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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Sondelbay (teriparatid)

Spolecnost Accord Healthcare S.L.U. stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Sondelbay uréeného k 1é¢bé& osteopordzy (onemocnéni, které zplisobuje kfehkost kosti).

Spolecnost svou zadost stahla dne 19. ¢ervna 2020.

Co je pripravek Sondelbay a k cemu mél byt pouzivan?

P¥ipravek Sondelbay mél byt pouZivan k 1é¢bé& osteopordzy u Zen po menopauze a u muzd se
zvydenym rizikem zlomenin. Mé&l byt téZ pouzivdn u muzl a Zen se zvy$enym rizikem zlomenin
v disledku dlouhodobé Ié¢by glukokortikoidy (druhem steroidu).

Pfipravek Sondelbay obsahuje IéCivou latku teriparatid a mél byt dostupny ve formé injek¢niho roztoku
v predplnénych perech.

Jak pripravek Sondelbay pisobi?

K osteopordze dochazi tehdy, pokud nedorlstd dostatecné mnoZstvi nové kosti, kterd by nahradila
prirozené odbourdvanou kostni tkaf, jak se mdZe stavat u Zen po menopauze. Kosti se postupné
stavaji kieh&imi a zvysuje se pravdépodobnost jejich zlomeni. Osteoporéza se véak mize vyskytnout
u obou pohlavi jako nezadouci ucinek léCby glukokortikoidy.

Léciva latka v pfipravku Sondelbay, teriparatid, je identickd s ¢asti lidského parathyroidniho hormonu a
plsobi podobnym zplsobem na osteoblasty (buriky tvorici kosti) za ic¢elem stimulace tvorby kosti.
Zvysuje rovnéz vstfebavani vapniku z potravy a brani nadmérnému vylucovani vapniku modi.

Pripravek Sondelbay byl ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, ze mél byt obdobou jiného
biologického Iécivého pripravku (,referencniho lécivého pripravku"), ktery je jiz v EU registrovan.
Referen¢nim lécivym pripravkem pFipravku Sondelbay byl pfipravek Forsteo.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila laboratorni studie porovnavajici pripravek Sondelbay s pfripravkem Forsteo, které
meély prokazat, Ze léciva latka v pripravku Sondelbay je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity
velmi podobna pfipravku Forsteo. Jelikoz pFipravek Sondelbay byl biologicky podobny IéCivy pFipravek,
nebylo pro néj tfeba opakovat studie Ucinnosti a bezpecnosti teriparatidu, které jiz byly provedeny pro
pripravek Forsteo. Nicméné byla provedena studie na 50 zdravych muzich a 49 zdravych Zenach po
menopauze s cilem prokazat, ze pfipravek Sondelbay i pfipravek Forsteo jsou v téle distribuovany
stejnym zplsobem.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro |é¢ivé pripravky posoudila informace piredlozené
spolecnosti a vypracovala seznam otazek. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na posledni sadu
otdzek, nékteré body véak zlstaly nedoiesené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznam otézek agentury méla
agentura v dobé stazeni zadosti stale urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek
Sondelbay nemUze byt schvalen k 1é¢bé& osteopordzy u Zen po menopauze a u muzd se zvy$enym
rizikem zlomenin.

Agentura vyjadfila obavu, Ze distribuce 1é¢ivého pFipravku v téle nebyla plné prokdzana, nebot
inspekce odhalila problémy se zplsobem provedeni hlavni studie. Poznatky zjist&né bé&hem inspekce
zpochybniuji spolehlivost vysledkl studie, a tudiz i to, zda by pripravek mohl byt povazovan za velmi
podobny pFipravku Forsteo. Agentura dale konstatovala, Ze je tieba vice Gdajd o tom, jak ma byt
predplnéné pero vyrabéno a sestaveno.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze pFinosy pripravku Sondelbay neprevysuji
jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolec¢nost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje z dlvodu problémd s hlavni studii srovndvajici distribuci jejiho pFipravku a piipravku Forsteo
v téle.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Sondelbay.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého |ékare v ramci klinické studie.
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