Warszawa, dn. 18.03.2013

Cynakalcet (Mimpara®) — zgloszenie przypadku cigzkiej hipokalcemii zakoniczonego zgonem w
pediatrycznym badaniu klinicznym.

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Amgen Europe B.V. w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw i Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazaé Panstwu ponizsze
informacje:

Podsumowanie

® Zgloszono wystapienie przypadku cigzkiej hipokalcemii zakonczonego zgonem u
pacjenta otrzymujacego cynakalcet (Mimpara®) w ramach pediatrycznego badania
klinicznego.

¢ Produkt Mimpara® nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mlodziezy.
e Lekarzom przepisujacym lek Mimpara® przypomina sig, ze pacjenci otrzymujacy

cynakalcet powinni by¢ uwaznie monitorowani pod katem wystapienia hipokalcemii ze
wzgledu na fakt, ze lek ten obniza stezenie wapnia w surowicy.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa i zalecenia

Przypadek cigzkiej hipokalcemii zakoficzony zgonem wystgpit w pediatrycznym badaniu klinicznym z
cynakalcetem. W zwigzku z tym firma Amgen zawiesita podawanie produktu, skrining i wlaczanie
pacjentow we wszystkich pediatrycznych badaniach klinicznych z cynakalcetem oraz bada ten
przypadek, aby okresli¢ czy dodatkowe dziatania sg konieczne.

Produkt leczniczy Mimpara® jest wskazany do stosowania tylko u dorostych. Informacja o produkcie
(tzn. Charakterystyka Produktu Leczniczego) zawiera ostrzezenia o ryzyku wystapienia hipokalcemii
zwigzanej z cynakalcetem. W zwiazku z tym pacjenci powinni byé szczegéInie monitorowani na
wypadek wystapienia hipokalcemii. Wigcej informacji na temat hipokalcemii u pacjentéw leczonych
cynakalcetem zawartych jest w petnej Charakterystyce Produktu Leczniczego, dotaczonej do
niniejszego komunikatu.

Dalsze informacje

Produkt leczniczy Mimpara® jest wskazany w leczeniu wtdrnej nadczynnosci przytarczyc

(ang. hyperparathyroidism - HPT) u pacjentéw ze schytkowa chorobg nerek (ang. end-stage renal
disease - ESRD) leczonych dtugotrwale dializg. Moze by¢ stosowany jako element terapii, z
zastosowaniem preparatow wigzacych fosforany i (lub) witaminy D, o ile jest to konieczne.



Produkt Mimpara® jest rowniez wskazany do stosowania w zmniejszaniu hiperkalcemii u pacjentow:

o z rakiem przytarczyc,

o z pierwotng nadczynnoscig przytarczyc, u ktorych ze wzgledu na stezenie wapnia w surowicy
krwi (wedtug odpowiednich wytycznych dotyczacych leczenia) wskazana bytaby
paratyreoidektomia (operacja usunigcia przytarczyc), ale u ktérych wykonanie takiego zabiegu
jest klinicznie niewtasciwe lub jest przeciwwskazane.

Wiecej informacji dotyczacych produktu leczniczego Mimpara® znajduje sie na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow: http://www.ema.europa.eu

. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego nalezy zglasza¢ zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

i (lub) do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w Polsce:

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50

02-672 Warszawa
Tel.: 22 581 30 00

Faks: 22 581 30 05
Adres e-mail: eu-pl-safety@amgen.com

Formularz zgloszeniowy niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http:// www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane kontaktowe

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji o stosowaniu produktu
leczniczego Mimpara®, nalezy kontaktowaé si¢ z Dzialem Informacji Medycznej:

Agnieszka Roguska

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50

02-672 Warszawa

Tel: 22 581 30 00

Adres e-mail: medinfo-pol@amgen.com
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