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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Eladynos (abaloparatide)
Rizultat tal-ezaminazzjoni mill-gdid

Fit-22 ta’ Marzu 2018, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, li fiha rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott
medicinali Eladynos, mahsub ghall-kura tal-osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam fragli). II-
kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni hija Radius International Ltd.

ll-kumpanija talbet li ssir ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni inizjali. Wara li kkunsidra r-ragunijiet
ghal din it-talba, is-CHMP ezamina |-opinjoni mill-gdid, u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq fis-26 ta’ Lulju 2018.

X’inhu Eladynos?

Eladynos huwa medicina li fiha s-sustanza attiva abaloparatide. Dan kellu jigi bhala soluzzjoni ghall-
injezzjoni taht il-gilda.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Eladynos?

Eladynos kellu jintuza ghall-kura tal-osteoporozi f'nisa li ghaddew mill-menopawza u li jinsabu f'riskju
ta’ ksur tal-ghadam, kumplikazzjoni tal-osteoporozi.

Kif jahdem Eladynos?

L-osteoporozi ssehh meta ma jikbirx bizzejjed ghadam gdid biex jissostitwixxi I-ghadam li jinkiser
b’mod naturali. Bil-mod il-mod, I-ghadam jirgaq u jsir fragli, u jkollu probabbilta akbar li jinkiser. Fin-
nisa, I-osteoporozi hija aktar komuni wara I-menopawza, meta I-livelli tal-ormon tan-nisa, I-estrogenu,
jagghu.

Is-sustanza attiva f'Eladynos, I-abaloparatide, hija simili ghal parti mill-ormon uman paratirojde. Din
tistimula I-formazzjoni tal-ghadam billi tagixxi fug osteoblasti (¢elloli li jiffurmaw I-ghadam).
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X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni wiehed f'nisa li kienu ghaddew mill-menopawza u
li kienu f'riskju ta’ ksur. In-nisa rcevew Eladynos jew teriparatide (medic¢ina ohra li tintuza ghall-kura
tal-osteoporozi) jew placebo (kura finta) ghal 18-il xahar. Il-kejl tal-effika¢ja kien in-numru ta’ ksur
vertebrali gdid u n-numru ta’ ksur mhux vertebrali (inkluz ksur tal-genb, li jista’ jkun serju u ta’
dizabilita).

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut?

Is-CHMP qies li I-istudju ewlieni ma weriex b’mod sodisfacenti li Eladynos huwa effettiv ghall-
prevenzjoni ta’ ksur mhux vertebrali f'nisa li ghaddew mill-menopawza.

Id-data minn tnejn mis-siti tal-istudju ma kinitx affidabbli u kellha tigi eskluza peress li l-istudju ma
kienx sar fkonformita mal-"prassi klinika tajba” (PKT) f'dawn is-siti.

Mil-lat tas-sigurta, is-CHMP kien imhasseb dwar |-effetti tal-medicina fuq il-galb, bhal zZidiet fir-rata tat-
tahbit tal-galb u palpitazzjonijiet.

Minhabba li hafna min-nisa li jghaddu mill-menopawza jinsabu f'riskju mizjud ta’ problemi tal-qalb, is-
CHMP ma setax jidentifika grupp ta’ pazjenti li fihom il-benefi¢cji jkunu akbar mir-riskji. Ghalhekk,
f'dak il-punt fiz-zmien, il-Kumitat kien tal-opinjoni li I-benefi¢cji ta’ Eladynos ma kinux akbar mir-riskji
tieghu u rrakkomanda li I-medicina tigi rrifjutata l-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Ir-rifjut tas-
CHMP gie kkonfermat wara ezaminazzjoni mill-gdid.

X’konsegwenzi ghandu dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klini¢i?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP |li ma hemm I-ebda prova klinika ghaddejja b’Eladynos fl-Ewropa.
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