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Zandoriah (teriparatid)
A Zandoriah-ra vonatkoz6 kozértheto attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Zandoriah és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Zandoriah-t csontritkulds (a csontokat térékennyé tev6 betegség) kezelésére alkalmazzak:
e menopauzan mar atesett néknél;
e a csonttorés kockazatanak fokozottan kitett férfiaknal;

e glukokortikoidokkal (a szteroidok egyik tipusaval) végzett hosszu tava kezelés miatt csonttorések
fokozott kockazatanak kitett férfiaknal és néknél.

A Zandoriah egy teriparatid nev(i hatéanyagot tartalmazo bioldgiai gyogyszer. A Zandoriah
«bioldgiailag hasonlé gyogyszer”, ami azt jelenti, hogy nagy mértékben hasonlé egy, az Eurdpai
Unidban mar engedélyezett masik bioldgiai gyogyszerhez (a ,referencia-gyogyszer”). A Zandoriah
referencia-gydgyszere a Forsteo. A bioldgiailag hasonld gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informaciodk itt talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Zandoriah-t?

A Zandoriah csak receptre kaphatd. A készitmény oldatos injekcioé formajaban, el6retdltott tollban
kaphaté. Naponta egyszer kell beadni a comb vagy a has bére ala fecskendezve. A betegek megfelel6
betanitast kovetéen maguknak is beadhatjak az injekciot.

A betegeket kalcium- és D-vitaminpétlasban kell részesiteni, ha a taplalékkal torténé bevitel nem
elégséges. A Zandoriah legfeljebb két évig alkalmazhatd. A kétéves kezelést a beteg élete soran
csupan egyetlen alkalommal lehet elvégezni.

A Zandoriah alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Zandoriah?

Csontritkulds akkor alakul ki, ha nem né6 elegend6 Uj csont a természetesen lebomld csont helyett. A
csontok slrlisége fokozatosan csokken, és egyre torékenyebbé valnak. N6k esetében a csontritkulas
gyakoribb a menopauza utan, amikor a n6i hormon, az sztrogén szintje lecsékken. Férfiaknal és
noknél csontritkulds a glikokortikoidokkal végzett kezelés mellékhatasaként is jelentkezhet.

A Zandoriah hatéanyaga, a teriparatid azonos az emberi parathormon egy részével. A hormonhoz
hasonléan miikodik, azaz a csontképzs sejtekre (oszteoblasztokra) gyakorolt hatasaval serkenti a
csontképzddést. Emellett fokozza a kalcium felszivédasat a taplalékbdl, és megakadalyozza, hogy tul
sok kalcium ariljon a vizelettel.

Milyen elonyei voltak a Zandoriah alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zandoriah-t és a Forsteo-t dsszehasonlitd laboratéoriumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Zandoriah
hatdéanyaga a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonlé a Forsteo
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a Zandoriah alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Forsteo alkalmazasa.

Mivel a Zandoriah bioldgiailag hasonld gydgyszer, a teriparatid hatasossagara vonatkozdan a Forsteo-
val végzett vizsgdlatokat a Zandoriah esetében nem szlikséges maradéktalanul megismételni.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Zandoriah alkalmazasa?

A Zandoriah biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatasai hasonldnak tekinthetdk a Forsteo mellékhatédsaihoz.

A Zandoriah leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a karokban és a
labakban jelentkez6 fajdalom. A hanyinger, a szédllés és a fejfajas 10 beteg kozil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet.

A Zandoriah nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik egyéb csontbetegségben, példaul Paget-kérban,
csontdaganatban vagy a csontra atterjedt daganatban (csontattét) szenvednek, akiknek a csontjait
kordbban mar sugarkezelték vagy akiknél hiperkalcémia (a vér magas kalciumszintje) all fenn, akiknél
megmagyarazhatatlanul magas az alkalikus foszfataz (egy enzim) szintje, illetve akik sulyos
vesebetegségben szenvednek. A Zandoriah terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhato.

A Zandoriah alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsoroldsa a betegtajékoztatdban taldlhatd.

Miért engedélyezték a Zandoriah forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a bioldgiailag hasonld gydgyszerekre vonatkozo
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Zandoriah a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében rendkiviil hasonlé a Forsteo-hoz, és ugyanlgy oszlik el a szervezetben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy az engedélyezett
alkalmazasokban a Zandoriah ugyanolyan hatast fejt ki, mint a Forsteo.

Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Forsteo-hoz hasonléan a Zandoriah
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az azonositott kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély
kiadhaté.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zandoriah biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zandoriah biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Zandoriah alkalmazésaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zandoriah alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatésokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Zandoriah-val kapcsolatos egyéb informacio

A Zandoriah-val kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtajékoztatot és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugynbkség weboldaldn taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zandoriah.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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