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Mimpara® (cinacalcet): minden hataserdsségii tabletta
forgalmazasanak felfiiggesztése

Kedves Egészségligyi Szakember,

Az Amgen Europe B.V, mint a Mimpara® forgalomba hozatali engedély jogosultja ezlton tajékoztatja
az egészséglgyi szakembereket a Mimpara minden hataserdsségl tablettdk gydgyszerhianyardl. Ez a
fellép6 gydgyszerhiany a Mimpara EU/EGT orszagokban torténd forgalmazas megszlintetése egy
kereskedelmi dontés eredménye.

A helyzet attekintése

Az Amgen dontése, hogy kereskedelmi okokbdl leallitja a Mimpara tabletta
0sszes hataserosségének (30, 60, 90 mg) forgalmazasat az EU/EGT
orszagokban.

A készitmény kiszallitasa az Amgen raktarabdl 2025. marcius 31-én lép
életbe.

Mérséklo intézkedések

A gydgyszerhiany kezelése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultja egyeztetett az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel és a Nemzeti Hatdsagokkal a mérsékld intézkedésekrdl.

Az Egészségiigyi szakembereknek:

A meglévo betegeket alternativ kezelésre kell atallitani a kovetkezék
figyelembevételével:

Jelenleg a cinakalcet tabletta generikus verzidja (illetve hianya esetén
import készitmény kontingensben) elérheté az elfogadott indikacidk és
adagolas szerint, azonban a cinakalcet felnyitasra szant kapszulaban
generikus verziéja nem érheto el;

Az etelkalcetid (Parsabiv) kréonikus vesebetegségben (CKD) szenvedo,
hemodializisben részesiilo felnott betegek szekunder
hyperparathyreosisanak (SHPT) kezelésére javallott. Az etelkalcetid-kezelés
csak az utan indithaté a betegeknél, hogy 7 nap eltelt a cinakalcet utolsé
adagja utan, és a szérum korrigalt kalciumszintje eléri vagy meghaladja a
normaltartomany also hatarértékét.

Tovabbi informaciokért tekintse meg az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség
hianykatalogusat vagy a nemzeti regisztert.



https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/

A gyogyszerhiany hattere

A Mimpara terapias javallatai:

Szekunder hyperparathyreosis

Felnéttek

A szekunder hyperparathyreosis (HPT) kezelése végstadiumu veseelégtelenségben (ESRD [end-stage
renal disease]) szenvedoé felnGtt betegeknél, fenntartd dializis terapia esetén.

Gyermekek és serdil6k

A szekunder hyperparathyreosis (HPT) kezelése végstadiumu veseelégtelenségben (ESRD [end-stage
renal disease]) szenved6 3 éves vagy annal id6sebb gyermekkoru betegeknél, fenntartd dializis terapia
esetén, akiknél a szekunder hyperparathyreosis az elérhet6 standard ellatédssal nem megfeleléen
kontrollalt (lasd az alkalmazasi elGiras 4.4 pontjat).

A Mimpara alkalmazhaté olyan terapias gyakorlat részeként, amely szikség esetén foszfatkotd
szereket és/vagy D-vitamin szterolokat foglalhat magaban (lasd 5.1 pont).

Mellékpajzsmirigy-karcinomaban és primer hyperparathyreosisban szenvedé felnéttek
Hypercalcaemia csdkkentése felnGttek esetében:
e a mellékpajzsmirigy-karcinomaban szenved6 betegeknél.
e a primer hyperparathyreosisban szenvedd betegeknél, akiknél a szérum kalciumszintek alapjan
(ahogy az a vonatkozo kezelési protokollokban meghatarozasra kerilt) a parathyroidectomia
javallt lenne, de az klinikailag nem megfelelé/nem kivitelezhet6 vagy ellenjavallt.

Az Amgen ugy dontott, hogy a Mimpara tablettdk minden hataserésségének forgalmazasat leallitja
kereskedelmi okokbodl az EU/EGT piacokon. Az Amgen minden hataser6sségli Mimpara tablettak
kereskedelmi forgalmazasat 2025. marcius 31-én fliggeszti fel.
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