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Avslag pa ansdkan om godkannande for forsaljning av
Eladynos (abaloparatid)

Resultat av fornyad prévning

Den 22 mars 2018 antog kommittén for humanlakemedel, CHMP, ett negativt stallningstagande med
rekommendationen att avsla ansbvkan om godkannande for forsaljning av lakemedlet Eladynos, som
var avsett for behandling av osteoporos (en sjukdom som leder till benskdrhet). Foretaget som
ansokte om godkdnnande ar Radius International Ltd.

Foretaget begéarde foérnyad prévning av det ursprungliga stallningstagandet. Efter att ha dvervagt
grunderna for begaran omprdvade CHMP stéllningstagandet och den 26 juli 2018 bekraftade CHMP
avslaget pa ansokan om godkannande for forsaljning.

Vad ar Eladynos?

Eladynos ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen abaloparatid. Det skulle finnas som en
16sning for injektion under huden.

Vad skulle Eladynos anvandas for?

Eladynos skulle anvandas for att behandla osteoporos hos kvinnor som har passerat klimakteriet och
som riskerar att fa benfrakturer, en komplikation till osteoporos.

Hur verkar Eladynos?

Osteoporos intraffar nar den nya benvavnad som bildas inte racker for att ersatta den som bryts ner
naturligt. Gradvis blir skelettets ben da tunna och skdra och bryts lattare. Osteoporos ar vanligare hos
kvinnor efter klimakteriet d& nivaerna av det kvinnliga konshormonet dstrogen sjunker.

Den aktiva substansen i Eladynos, abaloparatid, liknar ett fragment av det humana
biskoldkortelhormonet (parathormonet). Den stimulerar benbildningen genom att verka pa
osteoblaster (benbildande celler).
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lamnade in resultaten fran en huvudstudie pa kvinnor som hade passerat klimakteriet och
riskerade att fa frakturer. Kvinnorna fick Eladynos eller teriparatid (ett annat lakemedel som anvands
for att behandla osteoporos) eller placebo (overksam behandling) i 18 manader. Effektmatten var
antalet nya ryggkotfrakturer och antalet icke-ryggkotfrakturer (daribland hoéftfrakturer, som kan vara
allvarliga och funktionsnedsattande).

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera avslag av ans6kan?

CHMP fann att huvudstudien inte tillrackligt visade att Eladynos ar effektivt nar det galler att forhindra
icke-ryggkotfrakturer hos kvinnor som har passerat klimakteriet.

Uppgifterna fran tva av platserna for studien var inte tillforlitliga och maste uteslutas eftersom studien
inte hade utférts i enlighet med god klinisk sed vid dessa platser.

Ur sakerhetssynvinkel hyste CHMP farhagor over lakemedlets effekter pa hjartat, sdsom en 6kad
hjartfrekvens och palpitationer.

Eftersom de flesta kvinnor efter klimakteriet |6per storre risk for att drabbas av hjartproblem kunde
inte CHMP identifiera en grupp patienter dar nyttan skulle vara storre &n riskerna. Vid den tidpunkten
ansag darfor kommittén att nyttan med Eladynos inte var stdrre &n riskerna och rekommenderade att
ansOkan om godkannande for forsaljning av lakemedlet skulle avslas. CHMP:s avslag bekraftades efter
omprovning.

Vilka foljder far avslaget for patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade CHMP om att inga kliniska prévningar pagar med Eladynos i Europa.
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