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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Mimpara
cinakalcets

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Mimpara. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Mimpara lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Mimpara lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Mimpara un kapéc tas lieto?

Mimpara ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e sekundaro hiperparatireozi (parmérigi aktivus dziedzerus, ko sauc par epitélijkermenisiem)
pieaugusajiem un bérniem no 3 gadu vecuma, kuriem ir smagas nieru slimibas un ir nepiecieSama
dialhze (lai attiritu asinis no atkritumvielam);

e hiperkalciémiju (augstu kalcija limeni asinis) pieaugusajiem ar epitélijkermenisu karcinomu (vézi)
vai pacientiem ar primaro hiperparatireozi, kuriem epitélijkermeniSus nevar iznemt.

Hiperparatireozes gadijuma kakla esosie epitélijkermenisi razo parak daudz paratireoida hormona
(PTH), kas var izraisit augstu kalcija [imeni asinis, kaulu un locitavu sapes un roku un kaju
deformaciju. “Sekundara” nozimé&, ka hiperparatireozi ir izraisijusi cita slimiba (smaga nieru slimiba),
bet “primara” nozim€, ka tai nav cita iemesla.

Mimpara satur aktivo vielu cinakalcetu.
Ka lieto Mimpara?

Mimpara ir pieejamas ka tabletes un ka granulas kapsulas, un tas jalieto €dienreizes laika vai neilgi péc
tas. Kapsulas nevajag rit veselas, bet gan atvért un granulas uzbért uz édiena vai iebért dzériena.
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Sekundaras hiperparatireozes gadijuma ieteicama sakumdeva pieaugusiem pacientiem ir 30 mg
vienreiz diena, bet bérniem ieteicama sakumdeva ir atkariga no bérna svara. Devu pielago atbilstosi
pacienta PTH un kalcija limenim.

Pacientiem ar hiperkalciémiju, kuriem ir ari epitélijkermenisu karcinoma vai primara hiperparatireoze,
ieteicama Mimpara sakumdeva pieaugusajiem ir 30 mg divas reizes diena. Mimpara deva ik péc divam
Iidz ¢etram nedélam japalielina [ldz 90 mg tris vai Cetras reizes diena péc vajadzibas, lai kalcija limeni
asinis samazinatu lidz normai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Sikaku informaciju skatit zaju lieto$anas instrukcija.
Ka Mimpara darbojas?

Mimpara aktiva viela cinakalcets ir kalciju imitéjoss Iidzeklis. Tas nozZimég, ka $i viela atdarina kalcija
iedarbibu organisma. Cinakalcets iedarbojas, palielinot jutigumu epitélijkermenisu kalcija noteikSanas
receptoriem, kas regulé paratireoida hormona sekréciju. Palielinot So receptoru jutigumu, cinakalcets
samazina epitélijkermenisu veikto PTH razosanu. PTH limena pazeminasanas nodroSina ari kalcija
[iTmena pazeminasanos asinis.

Kadas bija Mimpara prieksrocibas sajos pétijumos?

Sekundara hiperparatireoze

Mimpara tika salidzinatas ar placebo (imitétam zalém) trijos pamatpétijumos, kuros piedalijas

1136 pieaugusie, kuriem bija hiperparatireoze un bija vajadziga dialize smagas nieru slimibas dél.
Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem péc 6 ménesiem paratireoida hormona
limenis bija zemaks par 250 mikrogramiem litra.

Sajos pétijumos paratireoida hormona limenis zemaks par 250 mikrogramiem litra bija apméram 40 %
pacientu, kuri lietoja Mimpara, un apméram 6 % pacientu, kuri lietoja placebo. Mimpara nodrosinaja
vidéja PTH Iimena pazeminasanos par apméram 42 %, salidzinot ar PTH limena pieaugumu par 8 %
pacientiem, kuri lietoja placebo.

B&rniem Mimpara ar placebo tika salidzinatas viena pétijuma, kura piedalijas 43 bé&rni vecuma no 6 lidz
18 gadiem ar smagu nieru slimibu. Galvenais efektivitates raditajs bija PTH limena pazeminasanas par
30 %. Saja pétijuma PTH limena pazeminasanas par 30 % tika sasniegta 55 % bérnu (12 no 22), kuri

lietoja Mimpara, un 19 % bérnu (4 no 21), kuri lietoja placebo.

Epitélijkermenisu karcinoma vai primara hiperparatireoze

Mimpara tika pétitas pétijuma, kura piedalijas 46 pacienti ar hiperkalciémiju, tostarp 29 pacienti ar
epitélijkermeniSu karcinomu un 17 pacienti ar primaro hiperparatireozi, kuriem nevaré&ja iznemt
epitélijkermenisus vai kuriem epitélijkermenisu iznemsanas operacija nebija iedarbojusies. Galvenais
efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem kalcija limenis asinis bija samazinajies par vairak
neka 1 mg decilitra lidz uzturosas devas noteikSanas bridim (no 2 lidz 16 nedélam péc pétijuma
sakuma). Pétijums ilga tris gadus. Mimpara kalcija limena pazeminasanos asinis par vairak neka

1 mg/dl nodrosinaja 62 % karcinomas pacientu (18 no 29) un 88 % pacientu ar primaro
hiperparatireozi (15 no 17).

Mimpara ar placebo tika salidzinatas vél trijos pétijumos, kuros piedalijas 136 pacienti ar primaro
hiperparatireozi un kuru ilgums bija lldz vienam gadam. No Siem pacientiem 45 pé&c tam piedalijas
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ceturtaja, ilgtermina pétijuma, kura Mimpara efektivitate tika pétita kopuma gandriz seSus gadus.
Rezultati pamatoja Mimpara lietoSanu hiperkalciémijas arstésana pacientiem ar primaro
hiperparatireozi.

Kads risks pastav, lietojot Mimpara?

Visbiezakas Mimpara blakusparadibas (kas rodas vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir nelabums (slikta
ddsa) un vemsana.

Mimpara nedrikst lietot pacientiem ar hipokalciémiju (zemu kalcija limeni asinis). Pilnu visu
blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Mimpara, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Mimpara tika apstiprinatas?

Pétijumos tika pieradits, ka Mimpara gan pieaugusajiem, gan bérniem efektivi pazeminaja paratireoida
hormona Iimeni pacientiem ar sekundaro hiperparatireozi, kuriem nieru slimibas dé| tiek veikta dialize.
Turklat Mimpara pazeminaja augstu kalcija limeni lielakajai dalai pacientu ar epitélijkermenisu
karcinomu vai primaro hiperparatireozi.

Attieciba uz So zalu droSumu pacientiem novérotas blakusparadibas tiek uzskatitas par kontroléjamam.
Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Mimpara, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Mimpara lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Mimpara lietoSanu.

Cita informacija par Mimpara

Eiropas Komisija 2004. gada 22. oktobri izsniedza Mimpara registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Mimpara EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Mimpara, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 7.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000570/human_med_000903.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000570/human_med_000903.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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