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Atsisakymas suteikti Eladynos (abaloparatido)
registracijos pazymeéjimg
Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo proceduros rezultatai

2018 m. kovo 22 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priemé neigiama nuomone,
kurioje rekomenduoja nesuteikti vaistinio preparato Eladynos, skirto osteoporozei (ligai,
pasireiskianciai kauly trapumu) gydyti, registracijos pazyméjimo. ParaiSkg gauti registracijos
pazymejima pateiké bendrové ,Radius International Ltd*“.

Bendroveé paprasé pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone. Apsvarstes priezastis, kuriomis pagristas
Sis praSymas, CHMP pakartotinai apsvarsté priimta nuomone ir 2018 m. liepos 26 d. patvirtino savo
rekomendacija nesuteikti registracijos pazyméjimo.

Kas yra Eladynos?

Eladynos — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos abaloparatido. Jj buvo numatyta tiekti
po oda Svirks¢iamo tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Eladynos?

Eladynos turéjo biiti skiriamas osteoporoze sergancioms menopauzés laikotarpj iSgyvenancioms
moterims, kurioms gresia osteoporozés komplikacijos — kauly IGziy rizika.

Kaip veikia Eladynos?

Osteoporoze susergama, kai naturaliai nykstant kaului jo vietoje uzauga nepakankamai naujo kaulinio
audinio. Pamazu kaulai retéja, tampa ploni, trapis ir neatsparis lGZziams. Moterys osteoporoze dazniau
serga po menopauzeés, kai organizme gaminama maziau moteriskojo hormono estrogeno.

Eladynos veiklioji medziaga abaloparatidas yra panasi | Zmogaus paratiroidinio hormono fragmenta. Ji
skatina kaulo susidarymg veikdama osteoblastus (kaulus sudarancias lgsteles).

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo menopauzés sulaukusios moterys, kurioms
gréseé |hziy rizika, rezultatus. Tyrime dalyvavusios moterys 18 ménesiy vartojo Eladynos arba
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teriparatidg (kitg vaistg nuo osteoporozeés) arba placebg (preparatg be veikliosios medziagos).
Veiksmingumo rodikliai buvo naujy slanksteliy [Gziy skaicius ir ne slanksteliy, 1Gziy (jskaitant klubo
IGzius, kurie gali biti sunkds ir lemti nejgaluma) skaicius.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
registracijos pazyméjima?

CHMP nuomone, pagrindinis tyrimas tinkamai nejrode, kad Eladynos veiksmingai apsaugo moteris nuo
ne slanksteliy IGziy per menopauzés laikotarpj.

IS dviejy tyrimy centry gauti duomenys buvo nepatikimi ir turéjo biti atmesti, nes Siuose tyrimo
centruose tyrimas buvo atliekamas nesilaikant gerosios klinikinés praktikos (GKP) reikalavimy.

Vertinant saugumo aspektus CHMP susirlipinima kélé vaisto poveikis Sirdziai, t. y. padidéjes Sirdies
susitraukimy daznis ir palpitacijos.

Kadangi daugumai motery po menopauzés gresia didesné Sirdies sutrikimy, rizika, CHMP nepavyko
nustatyti pacienciy, kurioms vaisto nauda bity didesné uz rizika, grupés. Todél tuo metu CHMP laikési
nuomonés, kad Eladynos teikiama nauda néra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo Sio vaistinio
preparato neregistruoti. Pakartotinai iSnagrinéjes priimta nuomone, CHMP patvirtino savo
rekomendacija nesuteikti registracijos pazyméjimo.

Kokiy pasekmiy Sis atsisakymas turés pacientéms, dalyvaujancioms
klinikiniuose tyrimuose?
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