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Eladynos (abaloparatyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Eladynos i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Eladynos i w jakim celu sie go stosuje

Eladynos jest lekiem stosowanym w leczeniu osteoporozy (choroby powodujacej tamliwo$¢ kosci) u
kobiet, ktére przeszty menopauze i u ktérych ryzyko ztaman kosci jest zwiekszone.

Substancja czynng zawartg w leku Eladynos jest abaloparatyd.
Jak stosowac lek Eladynos

Lek Eladynos podaje sie raz na dobe we wstrzyknieciu podskdornym w dolng czes¢ brzucha.
Maksymalny czas stosowania leku Eladynos wynosi 18 miesiecy. Po odpowiednim przeszkoleniu
pacjentki lub ich opiekunowie moga samodzielnie wykonywac wstrzykniecia leku Eladynos.

W trakcie stosowania leku Eladynos pacjentka powinna przyjmowac suplementy wapnia i witaminy D,
jesli jej dieta nie dostarcza wystarczajgcej ilosci tych sktadnikéw.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Eladynos znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Eladynos

Osteoporoza wystepuje, gdy ilos¢ nowo powstajacej tkanki kostnej nie wystarcza do zastgpienia kosci
rozktadanej w naturalny sposéb. Stopniowo kosci stajq sie cienkie i kruche oraz bardziej podatne na
ztamanie. U kobiet osteoporoza czesciej wystepuje po menopauzie, kiedy spada poziom zenskiego
hormonu estrogenu.

Substancja czynna leku Eladynos, abaloparatyd, jest podobna do czesci ludzkiego hormonu przytarczyc
(parathormonu). Dziatajac podobnie jak ten hormon, pobudza tworzenie kosci poprzez aktywacje
komorek kosciotwdrczych zwanych osteoblastami.
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Korzysci ze stosowania leku Eladynos wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym prowadzonym z udziatem 2070 pacjentek lek Eladynos byt skuteczniejszy niz
placebo (leczenie pozorowane) w zmniejszaniu liczby ztaman kosci kregostupa u kobiet z osteoporoza,
ktore przeszty menopauze.

Po 18 miesigcach nowe ztamanie kosci kregostupa wystapito u 0,5% osdb stosujacych lek Eladynos
w porownaniu z 4,2% w grupie otrzymujacej placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Eladynos

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Eladynos (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentek) to: hiperkalciuria (wysokie stezenie wapnia w moczu) i zawroty gtowy. Inne
czeste dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentek) to: bdl plecéw, nudnosci, bdl
gtowy, bol stawow, wysokie cisnienie krwi, reakcje w miejscu wstrzykniecia oraz kotatanie serca (silne
bicie serca, ktéremu moze towarzyszy¢ szybki lub nieregularny rytm serca). Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Eladynos znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Leku Eladynos nie wolno stosowac u kobiet, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
abaloparatyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku, kobiet w cigzy lub karmigcych piersia,
kobiet zdolnych do rodzenia dzieci oraz kobiet z hiperkalcemig (wysokie stezenie wapnia we krwi), z
powaznym uposledzeniem czynnosci nerek lub wysokim stezeniem fosfatazy zasadowej (enzym) o
niewyjasnionej przyczynie. Leku Eladynos nie wolno rowniez stosowac u pacjentek, u ktérych istnieje
ryzyko wystgpienia kostniakomiesaka (rodzaj raka kosci) ani u pacjentek z nowotworem kosci lub
nowotworem dajacym przerzuty do kosci.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Eladynos w UE

Istnieje zapotrzebowanie na nowe, bezpieczne i skuteczne leki zapobiegajace ztamaniom u kobiet po
menopauzie z osteoporoza. W badaniu gtdwnym wykazano, ze lek Eladynos zmniejsza ryzyko ztaman
kosci kregostupa u tych pacjentek. Wyniki wskazujg réwniez na to, ze lek moze zmniejszac ryzyko
ztaman innych niz kosci kregostupa.

Jesli chodzi o bezpieczenstwo stosowania, dziatania niepozadane leku Eladynos byty w wiekszosci
tagodne lub umiarkowanie nasilone. Chociaz lek Eladynos moze zwiekszac¢ czestos¢ akcji serca po
wstrzyknieciu, nie ma dowoddéw na to, ze powoduje on powazne problemy z sercem. W ramach
Srodkow ostroznosci lekarze powinni oceni¢ ryzyko przed rozpoczeciem leczenia i monitorowac
czynnos$c serca u pacjentek z chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego (wptywajacymi na serce i
krazenie krwi).

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Eladynos
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Eladynos

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Eladynos w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Eladynos sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Eladynos sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Eladynos

Dalsze informacje na temat leku Eladynos znajdujgq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eladynos
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