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Sondelbayta (teriparatidi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Accord Healthcare S.L.U peruutti osteoporoosin (luita haurastuttava sairaus) hoitoon tarkoitettua
ladkevalmistetta Sondelbay koskevan myyntilupahakemuksensa.

Yhti6é peruutti hakemuksen 19. kesakuuta 2020.

Mita Sondelbay on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Sondelbayta oli tarkoitus kayttda vaihdevuodet ohittaneiden naisten ja niiden miesten, joilla
luunmurtumariski on muita suurempi, osteoporoosin hoitoon. Sita oli madra kayttaa mydés miehilla ja
naisilla, joiden luunmurtumariski on kohonnut pitkaaikaisen glukokortikoidihoidon (erds steroidityyppi)
takia.

Sondelbayn vaikuttava aine on teriparatidi, ja sita oli maara olla saatavana injektionesteena
esitaytetyissa kynissa.

Miten Sondelbay vaikuttaa?

Osteoporoosi eli luukato kehittyy, kun luontaisesti hajoavan luun tilalle ei kasva riittavasti uutta luuta.
N&din voi tapahtua naisilla vaihdevuosien jalkeen. Luut muuttuvat vahitellen hauraiksi, ja murtumien
todenndkoisyys kasvaa. Osteoporoosia voi ilmaantua kummallakin sukupuolella myds
glukokortikoidihoidon jalkeen.

Sondelbayn vaikuttava aine teriparatidi on identtinen ihmisen lisdkilpirauhashormonin erdan osan
kanssa, ja se vaikuttaa osteoblasteihin (luuta muodostaviin soluihin) samalla tavalla
luunmuodostuksen stimuloimiseksi. Se myds lisaa kalsiumin imeytymista ravinnosta ja estaa kalsiumin
lilallista erittymista virtsaan.

Sondelbay oli ns. biosimilaariladke. Tama tarkoittaa sitd, ettd sen oli tarkoitus olla hyvin samanlainen
kuin toinen biologinen ladke (viitevalmiste), jolla on jo myyntilupa EU:ssa. Sondelbayn viitevalmiste oli
Forsteo.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti Sondelbayta ja Forsteota vertailevia laboratoriotutkimuksia, joilla oli tarkoitus osoittaa, etta
Sondelbayn vaikuttava aine on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin
samankaltainen kuin Forsteon. Koska Sondelbay oli biosimilaariladake, teriparatidin tehoa ja
turvallisuutta koskevia tutkimuksia, jotka oli tehty Forsteolla, ei tarvinnut toistaa Sondelbayn osalta.
Jotta voitiin osoittaa, ettd Sondelbay ja Forsteo jakautuivat elimistdéssa samalla tavalla, tehtiin
kuitenkin tutkimus, johon osallistui 50 tervetta miesta ja 49 tervetta vaihdevuodet ohittanutta naista.

Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan laakevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtién antamat vastaukset viraston viimeisiin
kysymyksiin, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun
perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen
alustava kanta oli, etta Sondelbayta ei olisi voitu hyvaksya osteoporoosin hoitoon vaihdevuodet
ohittaneilla naisilla ja niilld miehilla, joilla luunmurtumariski on kohonnut.

Virasto katsoi, ettei |ddkkeen jakautumista elimistdssa ollut tdysin vahvistettu, koska tarkastuksessa
paljastui, ettd paatutkimuksen toteuttamistapaan liittyi ongelmia. Tarkastuksessa tehdyt havainnot
herattivat epailyksia tutkimustulosten luotettavuudesta ja nadin ollen myds siitd, voitaisiinko valmisteen
katsoa olevan hyvin samankaltainen kuin Forsteo. Lisdksi virasto katsoi, ettd esitdytetyn kynan
valmistamisesta ja kokoamisesta tarvittiin lisaa tietoa.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etta Sondelbaysta saatavat hyddyt eivat
ole sen riskeja suuremmat.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhti¢ ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etta se peruuttaa
hakemuksensa ongelmien vuoksi, jotka liittyivat yhtién valmisteen ja Forsteon jakautumista
elimistdssa verranneeseen paatutkimukseen.

Vaikuttaako hakemuksen peruuttaminen kliinisiin tutkimuksiin osallistuviin
potilaisiin?

Yhti6 ilmoitti virastolle, ettei peruuttamisesta ole mitdaan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Sondelbayta koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariisi.
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