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Odbijanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka
Eladynos (abaloparatid)

Ishod preispitivanja

Dana 22. oZzujka 2018. Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) donio je negativnho misljenje i
preporucio odbijanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka Eladynos, koji je namijenjen lijeCenju
osteoporoze (bolesti koja kosti Cini lomljivima). Zahtjev za izdavanje odobrenja podnijela je tvrtka
Radius International Ltd.

Tvrtka je zatrazila preispitivanje prvotnog misljenja. Nakon razmatranja razloga za ovaj zahtjev CHMP
je preispitao prvotno misljenje i potvrdio odbijanje izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
26. srpnja 2018.

Sto je Eladynos?

Eladynos je lijek koji sadrzi djelatnu tvar abaloparatid. Trebao je biti dostupan kao otopina za potkoznu
injekciju.
Za Sto se Eladynos trebao primjenjivati?

Eladynos se trebao primjenjivati za lijeCenje osteoporoze u Zena koje su prosle menopauzu i koje su
izloZzene riziku od lomova kostiju, Sto je komplikacija uslijed osteoporoze.

Kako djeluje Eladynos?

Osteoporoza nastupa kada se kosti, koje se razgraduju prirodnim putem, nedovoljno obnavljaju. Kosti
postupno postaju tanke i lomljive te je mogucnost loma vjerojatnija. U Zena je osteoporoza cesca
nakon menopauze kada opadaju razine Zzenskog hormona estrogena.

Djelatna tvar lijeka Eladynos, abaloparatid, sli¢na je dijelu humanog paratiroidnog hormona. Ona
stimulira stvaranje kostiju djelovanjem na osteoblaste (stanice koje stvaraju kosti).

Sto je tvrtka dostavila u prilog svojem zahtjevu?

Tvrtka je predstavila rezultate jednog glavnog ispitivanja u Zzena koje su prosle menopauzu i koje su
izlozene riziku od prijeloma. Zene su primale lijek Eladynos ili teriparatid (drugi lijek koji se primjenjuje
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za lijeCenje osteoporoze), odnosno placebo (prividno lijeCenje) tijekom 18 mjeseci. Mjerila
djelotvornosti bio je broj novih vertebralnih prijeloma i broj nevertebralnih prijeloma (ukljucujuci
prijelome kuka, $to mozZe biti ozbiljno uzrokovati invaliditet).

Koji su bili glavni razlozi za zabrinutost CHMP-a koji su doveli do odbijanja
zahtjeva?

CHMP je smatrao da glavno ispitivanje nije na zadovoljavajuéi nacin utvrdilo da je lijek Eladynos
djelotvoran u sprjecavanju nevertebralnih prijeloma u zena koje su prosle menopauzu.

Podatci iz dva ispitna centra nisu bili pouzdani te su morali biti iskljuceni jer ispitivanje nije bilo
provedeno u skladu s dobrom klinickom praksom u tim centrima.

Sa sigurnosne tocke gledista, CHMP izrazio je zabrinutost u pogledu ucinka lijeka na srce, kao sto su
povecéana src¢ana frekvencija i palpacije.

Bududi da su Zene koje su prosle menopauzu izlozene vecem riziku od problema sa srcem, CHMP nije
mogao utvrditi skupinu bolesniku u kojih bi koristi nadmasile rizike. Stoga je CHMP smatrao da koristi
od lijeka Eladynos ne nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio odbijanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet. Odbijanje CHMP-a potvrdeno je nakon preispitivanja.

Koje posljedice ima ovo odbijanje zahtjeva za bolesnike u klinickim
ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila CHMP da nema klinickih ispitivanja lijeka Eladynos u Europi koja su u tijeku.
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