EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/53370/2026
EMEA/H/C/006688

Zandoriah (teriparatid)

Jednostavan pregled informacija o lijeku Zandoriah i zasto je odobren u EU-u

Sto je Zandoriah i za $to se koristi?

Zandoriah je lijek za lijeCenje osteoporoze (bolesti koja kosti Cini krhkima) u:
e Zena nakon menopauze
e muskaraca s povecanim rizikom od prijeloma

e muskaraca i Zena s povecanim rizikom od prijeloma zbog dugotrajne terapije glukokortikoidima
(vrstom steroida).

Zandoriah sadrzi djelatnu tvar teriparatid te je bioloski lijek. Zandoriah je ,biosli¢an lijek”, sto znaci da
je visokog stupnja sli¢nosti s drugim bioloskim lijekom (,referentnim lijekom”) koji je ve¢ odobren u
EU-u. Referentni lijek za lijek Zandoriah je Forsteo. Vise informacija o bioslicnim lijekovima potrazite

ovdje.
Kako se Zandoriah primjenjuje?

Zandoriah se izdaje samo na lije¢nicki recept. Lijek je dostupan kao otopina za injekciju u napunjenim
brizgalicama. Daje se jednom dnevno injekcijom pod kozu bedra ili trbuha. Bolesnici si mogu sami
ubrizgavati lijek nakon sto produ odgovarajucu obuku.

Bolesnici trebaju uzimati nadomjestke kalcija i vitamina D ako unos tih tvari hranom nije dovoljan.
Zandoriah se moze primjenjivati do dvije godine. Tijekom Zivota bolesnik ne smije primiti vise od
jednog dvogodisnjeg ciklusa lijecenja.

Za vise informacija o primjeni lijeka Zandoriah procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Zandoriah?

Osteoporoza nastaje kada se kosti, koje se razgraduju prirodnim putem, nedovoljno obnavljaju.
Gustoca kostiju postupno se smanjuje i one postaju lomljivije. U Zena je osteoporoza ¢eSéa nakon
menopauze kada opadaju razine zenskog hormona estrogena. Osteoporoza moze nastati i kao
nuspojava lijeCenja glukokortikoidima u muskaraca i Zena.
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Djelatna tvar lijeka Zandoriah, teriparatid, identi¢na je dijelu humanog paratiroidnog hormona. Djeluje
kao hormon koji stimulira stvaranje kostiju djelujuci na osteoblaste (stanice koje stvaraju kosti).
Takoder povecava apsorpciju kalcija iz hrane te sprjecava pretjerano izlucivanje kalcija urinom.

Koje su koristi od lijeka Zandoriah utvrdene u ispitivanjima?

Laboratorijskim ispitivanjima u kojima su usporedivani lijekovi Zandoriah i Forsteo pokazalo se da je
djelatna tvar u lijeku Zandoriah vrlo slicna djelatnoj tvari u lijeku Forsteo u pogledu strukture, Cistoce i
bioloske aktivnosti. Ispitivanja su pokazala i da se primjenom lijeka Zandoriah postizu sli¢ne razine
djelatne tvari u tijelu kao i primjenom lijeka Forsteo.

Bududi da je lijek Zandoriah biosli¢an lijek, za njega nije potrebno ponavljati sva ispitivanja
ucinkovitosti teriparatida provedena za lijek Forsteo.

Koje su nuspojave i ogranic¢enja povezani s lijekom Zandoriah?

Ocijenjena je sigurnost primjene lijeka Zandoriah i na temelju svih provedenih ispitivanja nuspojave
lijeka smatraju se usporedivima s onima za lijek Forsteo.

Najcesca nuspojava lijeka Zandoriah (koja se moze javiti u vise od 1 na 10 osoba) jest bol u rukama ili
nogama. Mucnina, vrtoglavica i glavobolja mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba.

Zandoriah se ne smije primjenjivati u bolesnika koji boluju od drugih bolesti kostiju, kao Sto su
Pagetova bolest, rak kostiju ili metastaze u kostima (rak koji se prosirio na kosti), u bolesnika koji su
primili radioterapiju kostura ili u bolesnika s hiperkalcijemijom (visokom razinom kalcija u krvi),
neobjasnjivo visokom razinom enzima alkalne fosfataze ili teSkom boles¢u bubrega. Zandoriah se ne
smije primjenjivati tijekom trudnode ili dojenja.

Potpuni popis nuspojava i ogranicenja povezanih s lijekom Zandoriah potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Zandoriah odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da, u skladu sa zahtjevima EU-a za biosli¢ne lijekove,
Zandoriah ima strukturu, Cistocu i biolosku aktivnost koje su vrlo sli¢ne lijeku Forsteo te se u tijelu
rasporeduje na isti nacin.

Svi ti podatci smatrali su se dovoljnima za donosenje zakljucka da ¢e Zandoriah u odobrenim
primjenama imati iste uc¢inke kao Forsteo.

Stoga je stav Agencije da koristi od lijeka Zandoriah, kao i od lijeka Forsteo, nadmasuju identificirane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Zandoriah?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Zandoriah nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Zandoriah kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Zandoriah pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Zandoriah

Vise informacija o lijeku Zandoriah, ukljucujudi uputu o lijeku i izvjeSée o procjeni, dostupno je na
mreznom mjestu Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zandoriah.

Za informacije o dostupnosti ovog lijeka u vasoj zemlji obratite se svojem nadleznom nacionalnom
tijelu.
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