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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Eladynos (abaloparatid)

Vysledok opatovného preskumania

Dna 22. marca 2018 prijal Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko, v
ktorom sa odporuca zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Eladynos, ktory je uréeny na
lie¢bu osteopordzy (ochorenie, ktoré spésobuje krehkost kosti). O povolenie poZiadala spolo¢nost
Radius International Ltd.

Spoloénost poziadala o opatovné preskimanie pdvodného stanoviska. Po zvazeni odévodnenia tejto
Ziadosti vybor CHMP opéatovne preskimal stanovisko a 26. jula 2018 potvrdil zamietnutie povolenia na
uvedenie na trh.

€o je Eladynos?

Eladynos je liek, ktory obsahuje liecivo abaloparatid. Liek mal byt dostupny ako injekény roztok na
podanie pod koZu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Eladynos?

Liek Eladynos sa mal pouzivat na lie¢bu osteopordzy u Zien po menopauze, ktorym hrozi riziko
zlomenin kosti, ¢o je komplikacia osteopordzy.

Akym sposobom liek Eladynos Gacinkuje?

Osteopordza vznika, ak kost, ktord sa prirodzene rozkladd, nie je nahrddzana dostato¢nym mnozstvom
novej kosti. Kosti postupne redna a stavaja sa krehkymi a pravdepodobnost vyskytu zlomenin sa
zvysuje. U zZien je osteoporoza beznejsia po menopauze, ked hladina Zenského hormonu estrogénu
klesa.

U¢inna latka lieku Eladynos, abaloparatid, je rovnaka ako cast ludského horménu pristitnej zfazy.
Stimuluje tvorbu kosti tak, Ze pdsobi na osteoblasty (bunky tvoriace kost).
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spoloénost predlozila vysledky jednej hlavnej $tidie zahfiajlcej Zeny po menopauze, ktorym hrozilo
riziko zlomenin. Zeny uZivali liek Eladynos alebo teriparatid (dalsi liek pouzivany na lie¢bu osteopordzy)
alebo placebo (zdanlivy liek) poc¢as 18 mesiacov. Meradlom ucinnosti bol pocet novych vertebralnych
zlomenin a podet nevertebralnych zlomenin (vratane zlomenin bedra, ktoré mézu byt zdvazné a mozu
sposobit invaliditu).

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP, ktoré viedli k zamietnutiu?

Vybor CHMP usudil, Ze v hlavnej studii sa uspokojivo nepreukazalo, ze liek Eladynos je ucinny pri
prevencii nevertebralnych zlomenin u Zien po menopauze.

Udaje z dvoch pracovisk $tldie neboli spolahlivé a museli sa vylUcit, pretoZe $tidia sa na tychto
pracoviskach neviedla v sulade s poziadavkami spravnej klinickej praxe (GCP).

Pokial' ide o bezpecnostné hladisko, vybor CHMP mal vyhrady tykajlce sa ucinkov lieku na srdce, ako
je zvySenie srdcovej frekvencie a palpitacie.

KedZe vacsine Zien po menopauze hrozi zvysené riziko problémov so srdcom, vybor CHMP nemohol
identifikovat skupinu pacientov, v pripade ktorych by prinosy prevysSovali rizika. Vybor CHMP preto v
tom Case zastaval nazor, Ze prinosy lieku Eladynos neprevysuju rizikd spojené s jeho pouZzivanim,

a odporudil zamietnut povolenie na uvedenie lieku na trh. Po opdtovnom preskimani sa potvrdilo
zamietnutie vyborom CHMP.

Aké su dobsledky tohto zamietnutia pre pacientov, ktori sa ziicastiuja na
klinickych skdsaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, ze v Eurdpe neprebiehajl ziadne klinické skisania s liekom
Eladynos.

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Eladynos (abaloparatid)
EMA/504599/2018 strana 2/2



	Čo je Eladynos?
	Aké bolo predpokladané použitie lieku Eladynos?
	Akým spôsobom liek Eladynos účinkuje?
	Akou dokumentáciou podložila spoločnosť svoju žiadosť?
	Aké boli hlavné výhrady výboru CHMP, ktoré viedli k zamietnutiu?
	Aké sú dôsledky tohto zamietnutia pre pacientov, ktorí sa zúčastňujú na klinických skúšaniach?

