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Ziihera (zanidatamab)
En oversigt over Ziihera, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Ziihera, og hvad anvendes det til?

Ziihera er et lzegemiddel, som anvendes hos voksne til behandling af galdegangskraeft (kraeft i de
strukturer, som opbevarer og transporterer galde), nar kraeften har hgje niveauer af et protein kaldet
HER2, malt ved hjeelp af en test kaldet immunhistokemi. Hgje niveauer af HER2 hjzelper tumorcellerne
med at vokse hurtigere. Det anvendes, ndr kraeften er inoperabel (ikke kan fjernes ved operation) og
er lokalt fremskreden (har spredt sig til det omgivende vaev) eller metastatisk (har bredt sig til andre
dele af kroppen) og tidligere er blevet behandlet med mindst ét andet systemisk kraeftlaegemiddel.
Systemisk betyder, at laegemidlet virker i hele kroppen.

Ziihera indeholder det aktive stof zanidatamab.

Hvordan anvendes Ziihera?

Ziihera f3s kun pa recept, og behandlingen skal ivaerkszaettes af en laege, der har erfaring med
diagnosticering og behandling af patienter med galdegangskraeft. Det bgr gives af en kvalificeret
sundhedsperson i omgivelser, hvor der er genoplivningsudstyr til rédighed, hvis patienten udvikler
alvorlige allergiske reaktioner.

Det gives ved infusion (drop) i en vene hver 2. uge. Patienterne vil f& andre lzegemidler inden
behandlingen med Ziihera for at mindske risikoen for allergiske reaktioner, smerter og feber.
Behandlingen bgr fortsaette, indtil sygdommen bliver vaerre, eller indtil patienten ikke lsengere taler
behandlingen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Ziihera, kan du laese indleegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Ziihera?

Det aktive stof i Ziihera, zanidatamab, er et antistof (en type protein), som genkender og binder sig til
to forskellige dele af HER2-proteinet. Ved at binde sig til HER2 aktiverer zanidatamab immunsystemets
celler (kroppens naturlige forsvar), som fjerner og draeber kraeftcellerne. Dette reducerer niveauet af
HER2 og forhindrer kraeften i at vokse.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Ziihera?

I et hovedstudie s3 man pa virkningen af Ziihera hos 80 patienter med inoperabel lokalt fremskreden
eller metastatisk galdegangskraeft, som havde faet mindst én kemoterapibehandling, der indeholdt
gemcitabin (et andet kraeftlaegemiddel), og hvis kreeft var blevet forvaerret eller ikke leengere
reagerede pd den seneste behandling. Hos de patienter, hvis kreeft producerede et hgijt indhold af
HER2, blev kraeften mindre eller kunne ikke laengere pavises hos ca. 52 % (32 ud af 62 patienter) efter
en gennemsnitlig opfglgningsperiode pa 34 maneder. Desuden levede patienterne i gennemsnit

15 maneder, uden at deres sygdom forvaerredes. Undersggelsen sammenlignede ikke Ziihera med
hverken placebo (en virkningslgs behandling) eller et andet kraeftlaegemiddel.

Hvilke risici er der forbundet med Ziihera?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begransninger ved Ziihera fremg%r af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Ziihera (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
er diarré, infusionsrelaterede reaktioner (herunder kvalme, feber og kulderystelser), traethed, anaemi
(lavt antal rgde blodlegemer) og udslaet.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige. De mest almindelige alvorlige bivirkninger ved Ziihera (som kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er diarré og treethed.

Hvorfor er Ziihera godkendt i EU?

Det er pavist, at Ziihera har en gavnlig og varig virkning hos patienter med fremskreden eller
metastatisk HER2-positiv galdegangskraeft, som tidligere har faet mindst én kemoterapibehandling.
Selv om antallet af personer, der deltog i hovedundersggelsen, var lille, og leegemidlet ikke blev
sammenlignet med andre behandlinger, anses fordelene for at vaere relevante for de patienter, der
havde begraensede behandlingsmuligheder pa godkendelsestidspunktet. Bivirkningerne ved laegemidlet
svarer til dem, der ses med andre HER2-antistoffer, og anses for at veere acceptable i denne
sammenhang.

Ziihera har faet betinget tilladelse til anvendelse i EU. Det betyder, at det er blevet godkendt pa
grundlag af mindre omfattende data, end der normalt kraeves, fordi det opfylder et udaekket medicinsk
behov. Det Europaiske Leegemiddelagentur mener, at fordelene ved at ggre leegemidlet tilgeengeligt
tidligere opvejer eventuelle risici forbundet med at anvende det, mens der afventes yderligere
dokumentation.

Virksomheden skal fremlaegge yderligere data om Ziihera. For at bekraefte laegemidlets sikkerhed og
virkning ved godkendt anvendelse skal virksomheden fremlaegge resultater fra et igangvaerende
studie, der sammenligner virkningen af Ziihera givet sammen med standardbehandling med
standardbehandling alene hos voksne med fremskreden HER2-positiv galdegangskreeft. Hvert ar
gennemgar agenturet alle nye oplysninger, der bliver tilgaengelige.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Ziihera anvendes sikkert
og effektivt?

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

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Ziihera Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Ziihera vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Ziihera

Yderligere information om Ziihera findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziihera.
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