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Eladynos (abaloparatid)
Az Eladynos-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Eladynos és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Eladynos-t csontritkulds (a csontokat térékennyé tev6 betegség) kezelésére alkalmazzak olyan
noknél, akik mar atestek a menopauzan és csonttérések fokozott kockazatanak vannak kitéve.

A gydgyszer hatéanyaga az abaloparatid.
Hogyan kell alkalmazni az Eladynos-t?

Az Eladynos-t naponta egyszer, az alhas bére alad adott injekcidként kell alkalmazni. Az Eladynos-
kezelés maximalis idGtartama 18 honap. A betegek vagy gondozoéik maguk is beadhatjak az Eladynos-
t, miutan erre megtanitottak Sket.

Az Eladynos-kezelés alatt a betegnek kalcium- és D-vitamin-p6tlast kell szednie, ha étrendje nem
biztosit elegend6t ezekbdl.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. Az Eladynos alkalmazaséval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Eladynos?

Csontritkulas akkor alakul ki, ha nem novekszik elegend6 (j csont a természetesen lebomlé csont
potlasara. A csontok fokozatosan elvékonyodnak, és egyre torékenyebbé valnak. N6k esetében a
csontritkulas gyakoribb a menopauza utédn, amikor a n6i hormon, az dsztrogén szintje lecsékken.

Az Eladynos hatéanyaga, az abaloparatid hasonlit az emberi mellékpajzsmirigy-hormon egy részéhez.
Ugyanolyan médon hat, mint ez a hormon, azaltal stimulalja a csontképz6dést, hogy aktivalja az
oszteoblasztoknak nevezett csontépit6 sejteket.
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Milyen elényei voltak az Eladynos alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 2070 beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban az Eladynos a placebdnal (hatéanyag nélkdili
kezelés) hatékonyabban csdkkentette a gerinccsigolya-torések elé6forduldasat a menopauzan atesett,
csontritkuldsban szenved6 néknél.

18 hénap elteltével az Eladynos-szal kezelt betegek 0,5%-anal tértént Gj csigolya-térés, szemben a
placebot kapod csoport 4,2%-aval.

Milyen kockazatokkal jar az Eladynos alkalmazasa?

Az Eladynos leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hiperkalciuria
(magas kalciumszint a vizeletben) és a szédulés. Egyéb gyakori mellékhatdsok (10 beteg kozul
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hatfajas, hanyinger, fejfajas, izlileti fajdalom, magas vérnyomas, az
injekcid beadasanak helyén fellépd reakciok, valamint a szivdobogasérzés (erds szivverés, amely gyors
vagy rendszertelen lehet). Az Eladynos alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Eladynos nem alkalmazhato olyan néknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) az abaloparatiddal vagy
a készitmény barmely mas Osszetevéjével szemben, varandds vagy szoptatd néknél, fogamzdoképes
koru ndéknél, illetve akiknél hiperkalcémia (a vér magas kalciumszintje), stlyosan csékkent vesefunkcio
vagy megmagyarazhatatlanul magas alkalikus foszfataz (egy enzim) szint all fenn. Az Eladynos nem
alkalmazhatd olyan betegeknél sem, akiknél fennall az oszteoszarkdéma (a csontdaganat egy tipusa)
kockazata, illetve, akik csontdaganatban vagy a csontokra atterjedt daganatban szenvednek.

A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték az Eladynos forgalomba hozatalat az EU-ban?

Uj, biztonsagos és hatékony gydgyszerekre van sziikség a térések megelézésére olyan néknél, akik
mar atestek a menopauzan és csontritkulasban szenvednek. A f6 vizsgalat azt mutatta, hogy az
Eladynos csOkkenti a gerinccsigolya-torések kockazatat ezeknél a betegeknél. Az eredmények arra is
utalnak, hogy a gyogyszer csékkentheti a nem gerinctorések kockazatat is.

A biztonsagossagot illetéen az Eladynos mellékhatasai tobbnyire enyhék vagy kézepesen sulyosak
voltak. Bar az Eladynos az injekcié beadasa utédn emelheti a szivfrekvenciat, nincs bizonyiték arra,
hogy sulyos szivproblémakat okozna. ElGvigyazatossagbdl a kezelGorvosnak a kezelés megkezdése
el6tt értékelnie kell a kockazatokat, és figyelemmel kell kisérnie a sziv- és érrendszeri betegségben
szenved6 betegek szivmiikodését.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Eladynos alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Eladynos biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Eladynos biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirdasban
és a betegtajékoztatoban.

Az Eladynos alkalmazésaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Eladynos alkalmazaséaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Eladynos-szal kapcsolatos egyéb informacio

Az Eladynos-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eladynos
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