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Sondelbay (teriparatid)

Prehlad o lieku Sondelbay a preco bol povoleny v EU

Co je liek Sondelbay a na ¢o sa pouziva?

Liek Sondelbay sa pouziva na lie¢bu osteoporézy (choroby spdsobujlcej krehkost kosti) u:
e Zien po menopauze,
e muzov so zvysenym rizikom zlomenin,

e muZzov a zien so zvySenym rizikom zlomenin v dosledku dihodobej lieCby glukokortikoidmi (druhom
steroidov).

Liek Sondelbay je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Sondelbay je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Sondelbay je liek Forsteo. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Liek Sondelbay obsahuje liecivo teriparatid.

Ako sa liek Sondelbay uziva?

Liek Sondelbay je k dispozicii v naplnenych perach vo forme injekéného roztoku na podanie pod kozu.
Odporucana davka je 20 mikrogramov lieku Sondelbay podavana jedenkrat denne vo forme podkoznej
injekcie do stehna alebo brucha. Pacienti si po zaskoleni méZzu vpichovat liek sami.

Pacienti maju uzivat doplnky vépnika a vitaminu D, ak ich neprijimaji v dostatoénom mnozZstve
v strave. Liek Sondelbay sa méze pouzivat dva roky. Dvojro¢ny cyklus lie¢by liekom Sondelbay ma
pacient poclas Zivota absolvovat len jedenkrat.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informéacii o pouzivani lieku Sondelbay si preditajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Sondelbay Gcinkuje?

Osteoporédza vznikd, ak kost, ktord sa prirodzene rozklada, nie je nahrddzand dostatoénym mnozstvom
novej kosti. Kosti postupne rednd a pravdepodobnost vyskytu zlomenin sa zvy$uje. U Zien je
osteopordza beznejsia po menopauze, ked hladina Zenského hormdnu estrogénu klesa. Osteopordza sa
mébze vyskytnit u muzov a zien aj ako vedlajsi G¢inok lie¢by glukokortikoidmi.
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Lie¢ivo lieku Sondelbay, teriparatid, je rovnaké ako ¢ast fudského horménu priétitnej ztazy. U¢inkuje
ako hormon na stimuldciu tvorby kosti pésobenim na osteoblasty (bunky vytvarajlce kost). Zvysuje
tiez absorpciu vapnika z potravy a predchadza vylucovaniu velkého mnozstva vapnika v moci.

Aké prinosy lieku Sondelbay boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych stadiach, v ktorych sa porovnaval liek Sondelbay s liekom Forsteo, sa preukazalo, ze
lieCivo lieku Sondelbay je velmi podobné liecivu lieku Forsteo, pokial ide o Strukturu, Cistotu a
biologicky ucinok. V studiach sa takisto preukazalo, zZe pri podavani lieku Sondelbay sa vytvara v tele
podobna hladina lieCiva ako pri podavani lieku Forsteo.

KedZe liek Sondelbay je biologicky podobny liek, studie Gcinnosti a bezpeclnosti teriparatidu
uskutoénené s liekom Forsteo sa v pripade lieku Sondelbay nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Sondelbay?

Na zaklade posudenia bezpecnosti lieku Sondelbay a vSetkych vykonanych studii sa vedlajsie tcinky
lieku povazuju za porovnatelné s Ucinkami referenc¢ného lieku Forsteo.

Najéastejsi vedlajsi Gc¢inok teriparatidu (ktory méze postihnit viac ako 1 osobu z 10) je bolest rik
alebo noh. Casto sa vyskytuje nauzea (pocit nevolnosti), bolest hlavy a zavraty. Zoznam vetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivanilieku Sondelbay sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouZivatela.

Liek Sondelbay sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maji iné ochorenia kosti, ako je Pagetova
choroba, rakovina kosti alebo metastazy v kostiach (rakovina, ktora sa rozsirila do kosti), u pacientov,
ktori absolvovali radioterapiu kostry, ani u pacientov s hyperkalcémiou (vysokymi hladinami vapnika v
krvi), nevysvetlenou vysokou hladinou alkalickej fosfatazy (enzymu, ktory méze byt priznakom
kostného ochorenia) alebo so zdvaznym ochorenim obli¢iek. Liek Sondelbay sa nesmie pouzivat podas
tehotenstva ani pocas dojcenia. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Sondelbay povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Sondelbay velmi podobnu Strukturu, Cistotu a biologicky Ucinok ako liek Forsteo a v tele sa
distribuuje rovnakym spdsobom.

Vdetky tieto Udaje sa povaZovali za dostatoéné na vyvodenie zdveru, Ze liek Sondelbay sa bude spravat
rovnakym spdsobom ako liek Forsteo pri schvdlenych pouzitiach, pokial ide o Géinnost a bezpeénost.
Agentlra preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Forsteo, prinos lieku Sondelbay je vacsi nez
identifikované rizikd a moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji nabezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Sondelbay?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Sondelbay boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré majua zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Sondelbay sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri ockovacej latke Sondelbay sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek

nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Sondelbay

Dalsie informécie o lieku Sondelbay sa nachddzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sondelbay
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