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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Sondelbay (teriparatida)

Accord Healthcare S.L.U. si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Sondelbay, pentru
tratamentul osteoporozei (o boala care fragilizeaza oasele).

Compania si-a retras cererea la 19 iunie 2020.

Ce este Sondelbay si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Sondelbay ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul osteoporozei la femeile in postmenopauza si
la barbatii cu risc crescut de fracturda. De asemenea, medicamentul urma sa se utilizeze la barbati si
femei care prezinta un risc crescut de fracturi din cauza tratamentului indelungat cu glucocorticoizi (un
tip de steroizi).

Sondelbay contine substanta activa teriparatida si urma sa fie disponibil sub forma de solutie
injectabila in stilouri injectoare (penuri) preumplute.

Cum actioneaza Sondelbay?

Osteoporoza apare atunci cand nu se formeaza suficient tesut osos nou pentru a inlocui tesutul osos
care se pierde in mod natural, ceea ce se poate intampla in cazul femeilor dupa menopauza. Treptat,
oasele devin fragile, fiind mai predispuse la fracturi. De asemenea, osteoporoza poate aparea la
ambele sexe ca reactie adversa la tratamentul cu glucocorticoizi.

Substanta activa din Sondelbay, teriparatida, este identica cu o parte a hormonului paratiroidian uman
si, In ceea ce priveste stimularea formarii oaselor, actioneaza asupra osteoblastelor (celule care
formeaza oase) in acelasi mod cu acesta. De asemenea, teriparatida creste absorbtia calciului din
alimente si previne pierderea unor cantitati prea mari de calciu prin urina.

Sondelbay era un ,medicament biosimilar”. Aceasta inseamna ca medicamentul urma sa fie similar in
proportie foarte mare cu un alt medicament biologic (,medicamentul de referintd”) care este deja
autorizat in UE. Medicamentul de referintd pentru Sondelbay este Forsteo.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat studii de laborator care au comparat Sondelbay cu Forsteo si care trebuiau sa
demonstreze ca substanta activa din Sondelbay este foarte similara cu cea din Forsteo din punctul de
vedere al structurii, al puritatii si al activitatii biologice. Avand in vedere ca Sondelbay era un
medicament biosimilar, nu era necesar ca studiile efectuate pentru Forsteo cu privire la eficacitatea si
siguranta teriparatidei sa fie repetate pentru Sondelbay. Cu toate acestea, a fost efectuat un studiu la
50 de barbati sanatosi si la 49 de femei in postmenopauza, pentru a demonstra ca Sondelbay si
Forsteo se distribuie la fel in organism.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii agentia inca avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia
Sondelbay nu putea fi autorizat pentru tratamentul osteoporozei la femei in postmenopauza si la
barbati cu risc crescut de fractura.

Agentia a fost ingrijorata de faptul ca distribuirea medicamentului in organism nu a fost stabilita pe
deplin, deoarece in cadrul unei inspectii s-au constatat unele probleme cu modul in care a fost efectuat
studiul principal. Constatarile identificate in timpul inspectiei au generat indoieli cu privire la fiabilitatea
rezultatelor studiului si, prin urmare, la masura in care medicamentul ar putea fi foarte similar cu
Forsteo. In plus, agentia a constatat c& erau necesare mai multe date privind modul in care urmau s
fie fabricate si asamblate stilourile injectoare preumplute.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Sondelbay nu depaseau

riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteazd agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3 fsi
retrage cererea din cauza problemelor legate de studiul principal in care a fost comparata distribuirea
in organism a medicamentului in cauza si a Forsteo.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu
Sondelbay.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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