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Eladynos (abaloparatide)

Harsa generali lejn Eladynos u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Eladynos u ghal xiex jintuza?

Eladynos huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam fragli)
f'nisa li ghaddew mill-menopawza u li huma f'riskju akbar ta’ ksur fl-ghadam.

Din il-medic¢ina fiha s-sustanza attiva abaloparatide.
Kif jintuza Eladynos?

Eladynos jinghata darba kuljum bhala injezzjoni taht il-gilda fil-parti t'isfel tal-addome (iz-zaqq). It-tul
massimu tat-trattament b’Eladynos huwa ta’ 18-il xahar. Il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom
jistghu jinjettaw Eladynos huma stess ladarba jkunu gew imharrga biex jaghmlu dan.

Wagqt it-trattament b’Eladynos, il-pazjent ghandu jiehu supplimenti tal-calcium u tal-vitamina D jekk it-
tehid mid-dieta taghhom ma jkunx bizzejjed.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar Eladynos, ara I-fuljett
ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Eladynos?

L-osteoporozi ssehh meta ma jikbirx bizzejjed ghadam gdid biex jissostitwixxi I-ghadam li jinkiser
b’mod naturali. Bil-mod il-mod, |-ghadam isir irqiq u fragli, u huwa aktar probabbli li jkun hemm ksur.
Fin-nisa, |-osteoporozi hija aktar komuni wara I-menopawza, meta I-livelli tal-ormon tan-nisa, |-
estrogenu, jagghu.

Is-sustanza attiva f'Eladynos, |-abaloparatide, hija simili ghal parti mill-ormon paratirojde uman.
Tagixxi bhal dan I-ormon biex tistimula I-formazzjoni tal-ghadam billi tattiva celloli li jiffurmaw I-
ghadam imsejha celloli osteoblastici.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Eladynos li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni li kien jinvolvi 2 070 pazjent, Eladynos kien aktar effettiv minn pla¢ebo (trattament
fint) fit-tnaqqis ta’ ksur fis-sinsla tad-dahar f'nisa b’osteoporozi li jkunu ghaddew mill-menopawza.

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

Wara 18-il xahar, 0.5 % ta’ dawk ittrattati b’Eladynos kellhom ksur vertebrali gdid meta mgabbla ma’
4.2 % fil-grupp li r¢ieva I-placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Eladynos?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Eladynos (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma iperkalciurja (livelli gholjin ta’ calcium fl-awrina) u sturdament. Effetti sekondarji komuni ohra (li
jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma wgigh fid-dahar, dardir, ugigh ta’ ras, ugigh fil-
gogi, pressjoni tad-demm gholja, reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, u palpitazzjonijiet (tahbit tal-galb
gawwi li jista’ jkun rapidu jew irregolari). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Eladynos, ara |-
fuljett ta’ taghrif.

Eladynos ma ghandux jintuza f'nisa li ghandhom sensittivita eccessiva (huma allergici) ghal
abaloparatide jew ghal xi sustanza ohra, f'nisa tqal jew li jkunu ged ireddghu, f'nisa li jista’ jkollhom
tfal u nisa b’iperkal¢emija (livelli gholjin ta’ calcium fid-demm), b‘indeboliment sever tal-funzjoni tal-
kliewi jew b’livelli gholjin mhux spjegati ta’ alkaline phosphatase (enzima). Eladynos langas m’ghandu
jintuza f'pazjenti li huma f'riskju ghal osteosarkoma (tip ta’ kancer tal-ghadam) jew f'pazjenti li
ghandhom kancer tal-ghadam jew kancer li jkun infirex ghall-ghadam.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Eladynos gie awtorizzat fl-UE?

Hemm bzonn ta’ medicini godda siguri u effettivi ghall-prevenzjoni ta’ ksur f'nisa li jkunu ghaddew mill-
menopawza u li ghandhom I-osteoporozi. L-istudju ewlieni wera li Eladynos inaqgqas ir-riskju ta’ ksur
vertebrali f'dawn il-pazjenti. Ir-rizultati jissuggerixxu wkoll li dan jista’ jnaqqas ir-riskju ta’ ksur mhux
vertebrali.

Fir-rigward tas-sigurta, I-effetti sekondarji ta’ Eladynos kienu fil-bicca I-kbira hfief ghal moderati.
Ghalkemm Eladynos jista’ jzid ir-rata tat-tahbit tal-qalb wara I-injezzjoni, m’hemm |-ebda evidenza li
dan jikkawza problemi kbar fil-galb. Bhala prekawzjoni, it-tobba ghandhom jivvalutaw ir-riskji gabel
jibdew it-trattament u ghandhom jimmonitorjaw il-funzjoni tal-qgalb ta’ pazjenti b’'mard kardjovaskulari
(li jaffettwa I-qalb u ¢-cirkolazzjoni tad-demm).

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficéji ta’” Eladynos huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Eladynos?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Eladynos.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Eladynos hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Eladynos huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Eladynos

Aktar informazzjoni dwar Eladynos tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eladynos
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