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Ziihera (tsanidatamabi)
Yleistiedot Ziihera-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Ziihera on ja mihin sita kaytetaan?

Ziihera on ladke, jota kaytetaan aikuisilla sappiteiden syévan (sappinestetta varastoivien ja
kuljettavien rakenteiden sydvan) hoitoon silloin, kun sydvassa on immunohistokemiallisessa
tutkimuksessa havaittu olevan suuri maara HER2-nimista proteiinia. HER2-proteiinin suuri pitoisuus
nopeuttaa kasvainsolujen kasvua. Ziiheraa kaytetadn, kun syépaa ei voida leikata, se on edennyt
paikallisesti (levinnyt laheisiin kudoksiin) tai metastasoitunut (levinnyt kehon muihin osiin) ja sitd on
aiemmin hoidettu vahintaan yhdella muulla systeemisella sydpaladkkeellda. Ladkkeen systeemisyys
tarkoittaa, etta ladke vaikuttaa koko kehoon.

Ziiheran vaikuttava aine on tsanidatamabi.

Miten Ziiheraa kdaytetaan?

Ziiheraa saa ainoastaan laakarin maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa vain laakari, jolla on kokemusta
sappiteiden syO6pdaa sairastavien potilaiden diagnosoinnista ja hoidosta. Vakavan allergisen reaktion
varalta patevan terveydenhuollon ammattilaisen on annettava valmiste hoitoyksikéssa, jossa on
saatavilla elvytysvélineet.

Ziihera annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon kahden viikon vélein. Ennen Ziihera-hoitoa
potilaalle annetaan muita ladkkeitd, jotka pienentavat allergisten reaktioiden, kivun ja kuumeen riskia.
Hoitoa jatketaan, kunnes sairaus pahenee tai potilas ei enaa sieda hoitoa.

Lisatietoa Ziiheran kaytosta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Ziihera vaikuttaa?

Ziiheran vaikuttava aine tsanidatamabi on vasta-aine (eras proteiinityyppi), joka tunnistaa HER2-
proteiinin ja kiinnittyy siihen kahteen kohtaan. Kiinnittymalla HER2-proteiiniin tsanidatamabi aktivoi
immuunijarjestelman (elimiston luonnollisen puolustusmekanismin) soluja, jotka poistavat ja tappavat
syopasoluja. Nain HER2-proteiinin maara vahenee ja sydvan kasvu pysahtyy.
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Mita hyotya Ziiherasta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa tarkasteltiin Ziiheran tehoa 80 potilaalla, joilla oli paikallisesti edennyt tai
metastasoitunut sappiteiden sydpd, jota ei voitu leikata, ja jotka olivat saaneet vahintaan yhta
gemesitabiinia (toista syopaladkettad) sisaltavaa solunsalpaajahoitoa ja joiden sydpa oli pahentunut tai
joilla ei ilmennyt hoitovastetta viimeisimmadssa hoidossa. Noin 52 prosentilla potilaista, joiden
syopasolut tuottivat suuria maaria HER2-proteiinia, sydpakasvain pieneni tai ei ollut enda havaittavissa
keskimaarin 34 kuukauden seurantajakson jalkeen (32 potilaalla 62:sta). Lisdksi potilaat elivat
keskimaarin 15 kuukautta ilman sairauden pahenemista. Tutkimuksessa Ziiheraa ei verrattu
lumelaédkkeeseen tai toiseen sydpalaakkeeseen.

Mita riskeja Ziiheraan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ziiheran haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Ziiheran yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat ripuli, infuusioon liittyvat reaktiot (kuten pahoinvointi, kuume ja vilunvaristykset),
vasymys, anemia (veren punasolujen vahyys) ja ihottuma.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Ziiheran yleisimpia vakavia haittavaikutuksia (joita saattaa
aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenesta) ovat ripuli ja vasymys.

Miksi Ziihera on hyvadksytty EU:ssa?

Ziiheralla on osoitettu olevan suotuisa ja kestava vaikutus edennytta tai metastasoitunutta HER2-
positiivista sappiteiden syopaa sairastavilla potilailla, joille on aiemmin annettu vahintaan yhta
solunsalpaajahoitoa. Vaikka paatutkimukseen osallistuneiden maara oli pieni eika ladakettad verrattu
muihin hoitoihin, sen hyo6tyja pidetaan merkityksellisina naille potilaille, joilla oli myyntiluvan
myoéntamishetkella vain vahan hoitovaihtoehtoja. Ladkkeen haittavaikutukset vastaavat muiden HER2-
vasta-aineiden haittavaikutuksia, ja niita pidetaan naiden potilaiden tapauksessa hyvaksyttavina.

Ziiheralle annettiin ns. ehdollinen myyntilupa EU:ssa. Tama tarkoittaa, etta sille on mydnnetty
myyntilupa tavanomaista suppeampien tietojen perusteella, koska kyseisessa kayttdaiheessa
hoitovaihtoehtoja on vain vahan. Euroopan ladkevirasto katsoo, etta ladkevalmisteen varhennetun
kayttéonoton hyddyt ovat riskeja suuremmat, kun ladkevalmisteesta vield odotetaan lisdnayttoa.

Yhtién on toimitettava Ziiherasta lisatietoja. Jotta ladkkeen turvallisuus ja teho voitaisiin vahvistaa sen
hyvaksytyssa kayttdaiheessa, yhtidon on toimitettava tulokset meneillaan olevasta tutkimuksesta, jossa
Ziiheran tehoa annettuna yhdessa tavanomaisen hoidon kanssa verrataan yksindan annetun
tavanomaisen hoidon tehoon aikuisilla, joilla on edennyt HER2-positiivinen sappiteiden sydpa. Virasto
arvioi vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot.

Miten voidaan varmistaa Ziiheran turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Ziiheran kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Ziiheran kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Ziiherasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Ziiherasta

Lisatietoja Ziiherasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziihera.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ziihera
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