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Sondelbay (teriparatiid)

Ulevaade ravimist Sondelbay ja ELis miiligiloa véljastamise p8hjendus

Mis on Sondelbay ja milleks seda kasutatakse?

Sondelbay on ravim, mida kasutatakse osteoporoosi (luu-urbnemuse) raviks jargmistel patsientidel:
e menopausijargses eas naised;
e suurenenud luumurruriskiga mehed;

e mehed ja naised, kellel on suur luumurrurisk pikaajalise ravi tottu glikokortikoididega (teatud
thipi steroidid).

Sondelbay on bioloogiliselt sarnane ravim. See tdhendab, et Sondelbay on vaga sarnane teise
bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on ELis mudgiluba. Sondelbay vordlusravim on
Forsteo. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.

Sondelbay sisaldab toimeainena teriparatiidi.

Kuidas Sondelbayd kasutatakse?

Sondelbayd turustatakse eeltaidetud pensistlites subkutaanse (naha alla sistitava) ststelahusena.
Soovitatav annus on 20 pg Sondelbayd ks kord 66péevas subkutaanse slistena reie - voi
kdhupiirkonda. Patsiendid tohivad slistida end ise, kui nad on saanud asjakohase véljadppe.

Patsiendid peavad votma tdiendavalt kaltsiumi ja D-vitamiiniga toidulisandeid, kui nad ei saa neid
aineid toidust piisavalt. Sondelbayd tohib kasutada kuni kaks aastat. Patsient tohib saada Sondelbay
kaheaastase ravikuuri ainult kord elus.

Sondelbay on retseptiravim. Lisateavet Sondelbay kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige
oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Sondelbay toimib?

Osteoporoos tekib, kui looduslikult laguneva luukoe asemele ei teki piisavalt uut. Luud hdrenevad jark-
jargult ning luumurru tdendosus suureneb. Naistel on osteoporoos sagedam parast menopausi, kui
naissuguhormooni 6strogeeni sisaldus vaheneb. Osteoporoos vOib esineda ka gliikokortikoidravi
kdrvalnahuna mdlemal sugupoolel.
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Sondelbay toimeaine teriparatiid on identne inimese kdrvalkilpnddrmehormooni (parathormooni ehk
paratlriini) osaga. Toimeaine toimib osteoblastidele (luukude moodustavad rakud) nagu hormoon,
stimuleerides luukoe teket. Ravim suurendab ka kaltsiumi imendumist toidust ning takistab kaltsiumi
liigset eritumist uriiniga.

Milles seisneb uuringute pohjal Sondelbay kasulikkus?

Sondelbayd vorreldi Forsteoga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Sondelbay toimeaine sarnaneb
struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest Forsteo toimeainega. Uuringud tdendasid samuti, et
Sondelbay tekitab organismis sarnase toimeainesisalduse kui Forsteo.

Et Sondelbay on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea Forsteoga tehtud teriparatiidi efektiivsuse ja
ohutuse uuringuid Sondelbayga kordama.

Mis riskid Sondelbayga kaasnevad?

Sondelbay ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pohjal peetakse ravimi kdrvalnahte vorreldavaks
vordlusravimi Forsteo kdrvalndhtudega.

Teriparatiidi kdige sagedam korvalndht (voib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on {la- vOi
alajdsemevalu, sagedad on ka iiveldus, peavalu ja peapddritus. Sondelbay kdrvalndhtude taielik loetelu
on pakendiinfolehel.

Sondelbayd ei tohi kasutada patsiendid, kellel on muu luuhaigus, nt Pageti tdbi, luuvahk vaoi
luumetastaasid (luudesse levinud vahisiirded), kes on saanud luustiku kiiritusravi voi kellel on
hiperkaltseemia (vere liigne kaltsiumisisaldus), aluselise fosfataasi (teatud enstitim, mis vdib olla
luuhaiguse tunnus) suur sisaldus teadmata pohjusel vdi raske neeruhaigus. Sondelbayd ei tohi
kasutada raseduse ega imetamise ajal. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Sondelbay ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Sondelbay struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Forsteoga ning jaotub
organismis samamoodi.

Neid andmeid peeti piisavaks jareldamaks, et Sondelbay toimib heakskiidetud naidustustel efektiivsuse
ja ohutuse aspektist samamoodi kui Forsteo. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Forsteo korral,
Uletab Sondelbay kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Sondelbay ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Sondelbay ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuto6tajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Sondelbay kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Sondelbay
korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Sondelbay kohta

Lisateave Sondelbay kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sondelbay.

Sondelbay (teriparatiid)
EMA/165212/2022 Lk 2/2


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sondelbay

