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Ziihera (zanidatamab)
Prehled pro pripravek Ziihera a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ziihera a k cemu se pouziva?

Ziihera je lécivy pripravek pouzivany u dospélych k IéCbé karcinomu zlucovych cest (nadorového
onemocnéni struktur, které uchovavaji a pfenaseji zluc), pokud karcinom vykazuje vysoké hladiny
bilkoviny zvané HER2, coz se vyhodnocuje pomoci imunohistochemického vysetfeni. Vysoké hladiny
HER?2 ptispivaji k rychlej$imu rdstu nddorovych bunék. Lécivy pripravek se pouziva v pfipadé, ze nador
je neresekovatelny (nelze jej odstranit chirurgicky) a lokalné pokrocily (rozsifil se do okolnich tkani)
nebo metastazujici (rozsifil se do jinych ¢asti téla) a byl jiz dfive IéCen alespon jednim jinym
systémovym protinddorovym lé&ivym pFipravkem. Systémovy znamena, ze |é¢ivy pripravek plsobi

v celém téle.

Pfipravek Ziihera obsahuje |éCivou latku zanidatamab.
Jak se pripravek Ziihera pouziva?

Vydej pripravku Ziihera je vazan na lékarsky predpis. LéCbu musi zahajit 1ékaf se zkuSenostmi

v diagnostice a |é¢bé pacientd s nddorovym onemocnénim Zlu€ovych cest. Piipravek by mél byt
podavan kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem v zafizeni, ve kterém je k dispozici vybaveni pro
resuscitaci pro pripad, Ze by se u pacientl objevily zavazné alergické reakce.

Podava se infuzi (kapanim) do Zily kazdé dva tydny. Pfed Ié¢bou pFipravkem Ziihera budou pacientim
podany dalsi IéCivé pFipravky ke snizeni rizika alergickych reakci, bolesti a horecky. Lécba by méla
pokracovat tak dlouho, dokud se onemocnéni nezhorsi nebo dokud pacient 1éCbu neprestane snaset.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Ziihera naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Ziihera psobi?

Léc&iva latka v pFipravku Ziihera, zanidatamab, je protilatka (typ bilkoviny), kterd rozpoznava dvé rizné
Casti bilkoviny HER2, na které se navazuje. Navazanim se na HER2 zanidatamab aktivuje buriky
imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla), které odstranuji a hubi nadorové bunky.
Tim se snizi hladina HER2 a zastavi se rist nadoru.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Jaké prinosy pripravku Ziihera byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie zkoumala G¢inek pripravku Ziihera u 80 pacientl s neresekovatelnym lokalné& pokrocilym
nebo metastazujicim karcinomem Zlucovych cest, ktefi podstoupili alespon jednu chemoterapii
obsahujici gemcitabin (jiné protinadorové Iécivo) a jejichz nadorové onemocnéni se zhorsilo nebo
prestalo reagovat na posledni Ié¢bu. U pacientd, jejichz nddorové onemocnéni vytvarelo vysoké hladiny
HER2, se po primérné dobé sledovani 34 mésicl nador zmensil nebo jiz nebyl zjistitelny u pFiblizné

52 % (32 z 62) pacientl. Kromé toho pacienti Zili bez zhordeni onemocnéni v priméru po dobu

15 mésicl. Studie neporovnavala ptipravek Ziihera s placebem (netc¢innym pfipravkem) ani s zadnym
jinym protinddorovym |éCivym pfipravkem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ziihera?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Ziihera je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ziihera (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prijem, reakce spojené s infuzi (véetné& pocitu na zvraceni, hore¢ky a zimnice), Unava, anémie
(nizka hladina cervenych krvinek) a vyrazka.

Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky pripravku
Ziihera (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou prdjem a Unava.

Na zakladé ceho byl pripravek Ziihera registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Ziihera ma priznivy a pretrvavajici G¢inek u pacientl s pokrocilym nebo
metastazujicim HER2-pozitivnim karcinomem Zlucovych cest, ktefi diive podstoupili alespon jednu
chemoterapii. Pfestoze pocet osob Ucastnicich se hlavni studie byl nizky a IéCivy pfipravek nebyl
porovnavan s jinymi zplsoby Ié¢by, prinosy se povazuji za relevantni pro pacienty, ktefi v dobé
registrace méli omezené moznosti |é¢by. Nezadouci G¢inky pipravku odpovidaji nezadoucim G&inkim
jinych protilatek proti HER2 a v uvedeném pfipadé jsou povaZovany za pfijatelné.

Pfipravku Ziihera byla udélena podminéna registrace k pouziti v EU. Znamena to, ze byl schvélen na
zakladé méné komplexnich dajl, neZ je obvykle pozadovéno, protoZe splfiuje nenapinénou lé&ebnou
potfebu. Evropska agentura pro 1éCivé pripravky se domniva, Ze pfinos toho, Ze je léCivy pripravek

k dispozici drive, pfrevysSuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se ocekavaji dalsi
poznatky.

Spole¢nost musi poskytnout dalsi idaje o pfipravku Ziihera. K potvrzeni bezpecnosti a Ucinnosti
pripravku v jeho schvaleném pouZziti musi spolecnost predlozit vysledky probihajici studie, ktera

u dospélych s pokrocilym HER2-pozitivnim karcinomem zluCovych cest porovnava ucinek pripravku
Ziihera podavaného v kombinaci se standardni Ié¢bou s ¢inkem standardni 1é¢by samotné. Agentura
kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Ziihera?

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

Jako u v8ech léc¢ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ziihera prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci UCinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Ziihera jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ziihera

Dalsi informace o pfipravku Ziihera jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziihera.
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