Cinacalcet (Mimpara) — indberetning af dgdsfald med svaer hypocalcemi i et klinisk forsgg
med bgrn.

Dato: 20/3-2013
Mimpara/DHCP/DK
Kzere lzege,

Amgen Europe B.V. vil efter aftale med Det Europaeiske Laegemiddelagentur og
Sundhedsstyrelsen hermed informere Dem om fglgende:

Resumé

e Der erindberettet et dgdeligt tilfeelde af svaer hypocalcaemi i
et klinisk forsgg med bgrn, hvor en patient fik cinacalcet
(Mimpara).

e Mimpara er ikke godkendt til anvendelse til bgrn.

e Vi minder om, at patienterne skal overvages taet for

forekomst af hypocalceemi, da cinacalcet saenker
serumcalcium-niveauet.

Yderligere information om det problem samt anbefalinger

Der har vaeret et dgdeligt tilfaelde af sveer hypocalcaemi i et klinisk forsgg med bgrn, der fik

cinacalcet. Amgen har derfor suspenderet dosering, screening og rekruttering i alle kliniske

forsgg med bgrn, hvor cinacalcet indgar, og undersgger nu dgdsfaldet neermere for at finde
ud af, om der skal ggres yderligere.

Mimpara er kun godkendt til voksne. | produktinformationen (dvs. produktresumeet)
advares der om risikoen for hypocalceemi ved brug af cinacalcet, og patienterne skal derfor
overvages ngje for forekomst af hypocalcaemi. Se vedlagte produktresumé for mere
information om behandling af hypocalcaemi hos patienter, der far cinacalcet.

Yderligere oplysninger

Mimpara er indiceret til behandling af sekundaer hyperparathyreoidisme (HPT) hos patienter
med nyresygdom i slutstadiet (ESRD), der er i vedligeholdelsesbehandling med dialyse.
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Mimpara kan anvendes som en del af et behandlingsregimen, der omfatter anvendelse af
fosfatbindere og/eller vitamin D-steroler efter behov.

Mimpara er desuden indiceret til reduktion af hypercalcaemi hos patienter med:

. cancer i parathyreoidea,

° primaer HPT, hvor parathyreoidektomi ville vaere indiceret pa grundlag af
serumcalcium-niveauerne (som angivet i relevante retningslinjer), men hvor
parathyreoidektomi ikke er klinisk relevant eller er kontraindiceret.

For mere information om Mimpara henvises til produktoplysningerne, der er tilgaengelige pa
EMA's webside: http://www.ema.europa.eu.

Indberet venligst bivirkninger

Mistaenkte bivirkninger bedes indberettet til de nationale retningslinjer til

' eller telefon 44 88 9757, eller alternativt til
Amgen Europe B.V. ved at kontakte Amgen Denmark pa telefonnummer +45 39 61 75 00
eller via e-mail: n

Sundhedsstyrelsen pa

Kontakt til virksomheden

Hvis De har spgrgsmal eller gnsker yderligere information om anvendelsen af Mimpara,
bedes De kontakte Amgens afdeling for medicinsk information pa telefonnummer +45 39 61
75 00 eller via e-mail:

Med venlig hilsen
“Erik Tholin

Medical Director
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