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Zandoriah (teriparatid)

En letleeselig oversigt over Zandoriah, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Zandoriah, og hvad anvendes det til?

Zandoriah er et lsegemiddel til behandling af knogleskgrhed (osteoporose) hos:
e kvinder efter overgangsalderen
e mand med gget risiko for knoglebrud

e maend og kvinder med gget risiko for knoglebrud pa grund af langvarig behandling med
glukokortikoider (en type steroider).

Zandoriah indeholder det aktive stof teriparatid og er et biologisk la&egemiddel. Det er et "biosimilaert
leegemiddel". Dette betyder, at Zandoriah i hgj grad svarer til et andet biologisk leegemiddel
("referencelaegemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Zandoriah er Forsteo.
Der findes mere information om biosimileere laegemidler her.

Hvordan anvendes Zandoriah?

Zandoriah udleveres kun pa recept. Det fas som injektionsvaeske, oplgsning, i fyldte penne. Det gives
én gang dagligt som indsprgjtning under huden i I8ret eller maven. Patienterne kan selv give
indsprgjtningerne, nar de er blevet instrueret tilstraekkeligt i det.

Patienterne bgr tage kalcium- og D-vitamintilskud, hvis de ikke f&r nok gennem kosten. Zandoriah kan
anvendes i op til to ar. Den todrige behandling bgr kun gives én gang i en patients liv.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Zandoriah, kan du lzese indleegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Zandoriah?

Knogleskgrhed opstar, nar der ikke er tilstraekkelig ny knoglevaekst til at erstatte det knoglevaev, der
naturligt nedbrydes. Knoglerne bliver gradvis mere skgre, og sandsynligheden for brud bliver stgrre.
Hos kvinder er knogleskgrhed mere almindelig efter overgangsalderen, hvor niveauet af det kvindelige
k@nshormon gstrogen falder. Knogleskgrhed kan ogsa forekomme som en bivirkning ved behandling
med glukokortikoider hos maend og kvinder.
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Det aktive stof i Zandoriah, teriparatid, er identisk med en del af det menneskelige
parathyreoidhormon (hormon fra biskjoldbruskkirtlen). Ligesom hormonet virker det ved at stimulere
knogledannelsen gennem sin virkning pa de knogledannende celler (osteoblaster). Det gger ogsa
optagelsen af kalcium fra kosten og forhindrer, at der udskilles for meget kalcium i urinen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Zandoriah?

Laboratoriestudier, hvor Zandoriah blev sammenlignet med Forsteo, har vist, at det aktive stof i
Zandoriah i hgj grad svarer til det aktive stof i Forsteo hvad angdr struktur, renhed og biologisk
aktivitet. Studier har desuden vist, at Zandoriah giver det samme niveau af det aktive stof i kroppen
som Forsteo.

Da Zandoriah er et biosimilaert laegemiddel, behgver de studier af virkningen og sikkerheden af
teriparatid, der er gennemfgrt for Forsteo, ikke alle blive gentaget for Zandoriah.

Hvilke bivirkninger og begransninger er der ved Zandoriah?

Sikkerheden ved Zandoriah er blevet vurderet, og pa grundlag af alle de gennemfgrte studier anses
bivirkningerne ved laegemidlet for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved Forsteo.

Den mest almindelige bivirkning ved Zandoriah (som kan forekomme hos mere end 1 ud af
10 personer) er smerter i arme eller ben. Kvalme, svimmelhed og hovedpine kan forekomme hos op til
1 ud af 10 personer.

Zandoriah ma ikke anvendes til patienter, som har andre knoglesygdomme som f.eks. Pagets sygdom,
knoglekreeft eller knoglemetastaser (krzeft, der har bredt sig til knoglerne), patienter, som har faet
straleterapi pa& knoglerne, eller patienter, som har hypercalceemi (for hgjt calciumindhold i blodet),
forhgjet alkalisk phosphatase (et enzym) af ukendte arsager, eller svaer nyresygdom. Zandoriah ma
ikke anvendes under graviditet eller amning.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Zandoriah fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor er Zandoriah godkendt i EU?

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilaere laegemidler er pdvist, at Zandoriahs og Forsteos struktur, renhed og biologiske aktivitet i
hgj grad svarer til hinanden, og at de fordeles i kroppen p& samme made.

Disse oplysninger blev anset for tilstraekkelige til at konkludere, at Zandoriah vil have de samme
virkninger som Forsteo ved de godkendte anvendelser.

Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved Zandoriah opvejer de identificerede risici som for
Forsteo, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Zandoriah anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Zandoriah anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Zandoriah Igbende overvadget. De
formodede bivirkninger ved Zandoriah vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Zandoriah

Yderligere information om Zandoriah, herunder indlaegssedlen og vurderingsrapporten, findes pa
agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zandoriah.

Hvis du gnsker at vide, om dette laegemiddel er tilgengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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