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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ta’ Sondelbay (teriparatide)

’

Accord Healthcare S.L.U. irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta
Sondelbay ghall-kura tal-osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam fragli).

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fid-19 ta’ Gunju 2020.

X’inhu Sondelbay u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Sondelbay kellu jintuza ghall-kura ta’ osteoporozi f'nisa wara I-menopawza u f'irgiel b'riskju akbar ta’
ksur. Kellu jintuza wkoll fiirgiel u nisa li ghandhom riskju akbar ta’ ksur minhabba kura ghal zmien twil
bil-glukokortikojdi (tip ta’ sterojdi).

Sondelbay fih is-sustanza attiva teriparatide u kellu jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'pinen mimlija
lesti.

Kif jahdem Sondelbay?

L-osteoporozi ssehh meta ma jikbirx bizzejjed ghadam gdid biex jissostitwixxi I-ghadam li jinkiser
b’mod naturali, kif jista’ jigri fin-nisa wara I-menopawza. Bil-mod il-mod, I-ghadam isir fragli, u
ghalhekk jinkiser b’'mod aktar facli. L-osteoporozi tista’ ssehh ukoll fiz-zewg sessi bhala effett
sekondarju tal-kura bil-glukokortikojdi.

Is-sustanza attiva f'Sondelbay, teriparatide, hija identika ghal parti mill-ormon uman tal-paratirojde u
tagixxi fuq l-osteoblasti (celloli li jiffurmaw I-ghadam) b’'mod simili sabiex tistimula I-formazzjoni tal-
ghadam. Din izzid ukoll I-assorbiment tal-kalc¢ju mill-ikel u timpedixxi milli jintilef wisq kal¢ju mal-
awrina.

Sondelbay huwa *medicina bijosimili’. Dan ifisser li kien mistenni li jkun simili hafna ghal medicina
bijologika ohra (il-'‘medicina ta’ referenza’) li diga tinsab awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza
ghal Sondelbay kienet Forsteo.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat studji fil-laboratorju li jgabblu Sondelbay ma’ Forsteo li kienu intizi biex juru li
s-sustanza attiva f'Sondelbay hija simili hafna ghal dik f'Forsteo f'termini ta’ struttura, purita u attivita
bijologika. Minhabba li Sondelbay kien medic¢ina bijosimili, I-istudji dwar I-effikac¢ja u s-sigurta ta’
teriparatide li saru b’Forsteo ma kellhomx bzonn li jigu ripetuti ghal Sondelbay. Madankollu, sar studju
f'50 ragel b’sahhithom u f'49 mara b’sahhithom wara I-menopawza, sabiex jintwera li Sondelbay u
Forsteo gew distribwiti fil-gisem bl-istess mod.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
fornuta mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-
twegibiet tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux
rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, 1-Agenzija xorta kellha xi thassib u I-opinjoni provvizorja taghha kienet li Sondelbay ma
setax jigi awtorizzat ghall-kura tal-osteoporozi f'nisa wara |-menopawza u fl-irgiel b'riskju akbar ta’
ksur.

Din kienet imhassba li d-distribuzzjoni tal-medicina fil-gisem ma kinitx giet stabbilita bis-shih peress li
spezzjoni zvelat problemi bil-mod kif twettaq |-istudju principali. Is-sejbiet identifikati waqt |-ispezzjoni
jixhtu dubji fuq I-affidabbilta tar-rizultati tal-istudju, u ghalhekk dwar jekk il-prodott jistax jigi
kkunsidrat simili hafna ghal Forsteo. Barra minn hekk, I-Agenzija nnotat li kien hemm bzonn ta’ aktar
data dwar kif il-pinna mimlija lesta kellha tigi mmanifatturata u mmuntata.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I1-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-benefi¢cji ta’ Sondelbay ma kinux
jeghlbu r-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet |li kienet
ged tirtira I-applikazzjoni taghha minhabba I-kwistjonijiet bl-istudju ewlieni li jgabbel id-distribuzzjoni
tal-prodott taghha u Forsteo fil-gisem.

X’inhuma I-konsegwenzi ghal dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klinic¢i bl-uzu ta’ Sondelbay.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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