SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti
Iécivého pripravku

7.dubna 2025

Mimpara 30MG TBL FLM 28, kéd SUKL 0028309
Mimpara 60MG TBL FLM 28, kéd SUKL 0028314
Mimpara 90MG TBL FLM 28, kéd SUKL 0028317
Mimpara 2,5MG GRA CPS OPE 30 kéd SUKL 0222412
Mimpara 5MG GRA CPS OPE 30 kéd SUKL 0222413

Upozornéni na ukonéeni dodavek

Vdazend pani doktorko, vdzeny pane doktore,

v zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci spolecnosti Amgen Europe B.V.
a ve spoluprdci s Evropskou lekovou agenturou EMA a Statnim Ustavem pro kontrolu
léCiv bychom Vds chtéli informovat o ukonceni doddavek viech variant 1€Civého
pripravku (ddle jen ,,LP") Mimpara tablety a Mimpara granule v tobolce k otevreni.
Tento nedostatek je dUsledkem rozhodnuti drzitele o ukonceni prodeije pripravku
Mimpara® na frzich EU/EEA.

Shrnuti problematiky

Spolec¢nost Amgen se rozhodla ukoncit uvadéni na trh 1éCivého pripravku Mimpara
tablety (30, 60, 90 mg) a Mimpara granule v tobolce k otevieni (2,5 a 5 mg) na trzich
EU/EEA v&etn& Ceské republiky z obchodnich ddvodd.

Distribuce v CR byla ukoncena v zd&ri 2024 pro lékovou formu tablet a v breznu 2025
pro lékovou formu granule v tobolce k otevreni.

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni

Ke zvladnuti vzniklého nedostatku se spoleCnost Amgen zapojila do jednani

s Evropskou leékovou agenturou (EMA) a ndrodnimi kompetentnimi orgdny ohledné
opaftfeni ke zmirnéni nedostatku.

Zdravotnickym pracovnikim si dovolujeme doporucit:
e Mdte-li pacienty uzivajici LP Mimpara, prosim, prevedte je na alternativni
léCbu s prihlédnutim k ndsledujicim skuteCnostem:

o Momentdiné jsou k dispozici rizné generické verze tablet s IéCivou
I&tkou cinakalcet dle schvdlenych indikaci a davek; bohuzel zddnd
generickd formulace granuli v fobolce k otevieni s cinakalcetem neni
dostupna.

o Klécbé sekunddrni hyperparatyredzy (SHPT) u dospélych pacienty
s chronickym onemocnénim ledvin na hemodialyzacni léCbé je



registrovan LP Parsabiv (etelkalcetid). LéCba etelkalcetidem md byt
zahdjena nejdfive 7 dni po posledni ddvce cinakalcetu, pokud je
korigované sérové kalcium na dolni hranici normdlnich hodnot nebo
VYSSi.

Obecné informace

Dalsi informace najdete na strankdch EMA nebo Statniho Ustavu pro konfrolu
Informacni dopisy k dostupnosti Iéciv — SUKL, a ddle na odkaze
https://prehledy.sukl.cz/mr.nhtml

Kontakini Gdaje na zdstupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR

e Amgens.r.o., Pod drdhou 1637/2, 170 00 Praha 7, tel: +420 221 773 500,
https://www.amgen.cz/

Jméno, piijmeni odpovédné osoby
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