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Sondelbay (teriparatide)

Harsa generali lejn Sondelbay u ghalfejn huwa awtorizzat fI-UE

X’inhu Sondelbay u ghal xiex jintuza?

Sondelbay huwa medic¢ina li tintuza ghall-kura tal-osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam fragli):
e f'nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza;
o f'irgiel li ghandhom riskju akbar ta’ ksur;

o f'irgiel u f'nisa li ghandhom riskju akbar ta’ ksur minhabba kura ghal zmien twil bil-glukokortikojdi
(tip ta’ sterojdi).

Sondelbay huwa “medicina bijosimili”. Dan ifisser li Sondelbay huwa simili hafna ghal medicina
bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li diga hija awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal
Sondelbay hija Forsteo. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Sondelbay fih is-sustanza attiva teriparatide.
Kif jintuza Sondelbay?

Sondelbay jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda f'pinen mimlija lesti. Id-doza rakkomandata
hija ta’ 20 mikrogramma ta’ Sondelbay li tigi injettata darba kuljum taht il-gilda fil-koxxa jew fiz-zaqq.
Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom ladarba jkunu gew imharrga.

Il-pazjenti ghandhom jiehdu supplimenti tal-kal¢ju u tal-vitamina D jekk ma jehduhomx bizzejjed mid-
dieta taghhom. Sondelbay jista’ jintuza sa sentejn. Il-kors ta’ sentejn ghandu jinghata darba biss tul il-
hajja ta’ pazjent.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Sondelbay, ara
I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Sondelbay?

L-osteoporozi ssehh meta ma jikbirx bizzejjed ghadam gdid biex jissostitwixxi |-ghadam li jinkiser
b’'mod naturali. Bil-mod il-mod, tonqos id-densita tal-ghadam u tizdied il-probabbilta tieghu li jinkiser.
Fin-nisa, |-osteoporozi hija aktar komuni wara I-menopawza, meta |-livelli tal-ormon tan-nisa, I-
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estrogenu, jaqghu. L-osteoporozi tista’ ssehh ukoll bhala effett sekondarju ta’ kura bil-glukokortikojdi
fl-irgiel u fin-nisa.

Is-sustanza attiva f'Sondelbay, it-teriparatide, hija identika ghal parti mill-ormon uman paratirojde.
Tagixxi bhall-ormon biex tistimula I-formazzjoni tal-ghadam billi tagixxi fuq osteoblasti (¢elloli li
jiffurmaw I-ghadam). Din izzid ukoll [-assorbiment tal-kal¢ju mill-ikel u timpedixxi milli jintilef wisq
kal¢ju mal-urina.

X’'inhuma l-benefic¢¢ji ta’ Sondelbay li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li jgabblu Sondelbay ma’ Forsteo wrew li s-sustanza attiva f'Sondelbay hija simili
hafna ghal dik f'Forsteo f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti
ta’ Sondelbay jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhall-ghoti ta’ Forsteo.

Minhabba li Sondelbay huwa medic¢ina bijosimili, I-istudji dwar |-effika¢ja u s-sigurta ta’ teriparatide i
saru b’Forsteo m’ghandhomx bzonn li jigu ripetuti kollha ghal Sondelbay.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Sondelbay?

Is-sigurta ta' Sondelbay giet evalwata u, abbazi tal-istudji kollha li saru, I-effetti sekondarji tal-
medicina jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medic¢ina ta’ referenza Forsteo.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bit-teriparatide (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma wgigh fid-dirghajn jew fir-riglejn; nawsja (thossok ma tiflahx), ugigh ta’ ras u sturdament
huma komuni wkoll. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Sondelbay, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Sondelbay m’ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom mard iehor tal-ghadam bhall-marda ta’ Paget,
kancer tal-ghadam jew metastasi tal-ghadam (kancer li jkun infirex ghall-ghadam), pazjenti li kellhom
terapija bir-radjazzjoni tal-iskeletru, jew pazjenti b’iperkal¢emija (livelli gholjin ta’ kalc¢ju fid-demm),
livelli gholjin minghajr raguni ta’ alkaline phosphatase (enzima li tista’ tkun sinjal ta’ mard tal -
ghadam), jew mard serju tal-kliewi. Sondelbay m’‘ghandux jintuza waqt it-tgala jew it-treddigh. Ghal-
lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Sondelbay gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Sondelbay ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Forsteo u jigi
distribwit bl-istess mod fil-gisem.

Din id-data kollha giet meqjusa bizzejjed sabiex jigi konkluz li Sondelbay se jagixxi bl-istess mod bhal
Forsteo f'termini ta’ effikac¢ja u sigurta fl-uzu awtorizzat tieghu. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija
kienet li, bhal fil-kaz ta’ Forsteo, il-beneficc¢ji ta’ Sondelbay huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’
jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat 1-uzu sigur u effettiv ta’
Sondelbay?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijietu I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Sondelbay.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Sondelbay hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrapurtati b’'Sondelbay huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Sondelbay

Aktar informazzjoni dwar Sondelbay tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sondelbay.
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