EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27 de julio de 2018
EMA/504599/2018
EMEA/H/C/04157

Denegacion de la autorizacion de comercializacion de
Eladynos (abaloparatida)

Resultado de la revision

El 22 de marzo de 2018, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) emitié un dictamen
negativo en el que recomendaba que se denegara la autorizacién de comercializaciéon del medicamento
Eladynos, que iba a utilizarse para el tratamiento de la osteoporosis (una enfermedad que vuelve los
huesos fragiles). La empresa que solicitd la autorizacion es Radius International Ltd.

La empresa pidio la revision del dictamen inicial. Tras considerar el fundamento de esta solicitud, el
CHMP reviso el dictamen y confirmé la denegacion de la autorizacion de comercializacion el 26 de julio
de 2018.

¢ Qué es Eladynos?

Eladynos es un medicamento que contiene el principio activo abaloparatida. Iba a presentarse en
forma de solucién inyectable subcutanea.

SA qué uso estaba destinado Eladynos?

Eladynos iba a utilizarse para tratar la osteoporosis en mujeres posmenopausicas y con riesgo de
fracturas 6seas, una complicacion de la osteoporosis.

¢COomo actua Eladynos?

La osteoporosis aparece cuando el hueso nuevo no es suficiente para reponer el hueso que se destruye
de manera natural. Poco a poco, los huesos se vuelven finos y fragiles y son mas propensos a las
fracturas. En las mujeres, la osteoporosis es mas frecuente después de la menopausia, cuando
disminuyen los niveles de estrégenos, la hormona femenina.

El principio activo de Eladynos, la abaloparatida, es semejante a parte de la hormona paratiroidea
humana Estimula la formaciéon de hueso actuando sobre los osteoblastos (células que forman el tejido
6se0).
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¢ Qué documentacion presentd la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa present6 los resultados de un estudio principal realizado en mujeres posmenopausicas que
tenian riesgo de fracturas. Las mujeres recibieron Eladynos o teriparatida (otro medicamento utilizado
para tratar la osteoporosis) o un placebo (un tratamiento ficticio) durante 18 meses. Las medidas de la
eficacia fueron el nUmero de fracturas vertebrales nuevas y el niUmero de fracturas extravertebrales
(incluidas las fracturas de cadera, que pueden ser graves e incapacitantes).

¢Cudles fueron las principales reservas del CHMP que motivaron la
denegacion de la autorizacion de comercializacion?

El CHMP consideré que el estudio principal no habia demostrado satisfactoriamente que Eladynos fuera
eficaz para prevenir las fracturas extravertebrales en mujeres posmenopausicas.

Los datos de dos de los centros de estudio no eran fiables y tuvieron que excluirse, ya que el estudio
no se habia realizado de conformidad con las «buenas practicas clinicas» (BPC) en esos centros.

Desde el punto de vista de la seguridad, al CHMP le preocupaban los efectos del medicamento en el
corazoén, como el aumento de la frecuencia cardiaca y las palpitaciones.

Dado que la mayoria de las mujeres posmenopausicas tienen un mayor riesgo de presentar problemas
cardiacos, el CHMP no pudo identificar ningun grupo de pacientes en los que los beneficios fueran
mayores que los riesgos. Por tanto, en ese momento, el Comité consideraba que los beneficios de
Eladynos no superaban a los riesgos y recomendd denegar la autorizacion de comercializacion. La
denegacion del CHMP fue confirmada después de la revision.

¢ Qué consecuencias tiene esta denegacion para los pacientes que
participan en los ensayos clinicos?

La empresa informé al CHMP de que no hay ningun ensayo clinico con Eladynos en curso en Europa.
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