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Sondelbay (teriparatida) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Uznémums Accord Healthcare S.L.U. atsauca Sondelbay redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto, lai arstétu osteoporozi (slimibu, kas padara kaulus trauslus).

Uznémums pieteikumu atsauca 2020. gada 19. maija.

Kas ir Sondelbay un kadam nolukam tas bija paredzéts lietot?

Sondelbay bija paredzéts lietot osteoporozes arstésanai sievietém péc menopauzes un virieSiem,
kuriem ir palielinats kaulu lGzumu risks. Tas bija paredzéts lietot ari virieSiem un sievietém ar
palielinatu kaulu IGzumu risku péc ilgstoSas arstésanas ar glikokortikoidiem (steroidu veidu).

Sondelbay satur aktivo vielu teriparatidu, un bija paredzéts, ka Sis zales biis pieejamas ka sSkidums
injekcijam pildspalvveida pilnslircés.

Ka Sondelbay darbojas?

Osteoporoze rodas, kad kaulaudi nespéj pienacigi atjaunoties, lai kompensétu kaulu dabigo
noardiSanos, kas var rasties sievietém péc menopauzes. Kauli pakapeniski k|ast trausli, un pieaug
lGzumu iesp&jamiba. Osteoporoze abu dzimumu pacientiem var attistities art kd nevélama
blakusparadiba péc glikokortikoidu lietosanas.

Sondelbay aktiva viela teriparatids ir identiska dalai no cilvéka paratiroida jeb epitélijkermenisu
hormona un lidzigi iedarbojas uz osteoblastiem (kaulus veidojosajam Stinam), lai veicinatu kaulu
veidoSanos. Ta palielina ari kalcija uzstikS8anos no uzturvielam un novérs parmérigu kalcija izdalisanu
ar urinu.

Sondelbay tika izstradatas ka “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé&, ka tas bija iecerétas ka lidzigas
biologiskam zalém, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (sauktas ari par “atsauces zalém”).
Sondelbay atsauces zales ir Forsteo.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza laboratoriskos pétijumus, kuros Sondelbay ir salidzinatas ar Forsteo, un mérkis
bija pieradit, ka Sondelbay aktiva viela péc struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lldziga
Forsteo aktivajai vielai. Sondelbay ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar Sondelbay nav jaatkarto p&tijumi
par teriparatida droSumu, kas jau ir veikti ar Forsteo. Tacu tika veikts pétijums ar 50 veseliem
virieSiem un 49 veselam sievietém péc menopauzes, lai pieraditu, ka Sondelbay un Forsteo organisma
izplatas vienadi.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uzn€émuma sniegtas atbildes uz pédéja
posma jautajumiem, adentlra konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsaukSanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Sondelbay nevarégja
apstiprinat osteoporozes arstéSanai sievietém p&c menopauzes un virieSiem ar palielinatu kaulu IGzumu
risku.

Bija bazas par to, ka zalu izplatiSanas organisma nav pilnigi noskaidrota, jo parbaudé tika konstatétas
problémas ar pamatpétijuma veikSanas veidu. Parbaudé konstatétais rada Saubas par pétijuma
rezultatu uzticamibu un attiecigi par to, vai Sis zales varétu uzskatit par loti IldzZigdm Forsteo. Turklat
agentlra noradija, ka ir nepiecieSami plasaki dati par to, ka bija paredzéts razot un salikt
pildspalvveida pilnslirces.

Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka Sondelbay sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc saistiba ar problémam pamatpétijuma, kura salidzinata So zalu un Forsteo izplatisanas
organisma.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja Agentliru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Sondelbay kliniskajos pétijumos,
tas neietekmes.

Ja Jas paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.
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