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Zamitnuti registrace pripravku Eladynos (abaloparatidum)
Vysledek prezkoumani

Dne 22. bfezna 2018 pfijal Vybor pro humanni IéCivé pFipravky (CHMP) zaporné stanovisko ve véci
registrace 1é¢ivého pripravku Eladynos uréeného k 1é¢bé osteopordzy (onemocnéni, které zplsobuje
kfehkost kosti) a doporucil registraci tohoto pfipravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost
Radius International Ltd.

Spole¢nost pozadala o pfezkoumani plvodniho stanoviska. Vybor CHMP poté, co posoudil zddvodnéni
této zadosti, prezkoumal plivodni stanovisko a dne 26. ¢ervence 2018 zamitnuti registrace potvrdil.

Co je Eladynos?

Eladynos je 1éCivy pfipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku abaloparatid. K dispozici mél byt ve formé
injek¢éniho roztoku pro podkozni podani.

K ¢emu mél byt pripravek Eladynos pouzivan?

Pripravek Eladynos mél byt pouzivan k Ié¢bé osteopordzy u Zzen po menopauze s rizikem zlomenin
kosti, coz je komplikace osteopordozy.

Jak pripravek Eladynos plisobi?

K osteopordze dochazi tehdy, pokud nedorilistad dostate¢né mnoZstvi nové kosti, kterd by nahradila
prirozené odbouravanou kostni tkan. Kosti se postupné stavaji tenkymi a kifrehkymi a zvySuje se
pravdépodobnost jejich zlomeni. U Zen je osteopordza Castéjsi po menopauze, kdy klesaji hladiny
Zenského pohlavniho hormonu estrogenu.

Léciva latka v pripravku Eladynos, abaloparatid, je podobna ¢asti lidského parathormonu. Stimuluje
tvorbu kosti plsobenim na osteoblasty (buriky tvorici kost).

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spoleénost predlozila vysledky z jedné hlavni studie u Zen po menopauze s rizikem zlomenin. Zeny
uzivaly pFipravek Eladynos nebo teriparatid (jiné 1éCivo pouzivané k |éCbé osteopordzy) nebo placebo
(neGginny pripravek) po dobu 18 mésicl. Mé&Fitkem Gc&innosti byl pocet novych zlomenin obratll a
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pocet jinych zlomenin nez vertebralnich (véetné zlomenin kycle, které mohou byt zavazné a mohou
vést k postizeni).

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CHMP registraci zamitl?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze hlavni studie uspokojivé neprokazala, Ze je pripravek Eladynos u zen
po menopauze Ucinny pfi prevenci jinych nez vertebralnich zlomenin.

Udaje ze dvou studijnich mist nebyly spolehlivé a musely byt vylougeny, nebot studie na téchto
mistech nebyla provedena v souladu se ,spravnou klinickou praxi (SKP).

Z bezpecnostniho hlediska byl vybor CHMP znepokojen ucinky léCivého pripravku na srdce, jako jsou
zvysSeni srdecni frekvence a palpitace.

Vzhledem k tomu, zZe vétsSina Zen po menopauze ma zvysené riziko srdec¢nich potizi, nedokazal vybor
CHMP identifikovat skupinu pacientl, u kterych by pfinosy pfipravku pievysovaly jeho rizika. Vybor
CHMP proto v dané dobé zastaval nazor, ze prinosy pripravku Eladynos neprevysuji jeho rizika, a proto
doporucil registraci tohoto pripravku zamitnout. Zamitnuti vybor CHMP potvrdil i po pfezkoumani.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych studii?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v Evropé v soucCasné dobé neprobihaji s pfipravkem Eladynos
zadné klinické studie.
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