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Eladynos (abaloparatids) registracijas apliecibas
atteikums
Atkartotas parskatisanas iznakums

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2018. gada 22. marta pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt redistracijas apliecibas izsniegsanu zalém Eladynos, kas paredzétas osteoporozes (slimibas, kas
padara kaulus trauslus) arstéSanai. Uzpnémums, kas iesniedza redistracijas apliecibas pieteikumu, ir
Radius International Ltd.

Uznémums pieprasija sakotné&ja atzinuma atkartotu parskatiSanu. P&c Sis prasibas pamatojuma

izsniegt registracijas apliecibu.
Kas ir Eladynos?

Eladynos ir zales, kas satur aktivo vielu abaloparatidu. Bija paredzéts, ka zales bus pieejamas ka
Skidums injekcijam zem adas.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Eladynos?

Eladynos bija paredzéts lietot osteoporozes arstéSanai sievietém, kuram ir bijusi menopauze un ir
kaulu lGzumu risks, kas ir osteoporozes komplikacija.

Ka Eladynos darbojas?

Osteoporoze rodas, kad kaulaudi nesp€j pienacigi atjaunoties, lai kompensétu kaulu dabigo
noardiSanos. Kauli pakapeniski klGst plani un trausli, un pieaug IGzumu iesp&jamiba. Sievietém
osteoporozi biezak novéro pécmenopauzes vecuma, kad samazinas sieviska hormona estrogéna
[imenis.

Eladynos aktiva viela abaloparatids ir lidziga cilvéka paratireoida hormona dalai. Tas stimulé kaulu
veido3anos, iedarbojoties uz osteoblastiem (kaulus veidojosajam stnam).
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma ar sievietém péc menopauzes, kuram ir kaulu
IGzumu risks. Sis sievietes 18 ménesus lietoja vai nu Eladynos, vai teriparatidu (citas zales
osteoporozes arstésanai), vai placebo (zalu imitaciju). Efektivitates raditaji bija jaunu muguras
skriemelu lGzumu skaits un ar muguras skriemeliem nesaistitu jaunu lGzumu skaits (tostarp gizas
lGzumi, kas var bat nopietni un var izraisit invaliditati).

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] tika pienemts atteikums?

CHMP uzskatija, ka pamatpétijuma nav pietiekami pieradita Eladynos efektivitate ar muguras
skriemeliem nesaistitu kaulu lIGzumu novérsana sievietém péc menopauzes.

Dati no diviem pétijumu centriem nebija uzticami un tika izslégti, jo Sajos centros pé&tijums nebija
veikts saskana ar “labas kliniskas prakses” (LKP) standartiem.

DroSuma zina CHMP uztrauca So zalu ietekme uz sirdi, pieméram, sirdsdarbibas atruma palielinasanas
un sirdsklauves.

Ta ka vairumam sievieSu péc menopauzes ir paaugstinats sirdsdarbibas traucéjumu risks, CHMP
nevaréja identificét pacientu grupu, kurai So zalu ieguvums atsvértu risku. Tadé€] CHMP tobrid
uzskatija, ka ieguvums, lietojot Eladynos, neparsniedz So zalu radito risku, un ieteica neizsniegt So zaju
regdistracijas apliecibu. CHMP atteikums tika apstiprinats ari péc atkartotas parskatisanas.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik Eiropa nenotiek Eladynos kliniskie p&tijumi.
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