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Az Eladynos-ra (abaloparatid) vonatkozo
forgalombahozatali engedély elutasitasa
A felllvizsgalat eredménye

2018. marcius 22-én az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) negativ
véleményt fogadott el, amelyben az oszteoporozis (a csontokat torékennyé tevé betegség) kezelésére
szant Eladynos-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély elutasitasat javasolta. Az engedély iranti
kérelmet a Radius International Ltd. nyujtotta be.

A vallalat az eredeti vélemény fellilvizsgalatat kérte. E kérelem indokainak mérlegelését kdvetben a
CHMP felllvizsgalta a véleményt, és 2018. julius 26-an megerdsitette a forgalombahozatali engedély
elutasitasat.

Mi az Eladynos?

Az Eladynos egy abaloparatid nev{ hatéanyagot tartalmazo6 gydégyszer. B6r ald beadandé oldatos
injekcié formajaban lett volna elérhetd.

Milyen alkalmazasra szantak az Eladynos-t?

Az Eladynos-a menopauzan atesett, valamint az oszteopordzis komplikaciéjaként csonttorés
kockazatanak kitett néknél el6forduld oszteopordzis kezelésére szantak.

Hogyan fejti ki hatasat az Eladynos?

Csontritkulas akkor alakul ki, ha nem névekszik elegendd Uj csont a természetesen lebomlé csont
poétlasara. A csontok fokozatosan elvékonyodnak és egyre torékenyebbek lesznek. N6k esetében a
csontritkulas gyakoribb a menopauza utan, amikor a n6i hormon, az 6sztrogén szintje lecsdkken.

Az Eladynos hatéanyaga, az abaloparatid azonos az emberi mellékpajzsmirigy-hormon egy részével. A
csontépitd sejtekre gyakorolt hatasa révén elGsegiti a csontképzddést.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat egy menopauzan atesett és csonttorés kockazatanak kitett n6koén végzett f6 vizsgalat
eredményeit nyujtotta be. A nék 18 héonapon keresztil Eladynos-t vagy teriparatidot (az oszteoporozis
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kezelésére szolgalé masik gyogyszert) illetve placebot (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak. A
hatékonysag mérésére az Uj csigolyatdrések és csigolyan kivili egyéb torések szama szolgalt (tébbek
k6zott a csipotoréseké, melyek sulyosak és rokkantsagot okozhatnak).

Melyek voltak a CHMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A CHMP megallapitotta, hogy a f6 vizsgdlat nem igazolta kielégité mértékben, hogy az Eladynos
hatékony lenne a csigolyan kivili egyéb térések megel6zésében a menopauzan atesett n6k esetében.

A két vizsgalati helyszinrél szdrmazé adatok nem voltak megbizhatdk, azokat ki kellett zarni, mivel a
vizsgalat nem a ,helyes klinikai gyakorlatnak” (GCP) megfelel6en zajlott ezeken a helyszineken.

A biztonsag szempontjabdél a CHMP-nek aggodalmai voltak a gyégyszer szivre gyakorolt hatasaival, pl.
a pulzusszam névekedésével és a palpitacié fokozédasaval.

Mivel a legtobb, menopauzan atesett né fokozottan ki van téve a szivproblémak kockazatanak, a CHMP
nem tudta beazonositani azt a betegcsoportot, amelynél az elénydk meghaladjdk a kockazatokat. Ezért
a bizottsag akkor azt a véleményt fogalmazta meg, hogy az Eladynos elényei nem haladjak meg a
kockazatokat, és a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének elutasitasat javasolta. A CHMP az
elutasitast a fellilvizsgalat utan megerdsitette.

Milyen kovetkezmeényekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
klinikai vizsgalatokban vesznek részt?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy az Eladynos-szal kapcsolatban nincs folyamatban klinikai
vizsgalat.
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