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Aterkallande av ansdkan om godkannande for férsaljning
av Sondelbay (teriparatid)

Accord Healthcare S.L.U. dterkallade sin ansékan om godkannande for forsalining for Sondelbay som
var avsett for behandling av osteoporos (en sjukdom som orsakar benskorhet).

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 19 juni 2020.

Vad ar Sondelbay och vad skulle det anvidndas for?

Sondelbay skulle anvandas fér behandling av osteoporos hos postmenopausala kvinnor och hos man
med forhoéjd frakturrisk. Det skulle ocksd anvéndas till mé&n och kvinnor med forhojd risk for frakturer
pa grund av langvarig behandling med glukokortikoider (en typ av steroider).

Sondelbay innehdller den aktiva substansen teriparatid och skulle finnas som injektionsvétska, I6sning
i forfyllda injektionspennor.

Hur verkar Sondelbay?

Osteoporos intraffar nar det inte bildas tillrdckligt med ny benvavnad for att ersatta den som bryts ner
naturligt, ndgot som kan ses hos kvinnor efter klimakteriet. Gradvis blir skelettets ben da tunna och
skora och bryts lattare. Osteoporos kan ocksa upptréada hos bada kénen som en biverkning av
behandling med glukokortikoider.

Den aktiva substansen i Sondelbay, teriparatid, ar identisk med en del av det humana
biskdldkdrtelhormonet och verkar pa osteoblaster (benbildande celler) pa ett liknande satt for att
stimulera benbildning. Den &kar ocksd upptaget av kalcium frdn maten och férhindrar att féor mycket
kalcium férsvinner med urinen.

Sondelbay var en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel). Det betyder att det férvantades i hog grad
likna ett annat biologiskt lakemedel, (referensldkemedlet), som redan godkants i EU.
Referenslakemedlet fér Sondelbay var Forsteo.
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Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Foretaget lade fram laboratoriestudier dar man jamférde Sondelbay med Forsteo som skulle visa att
den aktiva substansen i Sondelbay ar mycket lik den i Forsteo vad galler uppbyggnad, renhet och
biologisk aktivitet. Eftersom Sondelbay var en biosimilar behévde inte studierna om teriparatids effekt
och sékerhet som utférts med Forsteo utféras pa nytt med Sondelbay. Emellertid utférdes en studie pd
50 friska mdn och 49 friska postmenopausala kvinnor for att visa att Sondelbay och Forsteo
distribueras i kroppen pa samma sitt.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och forberett fragor till foretaget. Vissa fragetecken kvarstod ndr myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet vissa beténkligheter och ansdg preliminart att Sondelbay
inte skulle ha kunnat godkannas fér behandling av osteoporos hos postmenopausala kvinnor och hos
man med forhéjd frakturrisk.

Myndigheten fann det oroande att Idkemedlets distribution i kroppen inte hade faststallts fullstandigt
eftersom en inspektion avsldjat problem med hur huvudstudien hade utforts. De fynd som
identifierades under inspektionen vacker tvivel 6éver studieresultatens tillforlitlighet, och déarmed 6ver
huruvida produkten kan anses vara mycket lik Forsteo. Dessutom noterade myndigheten att det
behdvdes mer data om hur den forfyllda injektionspennan skulle tillverkas och monteras.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Sondelbay inte évervagde

riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att de aterkallade sin ansékan
pa grund av problemen med huvudstudien som jamférde distributionen av dess produkt och Forsteo i
kroppen.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Sondelbay.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.
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