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A Sondelbay-re (teriparatid) vonatkozé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

Az Accord Healthcare S.L.U. vallalat visszavonta a csontritkulas (egy betegség, amelyben a csontok
torékennyé valnak) kezelésére szant Sondelbay-re vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmét.

A véllalat 2020. junius 19-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gydgyszer a Sondelbay és milyen alkalmazasra szantak?

A Sondelbay-t fokozott térési kockazattal rendelkez6, posztmenopauzaban Iév6 nék, valamint férfiak
csontritkulasanak kezelésére szantak. Tovabba gliikokortikoidokkal (a szteroidok egyik tipusaval)
végzett hosszu tavu kezelés miatt csonttorések fokozott kockazatanak kitett férfiaknal és n6knél is
alkalmaztak volna.

A Sondelbay hatdéanyaga a teriparatid. A készitmény oldatos injekcidként, el6retoltott injekcids tollban
kerilt volna forgalomba.

Hogyan fejti ki hatasat a Sondelbay?

Csontritkulds akkor alakul ki, ha nem névekszik elegend6 Uj csont a természetesen lebomld csont
potlasara. Ilyen allapot bektévetkezhet példaul n6knél, a valtozokor (menopauza) utan. A csontok
fokozatosan egyre torékenyebbé valnak. Csontritkulas glikokortikoid-kezelés mellékhatasaként
mindkét nemnél kialakulhat.

A Sondelbay hatdéanyaga, a teriparatid azonos az emberi parathormon egy részével és ahhoz hasonlé
modon hat az oszteoblasztoknak nevezett csontképzd sejteken, ezzel serkenti a csontképzodést.
Ezenkivll néveli a kalcium felszivdédasat a taplalékbdl és megakadalyozza, hogy tul sok kalcium Grtljon
a vizelettel.

A Sondelbay ,hasonlé bioldgiai gydgyszer” volt. Ez azt jelenti, hogy egy, az Eurdpai Unidban mar
engedélyezett bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”) nagyon hasonlénak szantak, amely
ugyanazt a hatdanyagot tartalmazza. A Sondelbay referencia-gydgyszere a Forsteo volt.
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Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat a Sondelbay-t a Forsteo-val 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatokat mutatott be, amelyek
célja annak igazoldsa volt, hogy a Sondelbay hatéanyaga rendkivil hasonld a Forsteo hatéanyagahoz a
szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében. Mivel a Sondelbay hasonld bioldgiai
gyogyszer volt, a teriparatid hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozoan a Forsteo-val végzett
vizsgalatokat a Sondelbay esetében nem volt sziikséges megismételni. Mindazonaltal elvégeztek egy
vizsgalatot 50 egészséges férfi, valamint 49 egészséges, posztmenopauzaban |év6 nd részvételével
annak igazolasara, hogy a Sondelbay és a Forsteo egyforman oszlik el a szervezetben.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kévetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a
véllalattdl szarmazd informacidkat, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutdn az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak az utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynékség részérdl tovabbra is felmeriilt néhany aggaly, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Sondelbay alkalmazdsa nem engedélyezhetd a fokozott torési kockazattal
rendelkez6, posztmenopauzaban Iév6 ndk, valamint férfiak csontritkulasanak kezelésére.

Olyan aggaly mertilt fel, amely szerint a gydgyszer szervezeten bellili eloszlasat nem allapitottak meg
maradéktalanul, ugyanis egy ellenérzés soran problémakat talaltak a f6 vizsgalat végrehajtasanak
madjat illetéen. Az ellenGrzés soran azonositott hibdk megkérddjelezik a vizsgalat eredményeinek
megbizhatdsagat, kovetkezésképpen azt, hogy a készitmény a Forsteo-hoz nagyon hasonlénak
tekintheté-e. Tovabba az Ugyndkség gy itélte meg, hogy tébb adatra van sziikség arrél, hogyan
gyartanak le és allitanak 6ssze az el6retoltott injekcios tollat.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynokség meglatasa szerint a Sondelbay elényei nem haladtak
meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
vallalat készitményének és a Forsteo-nak a szervezeten bellli eloszlasat 6sszehasonlitd f6 vizsgalattal
kapcsolatos problémak miatt vonja vissza a kérelmet.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Sondelbay-jel végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
beszéljen vizsgaldorvosaval.
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