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Wahrend des

5m Rickflusses
g

Anfangsdosis pro Woche* oderiv. danach**

2 8,3 mg/dl (2,08 mmol/I)

Der cCa-Wert muss oberhalb der unteren Normgrenze liegen.

Anwendung Umstellung Titration Calciummanagement Aufbewahrung
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VOR DER ANWENDUNG'

Parsabiv® sollte vor der Darreichung weder mit anderen Arzneimitteln

gemischt noch verdinnt werden.

Parsabiv® ist eine klare und farblose Flissigkeit. Uberprifen Sie Parsabiv® vor
der Applikation auf sichtbare Partikel oder Verférbungen. Verwenden Sie dieses

Arzneimittel nicht, wenn Sie bemerken, dass es Partikel enthdlt oder sich seine

Farbe gedndert hat.




HINWEISE ZUR PARSABIV*-ENTNAHME?

Wie

t

Durchstechflasche
aufrecht halten,

nicht umdrehen.

Anwendung Umstellung

38 mm 45°

38-mm-Kanile, um sicher-
zustellen, dass die Nadel
den Grund des Flaschchens v

erreicht.

Benutzen Sie eine

Titration Calciummanagement

Stechen Sie die Nadel

durch und kippen Sie das
Flaschchen um etwa 45°,
um die bendtigte Menge

Parsabiv® aufzuziehen.

Aufbewahrung Metabolisierung
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DIE ANWENDUNG VON PARSABIV®'

Wann
Erst am Ende der Hdmodialyse, wéihrend des Rickflusses oder i.v. nach Abschluss des Rickflusses

Das Einhalten dieser Reihenfolge ist entscheidend, da das Medikament ansonsten

im Rahmen der Dialyse sofort wieder aus dem Blut herausgewaschen wird.

Waéhrend des Riickflusses Gber den

Héamodialysebehandlung ’ ' vendsen Zugang oder i.v. nach
‘ 1.V.

Abschluss des Rickflusses.




DIE ANWENDUNG VON PARSABIV®'

Anwendung am Ende der Hamodialyse Intravenése Gabe nach Abschluss
waéhrend des Riickflusses™ des Rickflusses™
Anwendung erfolgt iiber den venésen Zugang des Mindestens 10 ml Kochsalzlésung nachfliefen lassen, um sicher-

Dialysekreislaufes wahrend des Rickflusses am Ende zugehen, dass Parsabiv® die systemische Zirkulation erreicht.
der Hamodialyse.

Nach der Anwendung ein
Riickflussvolumen von
mindestens 150 ml
nachlaufen lassen.!

i

3% P,
Woch®

Anwendung Umstellung Titration Calciummanagement Aufbewahrung Metabolisierung
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INDIVIDUELLE THERAPIE MIT PARSABIV®'

Dosierung

* Verfigbar in drei unterschiedlichen gebrauchsfertigen
Durchstechflaschen zum einmaligen Gebrauch
— — p—

* Anfangsdosierung 5 mg

* Dosierungsbereich von 2,5mg bis 15 mg
solution ¥
etelcalct’

solution

solution ¥
etelcalc!

etelcalc

2,5mg in 5mgin 10mg in
0,5ml Tml 2ml




Letzte Cinacalcet-Tablette*** 7 Tage Pause Erste Parsabiv®-Dosis*

Umstellung Titration Calciummanagement Aufbewahrung Metabolisierung



FLEXIBLE TITRATION™

A Dosissteigerung alle 4 Wochen, in Schritten von 2,5 mg oder 5mg
bis zu einer Maximaldosis von 15mg 3 x pro Woche
N
re

Minimaldosis Anfangsdosis Maximaldosis

v

b ™

Dosisreduktion basierend auf den PTH-Spiegeln oder Serumkalziumwerten

jederzeit méglich




DOSISANPASSUNG BEI STARKEM PTH-ABFALL (PTH-WERT <100 PG /ML)’

Dosisanpassung

Dosis herabsetzen Laborkontrolle Steigt der PTH-Wert nicht
oder Behandlung (4 Wochen nach wieder >100pg/ml:

unterbrechen Dosisanpassung) Anwendung aussetzen

PTH <
100pg/ml (10,6 pmol/I)

Wiederaufnahme der Behandlung

cCa-Wert Letzte Dosis: PTH >150 pg/ml Parsabiv®-Behandlung mit einer

vor Dialyse 5mg-15mg (15,9 pmol /1) niedrigeren Dosis wieder aufnehmen

>8,3 mg/dI**#

Letzte Dosis: PTH >300pg,/ml Parsabiv®-Behandlung mit geringster
(2,08 mmol/I)

2,5mg (31,8 pmol/I) Dosis wieder aufnehmen (2,5 mg)

Titration Calciummanagement Aufbewahrung Metabolisierung
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CALCIUMMANAGEMENT WAHREND DER PARSABIV®-THERAPIE'

~|
Evil. Dosisanpassung .
e Laborkontrolle bis zur Fest-
cCa-Wert <8,3mg/dI*#* (2,08 mmol/I) . .
,_l_ Ca-Wert>7,5ma/dl (1,88 mmol/I einer Woche setzung der Erhaltungsdosis
cCa-Wert27,5mg/dl (1,88 mmol/I) Loborkon'ro”e'
nach

R L |
einer Woche p I — I

Behandlungsstart: Laborkontrolle I [U——"

Festsetzun
cCa-Wert 2 8,3 mg/dW” 9 alle 4 Wochen

(2,08 mmol/l) Erhahungsdosis Laborkontrolle |

Dosisanpassung

cCa-Wert < 8,3 mg/dI*** (2,08 mmol/I) Wenn klinisch angezeigt: GegenmafBnahmen? einleiten
und 27,5mg/dl (1,88 mmol/I)

Verringerung der Parsabiv®-Dosis erwégen




Unterbrechen

cCa-Wert<7,5mg/dl (1,88 mmol/I) Unterbrechung der Wenn klinisch angezeigt:

oder Symptome einer Hypokalzémie Behandlung mit Parsabiv® GegenmafBnahmen’ einleiten

Dosisanpassung bei Wiederaufnahme der Behandlung

Letzte Dosis: Parsabiv®-Behandlung mit einer um 5 mg reduzierten Dosis wieder aufnehmen

cCa-Wert 28,3 mg/dI"" (2,08 mmol/I)

und ohne Symptome einer

(letzte Dosis minus 5mg) (Bsp.: letzte Dosis 10mg, Wiederaufnahmedosis 5mg)

7,5mg-15mg

Hybokalzémi Letzte Dosis:
ypokalzamie ehandlung mit geringster Dosis wieder aufnehmen (2,5 mg)

2,5mg oder 5mg

Calciummanagement Aufbewahrung Metabolisierung







AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT VON PARSABIV*

!
Lagerung im Kihlschrank
Maximale Haltbarkeit 4 Jahre

@

2°Cbis 8°C Lichtgeschiitzt
Durchstechflasche in der

Umverpackung aufbewahren

Nach Entnahme aus der Kihlung

¢ ©

Parsabiv® ist kumulativ héchstens

Nach Entnahme aus der Original-
7 Tage haltbar, wenn es in der verpackung max. 4 Stunden
Originalverpackung aufbewahrt wird.  haltbar, wenn es vor direktem
Keine besonderen Anforderungen an Sonnenlicht geschitzt wird.
die Lagertemperatur.

Aufbewahrung Metabolisierung



PARSABIV® WIRD NICHT DURCH CYP450 METABOLISIERT!

PARSABIV® - keine pharmakokinetischen Wechselwirkungen

¢ Keine CYP450-Metabolisierung

¢ Biotransformation: Umwandlung durch Disulfid-Austausch mit endogenen Thiolen

J Kein bekanntes Risiko fir pharmakokinetische Wechselwirkungen'

Bl B B s B B neEn



EINE HOHE TABLETTENLAST BIRGT VIELE WECHSEIWIRKUNGEN

¢ Hohes Interaktionspotenzial in der Standardmedikation®®

* Das Zytochromsystem CYP450 metabolisiert einen Grofteil
der géngigen Arzneimittel wie z. B. Antihypertensiva, Statine,

Antiarrhythmika, Antidepressiva, Antibiotika®

* Uber das Enzym CYP3A4 werden etwa 50 % der géngigen

Arzneimittel metabolisiert”

Metabolisierung




INTERAKTIONSPOTENZIAL VON CINACALCET DURCH METABOLISIERUNG UBER
DAS ZYTOCHROM-P450-ISOENZYMSYSTEM®©¢#

CYP-Substrate CYP-Inhibitoren CYP-Induktoren

Arzneimittel, die tber Arzneimittel, die das Arzneimittel, die das
das Zytochrom-P450-System (CYP) Zytochrom-P450-System (CYP) hemmen Zytochrom-P450-System (CYP) aktivieren

metabolisiert werden. ‘ ‘

Gehemmte Metabolisierung Beschleunigte Metabolisierung
von CYP-Substraten von CYP-Substraten

L 2 L 2

Méglicher Wirkspiegelanstieg Mégliche Wirkspiegelsenkung
von CYP-Substraten von CYP-Substraten

Cinacalcet inhibiert das Enzym CYP2D6 Cinacalcet wird teilweise ber das Enzym CYP3A4 metabolisiert
Bei Polypharmazie mit folgenden Arzneimitteln besteht Bei Polypharmazie mit folgenden Arzneimitteln besteht das
das Risiko einer Steigerung ihrer Wirkspiegel®®®: Risiko einer Verénderung der Wirkspiegel von Cinacalcet®®®:
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Substrate von CYP2D6°°%%1°

CYP3A4-Inhibitoren?®®® %10

CYP3A4-Induktoren®®® 10

Antiarrhythmika
(z.B. Flecainid?, Lidocain, Propafenon®)

Antidepressiva

(z.B. Amitriptylin, Citalopram, Clomipramin®,
Desipramin®®, Escitalopram, Fluoxetin, Imipramin,
Nortriptylin®, Paroxetin, Venlafaxin, Vortioxetin)

Antihistaminika
(z.B. Pitolisant)

Antiéstrogene
(z.B. Tamoxifen)

Antipsychotika
(z.B. Brexpiprazol, lloperidon, Pimozid, Risperidon,
Thioridazin)

Antitussiva
(z.B. Dextromethorphant*#)

Betablocker
(z.B. Carvedilol, Metoprolol?, Propanolol)

Opiate
(z.B. Codein, Oxycodon, Tramadol)
Sonstige (Valbenazin (Spétdyskinesien), Eliglustat

(Morbus Gaucher), Deutetrabenazin, Tetrabenazin
(Chorea Huntington), Atomoxetin (ADHS))

Antiarrhythmika
(z.B. Dronedaron)

Antibiotika
(z.B. Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin®)

Antidepressiva
(z.B. Nefazodon)

Antimykotika

(z.B. ltraconazol?, Ketoconazol?, Voriconazol®)

HIV-Proteaseinhibitoren
(z.B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir®, Saquinavir)

Onkologika
(z.B. Idelalisib, Ribociclib)

Sonstige
(Grapefruitsaft]

Antibiotika
(z.B. Rifampicin®)

Antidiabetika
(z.B. Pioglitazon)

Antikonvulsiva
(z.B. Carbamazepin, Oxcarbazepin, Phenytoin)

Antiretrovirale Kombinationstherapie
(z.B. Efavirenz, Nevirapin)

Glukokortikoide

Onkologika
(z.B. Brigatinib, Enzalutamid)

Sedativa
(z.B. Barbiturate, Phenobarbital)

Sonstige
(Johanniskraut, Modafinil (Narkolepsie))

Metabolisierung




*k

Dosierung von Etelcalcetid und Anwendung bei versédumten Hémodialysebehandlungen:

« Etelcalcetid sollte nicht dfter als 3 x pro Woche angewendet werden.

* Wenn eine regular geplante Hamodialysebehandlung versdumt wird, ist keine der verséumten Dosen anzuwenden. Etelcalcetid sollte bei der néchsten Hamodialysebehandlung
mit der gleichen Dosis angewendet werden.

* Wenn fir mehr als 2 Wochen Dosen versaumt werden, sollte ggf. eine Dosisanpassung durch den behandelnden Arzt gemaf der aktuellen Parsabiv®-Fachinformation vorgenom-
men werden.

Bei Anwendung wihrend des Rickflusses sollte nach der Injektion ein Riickflussvolumen von mindestens 150 ml appliziert werden.
* Wenn der Riickfluss abgeschlossen ist und Etelcalcetid nicht angewendet wurde, kann es intravenss, gefolgt von mindestens 10 ml Kochsalzlésung zum Nachspiilen, angewendet
werden. Vollstdndige Angaben finden Sie in der aktuellen Parsabiv®Fachinformation und Gebrauchsinformation.

Unabhdéngig von der aktuellen Mimpara®-Dosis (30 mg—180mg).

Unter der Voraussetzung, dass der korrigierte Serumkalziumwert bei 28,3 mg/dl (2,08 mmol/I) liegt.

Parsabiv®-Dosis sollte nicht sfter als alle 4 Wochen in Schritten von 2,5mg oder 5 mg bis zu einer Maximaldosis von 15mg 3 x pro Woche erhoht werden.
Untergrenze des Referenzbereichs in Phase-llI-Studien; cCa=korrigiertes Serumcalcium; PTH=Parathormon.

Mit der Gabe von Calciumsupplementierung, calciumhaltigen Phosphatbindern und /oder Vitamin D beginnen oder sie erhdhen bzw. Calciumkonzentration im Dialysat erhghen.
Erwagen, die Parsabiv®-Dosis zu verringern.

Die gleichzeitige Anwendung von anderen Ca-senkenden Arzneimitteln (z.B. Mimpara®) sollte vermieden werden (erhhtes Hypokalzémierisiko).
Keine vollsténdige Darstellung. Eine ausfihrliche Ubersicht iber untersuchte Arzneimittelinteraktionen und deren Stérke siehe Quelle 9 und 10.

Die gleichzeitige Anwendung von 90mg Cinacalcet einmal téglich und 50 mg Desipramin, einem trizyklischen Antidepressivum, das hauptséchlich iber CYP2Dé metabolisiert wird, erhhte
die Desipramin-Exposition in schnellen CYP2D6-Metabolisierern signifikant um das 3,6-Fache (0% Ki: 3,0; 4,4).

Mehrfachdosen von 50mg Cinacalcet erhéhte die AUC von 30 mg Dextromethorphan (hauptséchlich iber CYP2Dé metabolisiert) in schnellen CYP2D6-Metabolisierern um das 11-Fache.

Vergleichsstudie mit Cinacalcet. Primérer Endpunkt: Nicht-Unterlegenheit gegeniiber Cinacalcet (Patienten mit > 30 % PTH-Reduktion gegeniiber Baseline: Etelcalcetid 68,2 %, Cinacalcet
57,7 %). P fir Nicht-Unterlegenheit < 0,001; P fir Uberlegenheit 0,004. Sekundérer Endpunkt: Uberlegenheit gegeniiber Cinacalcet (Patienten mit > 50% PTH-Reduktion gegeniber Baseline:
Etelcalcetid 52,4 %, Cinacalcet 40,2 %; P=0,001).*
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1. Parsabiv®, versffentlichte Fachinformation. 2. Cunningham J et al. Kidney Int Rep 2019, 4: 987-994. 3. Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO®) CKD-MBD Work Group. KDIGO® clinical
practice guideline for the diagnosis, evaluation, prevention, and treatment of chronic kidney disease-mineral and bone disorder (CKD-MBD). Kidney Int. 2009; 76 (suppl 113): S1-S130. 4. Block GA et al.
JAMA2017; 317 (2): 156-164.5. www.parsabivhcp.com/-/media/Themes/Amgen/Parsabivhcp-com/parsabivhcp-com/docs/parsabiv-pocket-guide.pdf 6. Ogu CC, MaxalL. Proc (Bayl Univ Med Cent)
2000; 13 (4): 421-423.7. Zou SF. Curr Drug Metab 2008; 9 (4): 310-322. 8. Mimpara®, versffentlichte Fachinformation. 9. www.drugs.com/drug-interactions/cinacalcet.html (abgerufen am 11.12.2019).
10. Flockhart DA. Drug Interactions: Cytochrome P450 Drug Interaction Table. Indiana University School of Medicine 2007. https://drug-interactions.medicine.iv.edu (abgerufen am 11.12.2019).

FACHKURZINFORMATIONEN

Mimpara® 30/60/90mg Fil bletten Qualitative und Q: itati zung: Mimpara® 30 mg Filmtabl : Jede Tablette enthdlt 30mg Cinacalcet (als Hydrochlorid). Sonsti-
ger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede Tablette enthélt 2,74 mg Lactose. Mlmpurc 60mg Filmtabletten: Jede Tablette enthalt 60mg Cincacalcet (als Hydrochlorid). Sonstiger Bestandteil mit bekannter
Wirkung: Jede Tablette enthélt 5, 47mg Ludose M\mparc 90mg Filmtabletten: Jede Tablette enthdlt 90mg Cinacalcet (als Hydrochlorid). Sonstiger Bes'and'eﬂ mit bekannter erkung Jede chleﬂe enthalt
8,21 mg Lactose. Liste der kern: Vorverkleisterte Stérke (Mais), Mikrokristalline Cellulose, Povidon, Crospovidon, M arat, Hochdi: es Siliciumdioxid. Ta-
blettenfilm: Carnaubawachs, Loctose Monohydrat, Hypromellose Titandioxid (E 171), Glyceroltriacetat, Indigocarmin (E 132), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)), Macrogol). Anwendungsgeblele'
Sekundérer Hyperparathyreoidismus: Erwachsene: Behandlung des sekundéren Hyperparathyreoidismus (HPT) bei erwachsenen dialysepflichtigen Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz. Kinder und
Jugendliche: Behandlung des sekundéren Hyperparathyreoidismus (HPT) bei dialysepflichtigen Kindern mit terminaler Niereninsuffizienz im Alter von 3 Jahren und élter, deren sekundérer HPT mit einer
Standardtherapie nicht ausreichend kontrolliert werden kann (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation). Mimpara® kann als Teil eines therapeutischen Regimes angewendet werden, das je nach Bedarf
Phosphatbinder und/oder Vitamin D umfassen kann. Nebenschilddriisenkarzinom und primérer Hyperparathyreoidismus bei Erwachsenen: Verminderung von Hyperkalzémie bei erwachsenen Patienten mit:
Nebenschilddriisenkarzinom; primérem HPT, bei denen eine Purc!hyreoldek'omle aufgrund der Serumcalciumspiegel (wie in den relevanten Behandlungsrichtlinien definiert) angezeigt wére, jedoch klinisch
n|ch00ngebroch| oderkon'rclnd\zlerf ist. Geg Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Hypokalzémie (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4 der Fachinformation).
Phar ische Gruppe: Calciumhomdostase, Nebenschilddrisenhormon-Antagonisten, ATC-Code: HO5BXO1. Inhaber der Zulassung: Amgen Europe B.V., 4817 ZK Breda, NL; Vertreter
in Osterreich: Amgen GmbH, Wien. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpﬂlchhg, wiederholte Abgabe verboten. Stund der Informuhon Janner 2020. Weitere Anga-
ben zu DOSIerung, Arf und Daver der Anwendung, besonderen Warnhinweisen und Vorsich h fur die A d h gen mit anderen Arzneimitteln und

h Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit sowie zu Neb irk h Sie bitte der veroffemluchten Fachinformation.

g

YDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung never Erkenntnisse iber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

Parsabiv® 2,5/5/10mg Injektionslésung Qualitative und Q itative Zi : Jede Durchstechflasche enthélt 2,5/5/10mg Etelcalcetid (als Hydrochlorid) in 0,5/1/2ml
Lssung. Jeder ml enth&lt 5 mg Etelcalcetid. Liste der sonstigen Bestandteile: Natriumchlorid, Bernsteinséure, Wasser fiir Injektionszwecke, Salzséure (zur pH-Wert-Einstellung), Natriumhydroxid (zur pH-Wert
Einstellung). Anwendungsgebiete: Parsabiv wird angewendet zur Behandlung des sekunddren Hyperparathyreoidismus (sHPT) bei erwachsenen Patienten mit chronischer Nierenerkrankung (chronic
kidney disease, CKD), die sich einer Hamodialysetherapie unterziehen. G gen: Uberempfindlichkeit gegen den erkstofF oder einen der sonstigen Bestandteile. Die Behandlung mit Parsabiv sollte
nicht emgeleneo werden, wenn das korrigierte Serumcalcium unter der unteren Grenze des Normbereiches liegt. Pharmak ische Gruppe: Calciumhomd , Nebenschilddriisen-Antago-
nisten, ATC-Code: HO5BX04. Inhaber der Zulassung: Amgen Europe B.V., 4817 ZK Breda, NL, Vertreter in Osterreich: Amgen GmbH Wlen Vers:hrelbungspﬂl:ht/ApothekenpﬂlchI. Rezept- und
aporhekenpﬂlchhg Stand der Information: Dezember 2020. Weitere Angaben zu Doslerung und Art der A en War und Vorsi fir die
mn onderen Ar In und i Wech gen, Fertilitat, Schwangerschaﬂ und Stillzeit sowie zu Neb irk h Sie
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NEPHROLOGIE

DAS ERSTE UND EINZIGE |.V. CALCIMIMETIKUM

PARSABIV® - UBERLEGENE WIRKSAMKEIT 1t
UND KONTROLLE IN DER sHPT-THERAPIE' 24

Senkung aller relevanten sHPT-Laborparameter
gemdB KDIGO®-Empfehlung'4

Compliance-Sicherheit durch i.v. Anwendung
am Ende der Dialysesitzung'

Individuelle Dosierung und flexible Titration' (:%Parsabivg
(Etelcalcetid)
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