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Eladynos (abaloparatida)

Um resumo sobre Eladynos e porque esta autorizado na UE

O que é Eladynos e para que é utilizado?

Eladynos ¢ um medicamento utilizado no tratamento da osteoporose (doenga que fragiliza os 0ssos)
em mulheres pds-menopausicas com risco aumentado de fraturas osseas.

Este medicamento contém a substancia ativa abaloparatide.
Como se utiliza Eladynos?

Eladynos é administrado uma vez por dia por injecdo subcutdnea (sob a pele) no abddmen inferior
(barriga). A duragdo maxima do tratamento com Eladynos € de 18 meses. As doentes ou o0s seus
prestadores de cuidados poderdo eles proprios administrar a injecdo de Eladynos depois de receberem
formacao adequada.

Durante o tratamento com Eladynos, as doentes devem tomar suplementos de calcio e vitamina D,
caso o aporte da alimentagao seja inadequado.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes sobre Eladynos,
consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Eladynos?

A osteoporose ocorre quando ndo cresce 0sso novo em quantidade suficiente para substituir o que se
vai decompondo naturalmente. Gradualmente, os ossos tornam-se finos e frageis, o que aumenta a
probabilidade de ocorréncia de fraturas. A osteoporose é mais frequente nas mulheres apds a
menopausa, altura em que diminuem os niveis de estrogénio, a hormona feminina.

A substancia ativa de Eladynos, a abaloparatida, é similar a uma parte da hormona paratiroideia
humana. Atua como esta hormona na estimulagdo da formacgao 6ssea através da ativacao de células
formadoras de ossos denominadas osteoblastos.

Quais os beneficios demonstrados por Eladynos durante os estudos?

Num estudo principal que incluiu 2070 doentes, Eladynos foi mais eficaz do que o placebo (tratamento
simulado) na reducdo de fraturas vertebrais em mulheres pds-menopdausicas com osteoporose.
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Apds 18 meses, 0,5 % das doentes tratadas com Eladynos apresentaram uma nova fratura vertebral,
em comparagdo com 4,2 % no grupo que recebeu o placebo.

Quais sao os riscos associados a Eladynos?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Eladynos (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo hipercalcilria (niveis elevados de célcio na urina) e tonturas. Outros efeitos
secundarios frequentes (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas) sdo dor nas costas, nauseas, dor de
cabeca, dor nas articulacOes, tensdo arterial elevada, reacdes no local da injecdo e palpitacdes
(batimento cardiaco forte que pode ser rapido ou irregular). Para a lista completa dos efeitos
secundarios comunicados relativamente a Eladynos, consulte o Folheto Informativo.

Eladynos é contraindicado em mulheres hipersensiveis (alérgicas) a abaloparatida ou a qualquer outro
componente do medicamento, em mulheres gravidas ou a amamentar, em mulheres com potencial
para engravidar e em mulheres com hipercalcemia (niveis elevados de calcio no sangue), com
insuficiéncia renal grave ou com niveis inexplicavelmente elevados de fosfatase alcalina (uma enzima).
Eladynos é também contraindicado em doentes em risco de osteossarcoma (um tipo de cancro dos
0ss0s) ou em doentes com cancro dos 0ssos ou cancro que se espalhou para os 0ssos.

Para a lista completa de restrigdes de utilizagao, consulte o Folheto Informativo.
Porque esta Eladynos autorizado na UE?

Existe uma necessidade de novos medicamentos seguros e eficazes para a prevengao de fraturas em
mulheres pds-menopausicas com osteoporose. O estudo principal demonstrou que Eladynos reduz o
risco de fraturas vertebrais nestas doentes. Os resultados indicam igualmente que pode reduzir o risco
de fraturas nao vertebrais.

Relativamente a seguranca, os efeitos secundarios de Eladynos foram, na sua maioria, ligeiros a
moderados. Embora Eladynos possa aumentar a frequéncia cardiaca apds a injecdo, ndo existem
evidéncias de que cause problemas cardiacos graves. Como medida de precaucao, os médicos devem
avaliar os riscos antes de iniciar o tratamento e monitorizar a fungdo cardiaca das doentes com doenca
cardiovascular (que afeta o coracgdo e a circulagdo sanguinea).

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Eladynos sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Eladynos?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelas doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Eladynos.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Eladynos sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Eladynos sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agGes necessarias para proteger as doentes.

Outras informacoes sobre Eladynos

Mais informag0es sobre Eladynos podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eladynos
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