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Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla produktu Eladynos (abaloparatyd)

Wynik ponownej oceny-

W dniu 22 marca 2018 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywna opinie, zalecajqgc odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Eladynos, przeznaczonego do stosowania w leczeniu osteoporozy (choroby powodujacej
tamliwos$¢ kosci). Firma ubiegajaca sie o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest Radius
International Ltd.

Firma zwrdcita sie 0 ponowne rozpatrzenie wstepnej opinii.- Po rozwazeniu podstaw tego wniosku
CHMP ponownie rozpatrzyt opinie i w dniu 26 lipca 2018 r. potwierdzit odmowe przyznania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Eladynos?

Eladynos to lek zawierajacy substancje czynng abaloparatyd. Lek miat by¢ dostepny w postaci roztworu
do wstrzykiwan podskérnych.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Eladynos?

Eladynos miat by¢ stosowany w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie, u ktérych wystepuje
ryzyko ztaman kosci, powiktan osteoporozy.

Jak dziata lek Eladynos?

Osteoporoza wystepuje, gdy ilos¢ nowo powstajacej tkanki kostnej jest niewystarczajgca do
zastapienia kosci rozktadanej w naturalny sposéb. Stopniowo kosci staja sie cienkie i kruche, wzrasta
takze ryzyko ich ztamania. U kobiet osteoporoza jest czestsza po menopauzie, kiedy zmniejsza sie ilos¢
kobiecego hormonu estrogenu.

Substancja czynna produktu Eladynos, abaloparatyd, jest podobna do czesci ludzkiego hormonu
przytarczyc. Substancja pobudza tworzenie kosci, wptywajac na osteoblasty (komorki tworzace kosc).
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki jednego badania gtédwnego z udziatem kobiet po menopauzie i narazonych
na ryzyko ztaman. Kobiety otrzymywaty Eladynos lub teryparatyd (inny lek stosowany w leczeniu
osteoporozy) lub placebo (pozorowane leczenie) przez 18 miesiecy. Kryterium oceny skutecznosci bylta
liczba nowych ztaman kregowych oraz liczba ztaman innych niz kregowe (w tym ztamania szyjki kosci
udowej, ktére mogq by¢ powazne i mogg powodowac niepetnosprawnosé).

Jakie byly gtowne watpliwosci CHMP, ktore doprowadzity do odmowy?

CHMP uznat, ze w badaniu gtéwnym nie wykazano w zadowalajacy sposéb, ze produkt Eladynos jest
skuteczny w zapobieganiu ztamaniom innym niz kregowe u kobiet po menopauzie.

Dane z dwdch osrodkéw badawczych nie byly wiarygodne i musiaty zosta¢ wykluczone z oceny,
poniewaz badanie nie byto prowadzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP) w tych
osrodkach.

Z punktu widzenia bezpieczenstwa CHMP zwrdécit uwage na dziatanie leku na serce, takie jak
przyspieszenie akcji serca i kofatanie serca.

Poniewaz wiekszos$¢ kobiet po menopauzie jest narazona na zwiekszone ryzyko wystgpienia problemow
z sercem, CHMP nie mogt zidentyfikowac grupy pacjentéw, u ktérych korzysci przewazatyby nad
ryzykiem. W zwigzku z tym CHMP wyrazit opinie, ze korzysci ze stosowania leku Eladynos nie
przewyzszaja ryzyka, i zalecit odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Odmowa CHMP
zostata potwierdzona po ponownym rozpatrzeniu.

Jakie s skutki tej odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, Ze nie prowadzi obecnie zadnych badan klinicznych z uzyciem produktu
Eladynos w Europie.
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