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Eladynos (abaloparatid)

Sammanfattning av Eladynos och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Eladynos och vad anvands det for?

Eladynos ar ett lakemedel som anvéands for att behandla osteoporos (en sjukdom som ger benskérhet)
hos kvinnor som passerat klimakteriet och |6per 6kad risk for benbrott.

Lakemedlet innehdller den aktiva substansen abaloparatid.
Hur anvdnds Eladynos?

Eladynos ges en gang dagligen som en injektion under huden i den nedre delen av buken (magen).
Den maximala behandlingstiden fér Eladynos &r 18 manader. Patienterna eller deras vardare kan
sjalva injicera Eladynos nar de har instruerats i hur man goér.

Under behandlingen med Eladynos ska patienten ta kalcium- och D-vitamintillskott om de inte far i sig
tillrackligt av dessa @mnen via kosten.

Lakemedlet &r receptbelagt. Fér mer information om Eladynos, |as bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Eladynos?

Osteoporos uppstar nar den nya benvévnad som bildas inte récker for att ersatta den som bryts ner
naturligt. Gradvis blir skelettets ben d& tunna och skéra och risken for frakturer (brott) ékar.
Osteoporos ar vanligare hos kvinnor efter klimakteriet, d@ nivderna av det kvinnliga kénshormonet
Ostrogen sjunker.

Den aktiva substansen i Eladynos, abaloparatid, liknar ett fragment av det humana
biskoldkértelhormonet (kallas &ven parathormon). Det verkar pd samma sétt som detta hormon néar
det galler att stimulera bennybildning genom att aktivera osteoblasterna, en typ av benbildande celler.

Vilka fordelar med Eladynos har visats i studierna?

I en huvudstudie pd 2 070 patienter var Eladynos effektivare an placebo (overksam behandling) nar
det gallde att minska antalet frakturer i ryggraden hos kvinnor som passerat klimakteriet och har
osteoporos.
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Efter 18 manader hade 0,5 procent av de kvinnor som behandlades med Eladynos en ny
ryggradsfraktur, jamfért med 4,2 procent i gruppen som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Eladynos?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Eladynos (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar hyperkalciuri (férhdjd halt av kalcium i urinen) och yrsel. Andra vanliga biverkningar
(kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) &r ryggsmarta, illam&ende, huvudvark, ledsmarta,
hégt blodtryck, reaktioner pa injektionsstéllet och palpitationer (kraftiga hjértslag som kan vara
snabba eller oregelbundna). En fullstandig férteckning éver biverkningar som rapporterats fér Eladynos
finns i bipacksedeln.

Eladynos far inte ges till kvinnor som &r éverkansliga (allergiska) mot abaloparatid eller ndgot annat
innehallsdmne. Det far inte heller ges till kvinnor som ar gravida, ammar eller kan fa barn, som har
hyperkalcemi (héga kalciumnivaer i blodet), allvarligt nedsatt njurfunktion eller oférklarligt hoga nivaer
av alkalisk fosfatas (ett enzym). Patienter som I6per risk for osteosarkom (en typ av skelettcancer)
eller patienter som har skelettcancer eller cancer som har spridit sig till skelettet far inte heller
anvanda Eladynos.

En fullsténdig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor ar Eladynos godkant i EU?

Det finns ett behov av nya sakra och effektiva ldkemedel foér att forebygga frakturer hos kvinnor som
passerat klimakteriet och har osteoporos. Huvudstudien visade att Eladynos minskar risken for
ryggradsfrakturer hos dessa patienter. Resultaten tyder ocksa pa att det kan minska risken fér andra
frakturer @n ryggradsfrakturer.

Vad géller sakerheten var biverkningarna av Eladynos oftast lindriga till mattliga. Eladynos kan orsaka
forhojd hjartfrekvens efter injektionen, men det finns inga belédgg for att det skulle orsaka nagra
allvarliga hjartproblem. Som en férsiktighetsdtgérd ska lakarna bedéma riskerna innan behandlingen
inleds och 6vervaka hjartfunktionen hos patienter med hjart-kérlsjukdom (sjukdomar som paverkar
hjartat och blodcirkulationen).

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Eladynos ar stérre an riskerna och
att Eladynos kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Eladynos?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Eladynos har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Eladynos kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Eladynos utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Eladynos

Mer information om Eladynos finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eladynos

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


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

