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Cinacalcet Accordpharma (cinakalcet)
A Cinacalcet Accordpharma-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusil gydégyszer a Cinacalcet Accordpharma és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Cinacalcet Accordpharma-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e szekunder hiperparatiredzis (mellékpajzsmirigy-tulm(ikodés) olyan felnéttek és 3 éves vagy
id6sebb gyermekek esetében, akik sulyos vesebetegségben szenvednek, és emiatt dializisre
szorulnak (amellyel megtisztitjdk a vériket a bomlastermékektdl);

e hiperkalcémia (a kalcium magas vérszintje) olyan, mellékpajzsmirigy-daganatban vagy primer
hiperparatiredzisban szenvedd feln6ttek esetében, akiknek a mellékpajzsmirigyét nem lehet
eltavolitani.

Hiperparatiredzis esetén a nyakban taldlhaté mellékpajzsmirigyek tul sok parathormont (PTH)
termelnek, ami a kalcium magas vérszintjéhez, csont- és izlleti fadjdalomhoz, valamint a karok és
labak deformalddasahoz vezethet. A ,szekunder” azt jelenti, hogy egy masik betegség (sulyos
vesebetegség) okozza, mig a ,primer” azt jelenti, hogy nincs mas oka.

A Cinacalcet Accordpharma ,generikus gyogyszer”, amelynek hatdéanyaga a cinakalcet. Ez azt jelenti,
hogy a Cinacalcet Accordpharma ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mdédon hat mint
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Mimpara nev( ,referencia-gydgyszer”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban taldlhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Cinacalcet Accordpharma-t?

A Cinacalcet Accordpharma 30 mg, 60 mg and 90 mg tabletta formajaban kaphato, és érkezés kdzben,
vagy roviddel étkezés utan kell bevenni.

A szekunder hiperparatiredzisban szenved6 betegek esetében az ajanlott kezd6 dézis felnéttek
szamara naponta egyszer 30 mg, mig gyermekeknél a kezd6 napi dozis a gyermek testsulyatdl fligg. A
dozist a beteg PTH- és kalciumszintje alapjan allitjdak be. A napi egyszeri 30 mg-nal kevesebbet igényl6
fiatalabb betegeknél mas cinakalcet készitményeket kell alkalmazni, amelyek alacsonyabb dézis
alkalmazasat teszik lehet6vé.
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Hiperkalcémias betegek esetén, akik mellékpajzsmirigy-daganatban vagy primer hiperparatiredzisban
is szenvednek, a Cinacalcet Accordpharma javasolt kezd6 adagja feln6ttek szamara 30 mg naponta
kétszer. Az adagot 2-4 hetente kell novelni legfeljebb napi hdromszor-négyszer 90 mg-ig, a vér
kalciumszintjének a normal értékre csokkentéséhez sziikséges mértékben.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Cinacalcet Accordpharma alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Cinacalcet Accordpharma?

A Cinacalcet Accordpharma hatdanyaga, a cinakalcet azaltal fejti ki hatasat, hogy noveli a
mellékpajzsmirigyek azon kalciumérzékeny receptorainak érzékenységét, amelyek a PTH kivalasztast
szabdlyozzak. Ezen receptorok érzékenységének novelése kovetkeztében a mellékpajzsmirigyek
kevesebb parathormont termelnek. A PTH szint cstkkenése pedig a kalcium vérszintjének
csokkenéséhez vezet.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Cinacalcet Accordpharma-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira vonatkozé vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Mimpara-val, igy ezeket a Cinacalcet Accordpharma esetében
nem sziikséges megismételni.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a Cinacalcet Accordpharma mindségére vonatkozé
vizsgalatokat nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-
gyogyszerrel valo bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(, ha
ugyanolyan hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Cinacalcet Accordpharma
alkalmazasa?

Mivel a Cinacalcet Accordpharma generikus gydgyszer, és biolégiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Cinacalcet Accordpharma forgalomba hozatalat az
EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Cinacalcet Accordpharma min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult a Mimpara-val. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Mimpara-hoz hasonléan
a Cinacalcet Accordpharma elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cinacalcet Accordpharma
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cinacalcet Accordpharma biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.

A Cinacalcet Accordpharma alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden
mas gydgyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cinacalcet Accordpharma alkalmazasaval
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Osszefiiggésben jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony
alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Cinacalcet Accordpharma-val kapcsolatos egyéb informacioé

A Cinacalcet Accordpharma-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség
honlapjan talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cinacalcet-accordpharma. A referencia-
gydgyszerre vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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