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Eladynos (abaloparatid)

Pregled informacija o lijeku Eladynos i zasto je odobren u EU-u

Sto je Eladynos i za $to se koristi?

Eladynos je lijek za lijeCenje osteoporoze (bolesti koja kosti Cini krhkima) u Zzena u postmenopauzi koje
su izlozene povecanom riziku od prijeloma kostiju.

Lijek sadrzi djelatnu tvar abaloparatid.
Kako se Eladynos primjenjuje?

Eladynos se primjenjuje jednom dnevno kao injekcija pod kozu donjeg dijela abdomena (trbuha).
Maksimalno trajanje lijeCenja lijekom Eladynos je 18 mjeseci. Bolesnice ili njihovi njegovatelji mogu
sami ubrizgavati lijek Eladynos nakon Sto produ odgovarajucu obuku.

Tijekom lijeCenja lijekom Eladynos bolesnice trebaju uzimati nadomjestke kalcija i vitamina D ako unos
tih tvari prehranom nije dovoljan.

Lijek se izdaje samo na recept. Za visSe informacija o lijeku Eladynos procitajte uputu o lijeku odnosno
obratite se lijeCniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Eladynos?

Osteoporoza nastaje kada se kosti, koje se razgraduju prirodnim putem, nedovoljno obnavljaju. Kosti
postupno postaju tanke i krhke te je vjerojatnije da ¢e do¢i do frakture (prijeloma). U Zzena je
osteoporoza ¢esc¢a nakon menopauze kad opadaju razine zenskog hormona estrogena.

Djelatna tvar lijeka Eladynos, abaloparatid, sli¢na je dijelu humanog paratiroidnog hormona. Djeluje
poput tog hormona, odnosno potice stvaranje kostiju aktivirajuéi stanice koje stvaraju kosti i nazivaju
se osteoblasti.

Koje su koristi od lijeka Eladynos utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju koje je ukljucivalo 2070 bolesnica lijek Eladynos bio je ucinkovitiji od
placeba (prividnog lijeCenja) u pogledu smanjenja prijeloma kraljezaka u Zena u postmenopauzi koje
su imale osteoporozu.
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Nakon 18 mjeseci 0,5 % zena koje su uzimale lijek Eladynos dozivjelo je novi prijelom kraljeska u
usporedbi s 4,2 % zena u skupini koja je primala placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Eladynos?

Najcescée nuspojave lijeka Eladynos (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu hiperkalciurija
(visoke razine kalcija u mokradi) i omaglica. Ostale ¢este nuspojave (koje se mogu javiti u manje od 1
na 10 osoba) jesu bol u ledima, mucnina, glavobolja, bol u zglobovima, visoki krvni tlak, reakcije na
mjestu primjene injekcije i palpitacije (brzi ili nepravilni sréani otkucaji). Potpuni popis nuspojava
povezanih s lijekom Eladynos potrazite u uputi o lijeku.

Eladynos se ne smije primjenjivati u Zena koje su preosjetljive (alergi¢ne) na abaloparatid ili bilo koji
drugi sastojak lijeka, u trudnica ili dojilja, u Zzena reproduktivne dobi i u Zena s

hiperkalcijemijom (visokom razinom kalcija u krvi), ozbiljno smanjenom funkcijom bubrega ili
neobjasnjenom visokom razinom enzima alkalne fosfataze. Eladynos se ne smije primjenjivati ni u
bolesnica izloZenih riziku od osteosarkoma (vrste raka kostiju) ili u bolesnica koje boluju od raka
kostiju ili raka koji se prosirio na kosti.

Potpuni popis ogranicenja povezanih s primjenom lijeka potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Eladynos odobren u EU-u?

Potrebni su novi sigurni i uinkoviti lijekovi za sprjeCavanje prijeloma u Zena u postmenopauzi koje
imaju osteoporozu. Glavno je ispitivanje pokazalo da se primjenom lijeka Eladynos smanjuje rizik od
prijeloma kraljezaka u tih bolesnica. Rezultati takoder upucuju na to da lijek moze smanijiti rizik od
prijeloma ostalih kostiju (osim kraljezaka).

U pogledu sigurnosti, nuspojave lijeka Eladynos bile su uglavhom blage do umjerene. Iako Eladynos
moze povecati brzinu otkucaja srca nakon injekcije, nema dokaza da uzrokuje vecée probleme sa
srcem. Kao mjeru opreza, lijeCnici trebaju procijeniti rizike prije pocetka lijeCenja i trebaju pratiti
funkciju srca bolesnica s kardiovaskularnim bolestima (koje zahvadaju srce i cirkulaciju krvi).

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Eladynos nadmasuju s njim povezane

rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Eladynos?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Eladynos nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Eladynos kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Eladynos pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Eladynos

Vise informacija o lijeku Eladynos dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eladynos

Eladynos (abaloparatid)
EMA/852056/2022 Stranica 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/eladynos

