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Zandoriah (teriparatid)
Pfehled pro pripravek Zandoriah ve srozumitelném jazyce a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Zandoriah a k c¢emu se pouziva?

Zandoriah je 1é¢&ivy ptipravek pouzivany k 1é&bé osteopordzy (onemocnéni, které zplsobuje kiehkost
kosti) u:

e 7en po menopauze,
~ O ’ . . ’ v s P .
e muzu, u kterych existuje zvysené riziko zlomenin,

e muzl a Zen, u kterych existuje zvysené riziko zlomeniny v disledku dlouhodobé 1é¢by
glukokortikoidy (druhem steroidu).

Pripravek Zandoriah obsahuje |éCivou latku teriparatid. Jedna se o ,biologicky podobny" léCivy
pripravek. Znamena to, Ze pfipravek Zandoriah je velmi podobny jinému biologickému lé¢ivému
pfipravku (,referencnimu lécivému pripravku"), ktery je v EU jiZ registrovan. Referencnim lécivym
pripravkem pfipravku Zandoriah je pfipravek Forsteo. Vice informaci o biologicky podobnych léCivych
pripravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Zandoriah pouziva?

Vydej pripravku Zandoriah je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je dostupny ve formé injek¢niho
roztoku v predplnénych perech. Podava se jednou denné formou injekce pod kizi do stehna nebo
bficha. Po nélezitém zaskoleni si pacienti mohou injekce aplikovat sami.

Pacienti by méli uzivat doplriiky vapniku a vitaminu D, pokud tyto latky neziskavaji v dostate¢ném
mnozstvi z bézné stravy. Pfipravek Zandoriah je mozné uzivat po dobu aZ dvou let. Dvouletou IéCbu
pfipravkem Zandoriah by mél pacient podstoupit v priib&hu Zivota pouze jednou.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Zandoriah naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Zandoriah ptisobi?

K osteopordze dochazi tehdy, pokud nedorlsté dostate¢né mnozstvi nové kosti, kterd by nahradila
pfirozené odbouravanou kostni tkan. Kosti postupné Fidnou a zvySuje se pravdépodobnost jejich
zlomeni. U Zen je osteopordza Castéjsi po menopauze, kdy klesaji hladiny zenského pohlavniho
hormonu estrogenu. Osteopordza se mize u muzl a Zzen rovnéz vyskytnout jako nezadouci G¢inek
I&éCby glukokortikoidy.

Léciva latka v pfipravku Zandoriah, teriparatid, je obdobou ¢asti lidského parathormonu. Stejné jako
tento hormon podnécuje tvorbu kosti plsobenim na osteoblasty (buriky tvorici kostni hmotu). Zvysuje
rovnéz vstiebavani vapniku z potravin a brani jeho nadmérnému vylucovani moci.

Jaké prinosy pfFipravku Zandoriah byly prokazany v priibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Zandoriah s pfipravkem Forsteo vyplynulo, Ze IéCiva
latka v pripravku Zandoriah je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna lécivé latce
v pfipravku Forsteo. Studie rovnéz prokazaly, Zze pfipravek Zandoriah vytvari podobné hladiny lécivé
latky v téle jako pripravek Forsteo.

Jelikoz pripravek Zandoriah je biologicky podobny IéCivy pFipravek, neni pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti teriparatidu, které jiz byly provedeny s pfipravkem Forsteo.

va

Jaké jsou nezadouci GCinky a omezeni pripravku Zandoriah?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Zandoriah a na zakladé vSech provedenych studii jsou
nezadouci UcCinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky pfipravku Forsteo.

Nejéast&jdim nezadoucim G&inkem pfipravku Zandoriah (ktery mize postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
je bolest hornich nebo dolnich konéetin. AZ 1 osobu z 10 miZe postihnout nauzea (pocit na zvraceni),
zavraté a bolest hlavy.

Pfipravek Zandoriah se nesmi podavat pacientdim, ktefi maji jind onemocnéni kosti, napt. Pagetovu
chorobu, kostni nador nebo kostni metastazy (nadorové onemocnéni, které se rozsifilo do kosti),
pacientlm, ktefi podstoupili radioterapii kostry, pacientdim s hyperkalcemii (vysokou hladinou vapniku
v krvi), pacientdim, ktefi vykazuji nevysvétlitelné vysoké hladiny alkalické fosfatdzy (enzymu), ani
pacientlm, ktefi trpi zdvaznym onemocné&nim ledvin. Pfipravek Zandoriah se nesmi uZivat b&hem
téhotenstvi nebo kojeni.

Uplny seznam nezadoucich ucink& a omezeni pfipravku Zandoriah je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Zandoriah registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
I&Civé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Zandoriah vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu
a biologickou aktivitu jako pfipravek Forsteo a v téle je distribuovan stejnym zptsobem.

VSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze pripravek Zandoriah bude
mit ve schvalenych pouZzitich stejné Gcinky jako pfipravek Forsteo.

Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Forsteo pfinosy pfipravku Zandoriah
prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Zandoriah?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Zandoriah, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech léc¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Zandoriah pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Uuc¢inky nahlasena v souvislosti s pripravkem Zandoriah jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Zandoriah

Dalsi informace o pfipravku Zandoriah, véetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zandoriah.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.

Zandoriah (teriparatid)
EMA/53370/2026 strana 3/3


https://ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zandoriah
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human%22%20/t%20%22_blank

	Co je přípravek Zandoriah a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Zandoriah používá?
	Jak přípravek Zandoriah působí?
	Jaké přínosy přípravku Zandoriah byly prokázány v průběhu studií?
	Jaké jsou nežádoucí účinky a omezení přípravku Zandoriah?
	Na základě čeho byl přípravek Zandoriah registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Zandoriah?
	Další informace o přípravku Zandoriah

