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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Sondelbay (teriparatid)

Spoloénost Accord Healthcare S.L.U. stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Sondelbay na lie¢bu osteopordzy (ochorenie, ktoré spdsobuje krehkost kosti).

Spoloc¢nost stiahla svoju Ziadost 19. jina 2020.

Co je liek Sondelbay a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Sondelbay sa mal pouzivat na lie¢bu osteopordzy u Zien po menopauze a u muzov so zvysenym
rizikom zlomenin. Mal sa tiez pouzivat u muzov a Zien so zvy$enym rizikom zlomenin v d6sledku
dlhodobej liecby glukokortikoidmi (druh steroidu).

Liek Sondelbay obsahuje liedivo teriparatid a mal byt dostupny vo forme injekéného roztoku
v naplnenych peréch.
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Akym sposobom liek Sondelbay Gcinkuje?

K osteoporéze dochadza vtedy, ked sa netvori dostato¢né mnozZstvo kostnej hmoty na to, aby
nahradilo kost, ktord sa prirodzene odburava, ¢o sa mdze stat u Zien po menopauze. Kosti sa postupne
stdvaju krehsimi a zvySuje sa pravdepodobnost, Ze sa zlomia. Osteopor6za sa mbze objavit u Zien aj

u muzov ako vedlajsi uc¢inok glukokortikoidnej liecby.

Liecivo lieku Sondelbay, teriparatid, je identické s ¢astou ludského paratyroidného horménu

a podobnym spdsobom ucinkuje na osteoblasty (bunky tvoriace kostni hmotu) za Ucelom stimulacie
tvorby kosti. ZvySuje tiez absorpciu vapnika z potravy a predchadza vylucovaniu velkého mnozstva
vapnika v modi.

Liek Sondelbay bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze mal byt velmi podobny
inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom
pre liek Sondelbay bol liek Forsteo.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

V laboratérnych studiach spolocCnosti, v ktorych sa porovnaval liek Sondelbay s liekom Forsteo, sa malo
preukazat, ze lie¢ivo lieku Sondelbay je velmi podobné liedivu lieku Forsteo, pokial’ ide o struktiru,
Cistotu a biologicky ucinok. KedZe liek Sondelbay bol biologicky podobny liek, stidie o G¢innosti

a bezpecnosti teriparatidu uskuto¢nené s liekom Forsteo sa v pripade lieku Sondelbay nemuseli
opakovat. Bola v$ak vykonand Stidia u 50 zdravych muzov a 49 zdravych Zien po menopauze s cielom
preukazat, Ze liek Sondelbay aj liek Forsteo su v tele distribuované rovnakym spdsobom.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila dokumentéciu, ktor
spolo¢nost predloZila, a vypracovala zoznamy otazok pre spolo¢nost. Potom ako agentura posudila
odpovede spolocnosti na poslednu sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zdklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na zoznamy otdzok agentUry mala agentira
v Case stiahnutia zZiadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Sondelbay
nemdze byt povoleny na lie¢bu osteopordzy u zien po menopauze a U muzov so zvysenym rizikom
zlomenin.

Vyjadrila znepokojenie, Ze distribucia lieku v tele nebola Uplne stanovenad, kedZe kontrola odhalila
problémy so spésobom vykonania hlavnej Studie. Zistenia identifikované pocas kontroly vyvolavaju
pochybnosti o spolahlivosti vysledkov Studie, a tym aj o tom, ¢&i sa vyrobok méze povazovat za velmi
podobny s liekom Forsteo. Agentlra navyse konstatovala, Ze je potrebnych viac Udajov o tom, ako sa
ma naplnené pero vyrabat a kompletizovat.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze prinosy lieku Sondelbay neprevysuju jeho
rizika.
Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze Ziadost stahuje z
dovodu vyhrad tykajucich sa hlavnej Studie, v ktorej sa porovnavala distribucia jej lieku a lieku Forsteo
v tele.

Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zacastnuju
na klinickych skGsaniach?

Spoloénost informovala agentlru, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Sondelbay, ktori sa v si¢asnosti
zUcastfiuju na klinickych skisaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa
na svojho lekara v ramci klinického skusania.
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