Abaloparatyd bez zgody
European Medicines Agency

Eksperci EMA nie wydali zgody na wprowadzenie do obrotu nowego leku na osteoporoze. Lek
zatwierdzony do uzytku w USA przez FDA przeznaczony jest dla kobiet w wieku pomenopauzalnym z

wysokim ryzykiem ztamania.

Zrzeszeni w IOF oraz ESCEO eksperci, zaniepokojeni decyzja
Committe for Medicinal Products for Human Use (CHMP) EMA o
niedpuszczeniu do sprzedazy abaloparatydu, apelujg o ponowng
ocene. Zgodnie z ostatnimi doniesieniami, EMA ponownie
przeprowadzi postepowanie oceniajgce.

Abalopartyd jako substancja o dziataniu koSciotwdrczym zostat
zatwierdzony do leczenia u kobiet chorujacych na osteoporoze
nawet 15 lat. Terapia przeznaczona jest w gtdéwnej mierze do
oséb z duzym ryzykiem ztaman wtérnych, licznymi klinicznymi
czynnikami ryzyka ztamania oraz dla osob ktére nie reaguja lub
nie tolerujg obecnie dostepnych terapii.

Zgodnie ze statystykami na Swiecie nawet 80% pacjentéw po
pierwotnym z*amaniu niskoenergetycznym nie otrzymuje
stosownego leczenia, ktore pozwolitoby =zapobiec wtdérnym
ztamaniom. Poniewaz obecnie dostepne formy terapeutyczne nie
rozwigzujg catkowicie problemu konieczne jest szukanie nowych
rozwigzan ktée pozwolg zmniejszy¢ luke w opiece nad pacjentami
w grupie ryzyka.
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