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Eladynos (abaloparatiid)

Ulevaade ravimist Eladynos ja ELis miiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Eladynos ja milleks seda kasutatakse?

Eladynos on ravim, mida kasutatakse osteoporoosi (luu-urbnemuse) raviks menopausijargses eas
naistel, kellel on suurenenud luumurrurisk.

Ravim sisaldab toimeainena abaloparatiidi.

Kuidas Eladynost kasutatakse?

Eladynost manustatakse (iks kord 66paevas subkutaanse (naha alla) stlistina alakdhu piirkonda.
Eladynosega toimuv ravi tohib kesta kuni 18 kuud. Patsiendid vdi nende hooldajad tohivad siistida
Eladynost ise, kui nad on saanud asjakohase véljadppe.

Kui patsient ei saa Eladynosega toimuva ravi ajal toidust piisavalt kaltsiumi ja D-vitamiini, tuleb votta
neid taiendavalt.

Eladynos on retseptiravim. Lisateavet Eladynose kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt
vOi apteekrilt.

Kuidas Eladynos toimib?

Osteoporoos tekib, kui looduslikult laguneva luukoe asemele ei teki piisavalt uut. Luud muutuvad jark-
jargult urbsemaks ja hapramaks ning luumurru tdendosus suureneb. Naistel on osteoporoos sagedam
parast menopausi, kui vaheneb naissuguhormooni dstrogeeni sisaldus.

Eladynose toimeaine abaloparatiid sarnaneb teatud osaga inimese parathormoonist
(kdrvalkilpnaarmehormoonist). Toimeaine toime sarnaneb selle hormooni toimele, stimuleerides luukoe
teket sellega, et aktiveerib luukude moodustavaid rakke (osteoblaste).

Milles seisneb uuringute pohjal Eladynose kasulikkus?

PShiuuringus, milles osales 2070 patsienti, oli Eladynos lilisambamurdude véhendamisel
menopausijdrgses eas osteoporoosiga naistel efektiivsem kui platseebo (naiv ravim).

18 kuu jarel oli patsiente, kellel tekkis uus lilisambamurd, Eladynosega ravitute seas 0,5% ja
platseeboriihmas 4,2%.
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Mis riskid Eladynosega kaasnevad?

Eladynose kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
hiperkaltsiuuria (uriini suur kaltsiumisisaldus) ja peapdoritus. Muud sagedad korvalnahud (vdivad
esineda kuni 1 patsiendil 10st) on seljavalu, iiveldus, peavalu, liigesevalu, kérge vererdhk, siistekoha
reaktsioonid ja palpitatsioonid (tugevad stidamel66gid, mis vdivad olla kiired v0i korraparatud).
Eladynose kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Eladynost ei tohi kasutada naised, kes on abaloparatiidi voi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes dlitundlikud (allergilised), rasedad voi imetavad naised, rasestumisvdimelised naised ja
hiperkaltseemiaga (vere liigne kaltsiumisisaldus) naised ning naised, kellel on neerufunktsiooni raske
vahenemine voi alkaalfosfataasi (teatud ensiiiimi) tundmatu pShjusega suur sisaldus. Eladynost ei tohi
kasutada ka patsiendid, kellel on osteosarkoomi (teatud tlipi luuvahk) risk, ega patsiendid, kellel on
luuvahk voi luusiiretega vahk.

Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Eladynos ELis heaks kiideti?

Menopausijargsete ja osteoporoosiga naiste luumurdude ennetamiseks on vaja uusi ohutuid ja
efektiivseid ravimeid. POhiuuring tdendas, et Eladynos vdhendab neil patsientidel lilisambamurdude
riski. Tulemused viitavad ka sellele, et ravim v0ib vahendada muude kui lilisambamurdude riski.

Ohutuse seisukohast olid Eladynose kérvalnahud enamasti kerged kuni mdddukad. Kuigi Eladynos voib
suurendada slidame l66gisagedust parast slstimist, puuduvad tdendid, et see pohjustaks suuri
stidameprobleeme. Ettevaatusmeetmena peavad arstid enne ravi alustamist hindama riske ja jalgima
siidametalitlust patsientidel, kellel on sidame-veresoonkonna haigus.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Eladynose kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja

ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Eladynose ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Eladynose ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Eladynose kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Eladynose
korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Eladynose kohta

Lisateave Eladynose kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eladynos
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