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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Parsabiv. 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 poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Parsabiv.

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

Co je liek Parsabiv a na ¢o sa pouziva?

Liek Parsabiv sa pouZziva na zniZenie hladiny parathorménu u dospelych, ktori maja vysokud hladinu
tohto horménu v désledku dihodobého ochorenia obliciek (sekundarna hyperparatyredza).
Parathormon sa vytvara v pristitnych telieskach v krku a reguluje hladinu vapnika a fosfatu. Vysoka
hladina parathorménu méze spdsobit Ubytok vapnika v kostiach, bolest a fraktury kosti, ako aj
problémy so srdcom a s krvnym obehom.

Liek Parsabiv sa pouziva u pacientov na hemodialyze (metdda na odstranenie odpadovych latok z krvi
pomocou pristroja na filtraciu krvi). Liek obsahuje G¢inna latku etelkalcetid.

Ako sa liek Parsabiv pouziva?

Liek Parsabiv je k dispozicii vo forme injek¢ného roztoku. LieCba sa zacina davkou 5 mg trikrat
tyzdenne a davka sa nasledne upravi podla hladiny parathorménu alebo hladiny vapnika u pacienta.
Liek sa podava na konci hemodialyzy cez hadicku, ktora vedie z dialyzacného pristroja do zily pacienta.
Za niektorych okolnosti sa liek mdze podavat injekéne do Zily.

Vydaj lieku Parsabiv je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Parsabiv Gcinkuje?

Ked' bunky v pristitnom teliesku zistia vysokul hladinu vapnika v krvi, znizia mnoZstvo parathorménu
prechadzajliceho do krvi. U¢inna latka lieku Parsabiv, etelkalcetid, je kalcimimetikum. To znamena, ze
napodobnuje pésobenie vapnika na tieto bunky, ¢im zniZzuje hladinu parathormdnu v krvi. Znizena
hladina parathorménu znizuje hladinu vapnika v krvi.

Aké prinosy lieku Parsabiv boli preukazané v stadiach?

Liek Parsabiv sa skiimal v troch hlavnych 3tudiach, na ktorych sa zUcastnilo 1 706 pacientov

na hemodialyze, ktori mali dlhodobé ochorenie obliCiek a sekundarnu hyperparatyreézu. V prvych
dvoch Stadiach sa liek Parsabiv porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a v tretej Stadii sa
porovnaval s cinakalcetom, inym kalcimimetikom. Vo vSetkych troch Stadiach sa liek Parsabiv podaval
26 tyzdiiov. Hlavnym meradlom Gcinnosti bolo znizenie hladiny parathorménu o viac nez 30 %

po najmenej 20 tyzdnoch liecby.

V prvych dvoch Studiach bol liek Parsabiv Ucinny u 75 % (380 z 509) pacientov v porovnani s 9 % (46
z 514) pacientov uzivajucich placebo. V tretej studii sa zistilo, Ze liek Parsabiv je aspon taky ucinny ako
cinakalcet: u 68 % (232 z 340) pacientov, ktorym bol podavany liek Parsabiv, v porovnani s 58 %
(198 z 343) pacientov, ktorym bol podavany cinakalcet.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Parsabiv?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Parsabiv (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su nizka
hladina vapnika v krvi, svalovy spazmus, hnacka, nauzea (pocit nevolnosti) a vracanie.

Liek Parsabiv sa nesmie zacat podavat, ak je hladina vapnika v krvi pacienta nizia ako je normalny
rozsah. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouZivani lieku Parsabiv a vietkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Parsabiv povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, ze prinosy lieku Parsabiv su vacsie
ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Zistilo sa, Ze
liek je ucinny na znizenie hladiny parathormoénu v krvi u pacientov s ochorenim obliciek, ktori su lieceni
hemodialyzou, a vedlajsie Ucinky lieku su také, aké sa oCakavaju v pripade kalcimimetika.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Parsabiv?

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

Dalsie informacie o lieku Parsabiv

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Parsabiv sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Parsabiv, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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