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Zandoriah (teriparatiid)

Lihtne lGlevaade ravimist Zandoriah ja miks anti sellele ELis muugiluba

Mis on Zandoriah ja milleks seda kasutatakse?

Zandoriah 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
thupi steroidid).

Zandoriah sisaldab toimeainet teriparatiidi ja on bioloogiline ravim. Zandoriah on bioloogiliselt sarnane
ravim. See tédhendab, et Zandoriah on vaga sarnane teise bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga),
millel juba on ELis milgiluba. Zandoriahi vordlusravim on Forsteo. Bioloogiliselt sarnaste ravimite
lisateave on siin.

Kuidas Zandoriahit kasutatakse?

Zandoriah on retseptiravim. Seda turustatakse sistelahusena pen-sistlites. Ravimit manustatakse tks
kord 66paevas subkutaanse (nahaaluse) siistena reide voi kdhupiirkonda. Patsiendid tohivad slstida
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. Zandoriahit tohib kasutada kuni kaks aastat. Patsient tohib saada Zandoriahi
kaheaastase ravikuuri ainult kord elus.

Lisateavet Zandoriahi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Zandoriah 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 éstrogeeni sisaldus vdaheneb. Osteoporoos voib esineda ka glikokortikoidravi
kdrvalndhuna mdlemal sugupoolel.
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Zandoriahi toimeaine teriparatiid on identne inimese korvalkilpnadrmehormooni (parathormooni ehk
paratiriini) osaga. Toimeaine toimib osteoblastidele (luukude moodustavad rakud) nagu hormoon,
stimuleerides luukoe teket. Ravim suurendab ka kaltsiumi omastamist toidust ning takistab kaltsiumi
liigset eritumist uriiniga.

Mis on uuringute pohjal Zandoriahi kasulikkus?

Zandoriahit vorreldi Forsteoga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Zandoriahi toimeaine on struktuuri,
puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Forsteo toimeainega. Samuti on uuringud
tdendanud, et Zandoriah tekitab organismis sarnase toimeainesisalduse kui Forsteo.

Et Zandoriah on bioloogiliselt sarnane ravim, ei ole Forsteoga tehtud teriparatiidi efektiivsusuuringuid
vaja Zandoriahiga korrata.

Mis on Zandoriahi korvalndhud ja piirangud?

Zandoriahi ohutust on hinnatud ja koigi uuringute pohjal peetakse ravimi kdrvalndhte vorreldavaks
Forsteo kdrvalndhtudega.

Zandoriahi kdige sagedam korvalnaht (voib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on jasemevalu.
TIiveldus, pearinglus ja peavalu vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st.

Zandoriahit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on muu luuhaigus, nt Pageti tdbi, luuvahk voi
luumetastaasid (luudesse levinud véhisiirded), kes on saanud luustiku kiiritusravi voi kellel on
hiperkaltseemia (vere suur kaltsiumisisaldus), alkaalfosfataasi (teatud enstiiimi) teadmata pohjusega
suur sisaldus voi raske neeruhaigus. Zandoriahit ei tohi kasutada raseduse ega imetamise ajal.

Zandoriahi kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Zandoriah ELis heaks kiideti?

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

Nende piisavate andmete p&hjal jéreldati, et Zandoriahi toime on heakskiidetud naidustustel sama kui
Forsteo oma.

Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Forsteo korral, tletab Zandoriahi kasulikkus selle teadaolevad
riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

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

Zandoriahi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Zandoriahi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Zandoriahi
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Zandoriah (teriparatiid)
EMA/53370/2026 Lk 2/3



Muu teave Zandoriahi kohta

Lisateave Zandoriahi kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zandoriah.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Ghendust riikliku padeva asutusega.
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