazeno snizeni hladin vapniku v krvi na béznou Uroven.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Cinacalcet
Accordpharma naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢i 1ékarnika.

Jak pripravek Cinacalcet Accordpharma plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Cinacalcet Accordpharma, cinakalcet, plsobi tak, Ze zvy$uje vnimavost
receptor citlivych na vapnik, které se nachazeji v pfistitnych téliskach a reguluji vylu¢ovani
parathormonu. Zvysenim vnimavosti téchto receptorl vede cinakalcet ke snizeni tvorby parathormonu
v piistitnych téliskach. V disledku snizeni hladiny parathormonu dochazi také k poklesu hladiny
vapniku v krvi.

Jak byl pripravek Cinacalcet Accordpharma zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Mimpara, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Cinacalcet Accordpharma.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkd provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Cinacalcet
Accordpharma. Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pfipravek ,bioekvivalentni*

s referencnim léCivym pfipravkem. Dva lécivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny I1écCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Cinacalcet Accordpharma?

Jelikoz pripravek Cinacalcet Accordpharma je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim
IéCivym pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho lécivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Cinacalcet Accordpharma registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Cinacalcet Accordpharma je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pfipravkem Mimpara. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Mimpara
ptinosy pfipravku Cinacalcet Accordpharma prevysuji zjisténa rizika, a mdzZe tak byt registrovan

k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cinacalcet Accordpharma?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Cinacalcet Accordpharma, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Cinacalcet Accordpharma pribézné
sledovany. Nezadouci Gcinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Cinacalcet Accordpharma jsou
peclivé hodnoceny a jsou udinéna vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chréanéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Cinacalcet Accordpharma

Dalsi informace o pripravku Cinacalcet Accordpharma jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cinacalcet-accordpharma. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim |écCivém pfipravku.
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