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Eladynos (abaloparatid)

Prehlad o lieku Eladynos a preco bol povoleny v EU

Co je liek Eladynos a na ¢o sa pouziva?

Liek Eladynos sa pouziva na lie¢bu osteopordzy (choroby, ktord spdsobuje krehkost kosti) u Zien
po menopauze, u ktorych existuje zvysené riziko zlomenin kosti.

Tento liek obsahuje lieCivo abaloparatid.
Ako sa liek Eladynos pouziva?

Liek Eladynos sa podava jedenkrat denne vo forme podkoZnej injekcie do spodnej Casti brucha.
Maximalna dizka lie¢by liekom Eladynos je 18 mesiacov. Pacienti alebo ich opatrovatelia si po zagkoleni
mézu liek Eladynos vpichovat sami.

Podas lie€by liekom Eladynos ma pacientka uzivat doplnky obsahujlice vapnik a vitamin D, ak ich
neprijima dostatok v strave.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informéacii o lieku Eladynos si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Eladynos Gacinkuje?

Osteoporoza vznika, ak kost, ktord sa prirodzene rozklada, nie je nahrddzana dostatoénym mnoZstvom
novej kosti. Kosti postupne rednd a stadvaju sa krehkymi a pravdepodobnost zlomeniny (fraktiry) je
vacsia. U Zien je osteopordza beznejsia po menopauze, ked hladina zenského horménu estrogén klesa.

LieCivo lieku Eladynos, abaloparatid, je podobné Casti ludského horménu pristitnej zlazy. P6sobi ako
tento hormon pri stimulacii tvorby kosti aktivovanim buniek tvoriacich kosti nazyvanych osteoblasty.

Aké prinosy lieku Eladynos boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa ztcastnilo 2 070 pacientok, bol liek Eladynos pri znizovani vyskytu
zlomenin chrbtice u zien s osteopordézou po menopauze Ucinnejsi nez placebo (zdanlivy liek).

Po 18 mesiacoch malo 0,5 % pacientov lie¢enych liekom Eladynos novu fraktdru chrbtice v porovnani
so 4,2 % v skupine, ktora dostavala placebo.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Eladynos?

Najéastejsie vedlajsie Gcinky lieku Eladynos (ktoré mdzu postihnGt viac ako 1 osobu z 10) su
hyperkalcitria (vysoké hladina vépnika v modi) a zavraty. Dalsie ¢asté vedlajsie Ucinky (ktoré mdzu
postihnlt aZ 1 osobu z 10) st bolest chrbta, nauzea (nevolnost), bolest hlavy, bolest kibov, vysoky
krvny tlak, reakcie na mieste vpichu injekcie a palpitacie (prudky srdcovy tep, ktory moze byt rychly
alebo nepravidelny). Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Eladynos sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Eladynos nesmu pouzivat Zeny, ktoré su precitlivené (alergické) na abaloparatid alebo na iné
zlozky lieku, tehotné alebo dojciace Zeny, Zeny v plodnom veku a Zeny s hyperkalcémiou (vysokou
hladinou vapnika v krvi), zavazne znizenou funkciou obliCiek alebo nevysvetlenou vysokou hladinou
alkalickej fosfatdzy (enzymu). Liek Eladynos sa nesmie pouzivat ani u pacientok s rizikom
osteosarkému (druhu rakoviny kosti) ani u pacientov s rakovinou kosti alebo rakovinou, ktora sa
rozsirila do kosti.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Eladynos povoleny v EU?

Na prevenciu zlomenin u Zien po menopauze s osteoporozou su potrebné nové bezpecné a Gcinné
lieky. V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Eladynos znizuje riziko zlomenin chrbtice u tychto
pacientov. Z vysledkov tiez vyplyva, Ze liek mdzZe znizit riziko inych zlomenin ako zlomenin chrbtice.

Pokial' ide o bezpecnost, vedlajéie U¢inky lieku Eladynos boli vdé$inou mierne az stredne zdvazné. Hoci
liek Eladynos mdze po podani injekcie zvysit srdcovl frekvenciu, neexistuje ddkaz, ze spdsobuje
zavazné problémy so srdcom. V rémci preventivneho opatrenia maju lekari posudit rizikd pred zacdatim
lie¢by a sledovat funkciu srdca u pacientov s kardiovaskuldrnym ochorenim (ktoré postihuje srdce a
krvny obeh).

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Eladynos su vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Eladynos?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Eladynos boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vsetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Eladynos sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Eladynos sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Eladynos

Dalsie informécie o lieku Eladynos sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eladynos

Eladynos (abaloparatid)
EMA/852056/2022 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/eladynos

