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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Sondelbay (teryparatydu)

Firma Accord Healthcare S.L.U. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Sondelbay, ktéry
miat by¢ stosowany w leczeniu osteoporozy (choroby powodujacej kruchos¢ kosci).

Firma wycofata wniosek 19 czerwca 2020 r.

Co to jest produkt Sondelbay i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Sondelbay miat by¢ stosowany w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie i u mezczyzn z
podwyzszonym ryzykiem ztaman kosci. Miat by¢ tez stosowany u mezczyzn i kobiet, u ktérych
wystepuje podwyzszone ryzyko ztaman z powodu diugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami
(rodzajem steroiddw).

Lek Sondelbay zawiera substancje czynng teryparatyd i miat mie¢ postacé roztworu do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu.

Jak dziata produkt Sondelbay?

Do osteoporozy dochodzi, gdy nowo budowany materiat kosci nie zastepuje wystarczajaco szybko kosci
ulegajacych naturalnemu rozktadowi, jak moze to mie¢ miejsce u kobiet po menopauzie. Stopniowo
kosci stajq sie kruche i bardziej podatne na ztamania. Osteoporoza moze takze wystepowac u oséb
obojga pici jako dziatanie niepozadane leczenia glikokortykosteroidami.

Substancja czynna leku Sondelbay, teryparatyd, jest taka sama jak cze$¢ ludzkiego parathormonu i
podobnie oddziatuje na osteoblasty (komorki budujace kosc), stymulujac powstawanie koséca.
Zwieksza tez wchtanianie wapnia z pokarmu i zapobiega zbyt duzej utracie wapnia z moczem.

Lek Sondelbay opracowano jako lek biopodobny. Oznacza to, ze lek Sondelbay miat by¢ podobny do
innego leku biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktory jest juz dopuszczony do
obrotu w UE. Lekiem referencyjnym dla produktu Sondelbay jest produkt Forsteo.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita badania laboratoryjne poréwnujace produkt Sondelbay z produktem Forsteo, ktdre
miaty wykazadé, ze substancja czynna leku Sondelbay jest bardzo podobna pod wzgledem struktury,
czystosci i aktywnosci biologicznej do substancji czynnej leku Forsteo.Poniewaz lek Sondelbay
opracowano jako lek biopodobny, nie byto konieczne powtarzanie badan skutecznosci i bezpieczeristwa
stosowania teryparatydu przeprowadzonych w przypadku leku Forsteo. Przeprowadzono jednak
badanie z udziatem 50 zdrowych mezczyzn i 49 zdrowych kobiet po menopauzie w celu wykazania, ze
dystrybucja lekéw Sondelbay i Forsteo w organizmie jest taka sama.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekdw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja wcigz zgtaszata pewne zastrzezenia na podstawie przegladu
danych i odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Sondelbay nie
moze by¢ zatwierdzony w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie ani u mezczyzn z
podwyzszonym ryzykiem ztaman kosci.

Obawiano sig, ze dystrybucja leku w organizmie nie zostata w petni scharakteryzowana, poniewaz
kontrola wykazata problemy ze sposobem prowadzenia badania gtéwnego. Na skutek kontroli podano
w watpliwos$¢ wiarygodnosé wynikédw badania, a wiec to, czy produkt moze by¢ uznany za bardzo
podobny do produktu Forsteo. Ponadto Agencja zauwazyta konieczno$¢ zgromadzenia wiekszej ilosci
danych na temat wytwarzania i montazu wstrzykiwacza.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu
Sondelbay nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze powodem
wycofania sg problemy z badaniem gtéwnym, poréwnujacym produkt opracowany przez firme z
produktem Forsteo pod wzgledem dystrybucji w organizmie.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Sondelbay.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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