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Paraiskos gauti Sondelbay (teriparatido) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendroveé , Accord Healthcare S.L.U." atsiémé savo paraiskg gauti vaisto Sondelbay, skirto
osteoporozés (ligos, dél kurios kaulai tampa trapls) gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2020 m. birzelio 19 d.

Kas yra Sondelbay ir kokiais atvejais jji buvo numatyta vartoti?

Sondelbay buvo numatyti gydyti pomenopauzinio amziaus motery ir vyry, kuriems padidéjusi kauly
IGziy rizika, osteoporoze. Sj vaista taip pat buvo numatyta skirti vyrams ir moterims, kuriems del
ilgalaikio gydymo gliukokortikoidais (tam tikros riiSies steroidais) padidéjusi kauly IGziy, rizika.

Sondelbay sudétyje yra veikliosios medziagos teriparatido ir jj buvo numatyta tiekti uzpildytuose
Svirkstikliuose injekcinio tirpalo forma.

Kaip veikia Sondelbay?

Osteoporozé vystosi, kai vietoj natiraliai yrancio kaulinio audinio formuojasi nepakankamai naujo
kaulinio audinio - tai gali nutikti, pvz., moterims po menopauzés. Laipsniskai kaulai tampa traps ir
gali dazniau IGzti. Taip pat osteoporozeé gali iSsivystyti abiejy lyciy pacientams, kaip Salutinis gydymo
kortikosteroidais poveikis.

Veiklioji Sondelbay medziaga teriparatidas yra tapatus tam tikrai daliai Zmogaus prieskydinés liaukos
gaminamo hormono ir panasiai veikia osteoblastus (kaulinj audinj sudarancias lgsteles), skatindamas
kaulinio audinio formavimasi. Si medZiaga taip pat skatina kalcio jsisavinima i$ maisto produkty ir
neleidzia pernelyg dideliam kiekiui kalcio pasisalinti iS organizmo kartu su Slapimu.

Sondelbay buvo panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad jis turéjo bati labai panasus | kitg biologinj
vaistq (,referencinj vaistg"), kuris jau registruotas ES. Referencinis Sondelbay vaistas yra Forsteo.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké laboratorinius tyrimus, kuriuose Sondelbay buvo lyginamas su Forsteo, siekiant
nustatyti, kad savo struktira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Sondelbay sudétyje esanti veiklioji
medZiaga labai panasi | Forsteo veikligjg medziagg. Kadangi Sondelbay buvo panasus biologinis
vaistas, visy su Forsteo atlikty teriparatido veiksmingumo ir saugumo tyrimy nereikéjo kartoti su
Sondelbay. Vis délto buvo atliktas tyrimas su 50 sveiky vyry ir 49 sveikomis pomenopauzinio amziaus
moterimis, siekiant jrodyti, kad Sondelbay ir Forsteo panasiai pasiskirsto organizme.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neisspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentiira vis dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Sondelbay negali biti registruotas pomenopauzinio amziaus motery ir vyry, kuriems padidéjusi kauly,
IGziy rizika, osteoporozés gydymui.

SusirGpinta dél to, kad galéjo biti nevisapusiskai isStirtas vaisto pasiskirstymas Zzmogaus organizme,
kadangi atlikus patikrinimg, nustatyta tam tikry trikumu, susijusiy su tuo, kaip buvo atliktas
pagrindinis tyrimas. Patikrinimo metu nustatyti pazeidimai kelia abejoniy dél tyrimo rezultaty
patikimumo ir kartu dél to, ar $j vaistinj preparatg galima laikyti labai panasiu | Forsteo. Be to,
Agentira atkreipe démesj | tai, kad reikia pateikti daugiau duomeny apie tai, kaip gaminami ir
surenkami uzpildyti Svirkstikliai.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad Sondelbay teikiama nauda néra
didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraisSkos atsiémima, bendrové nurodé savo paraiskg atsiimanti
dél probleminiy klausimy, susijusiy su pagrindiniu tyrimu, kurio metu buvo lyginamas bendrovés
gaminamo vaistinio preparato ir Forsteo pasiskirstymas Zzmogaus organizme.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad tai neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose, kuriy metu vartojamas Sondelbay.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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