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Ziihera (zanidatamab)
A Ziihera-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Ziihera és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Ziihera-t felnGtteknél alkalmazzak az epevezeték-daganat (az epe tarolasara és szallitasara szolgald
struktlrak daganata) kezelésére, amikor a daganatban magas a HER2 nev( fehérje szintje, az
ugynevezett immunhisztokémiai vizsgalattal mérve. A magas HER2 szint segiti a daganatsejtek
gyorsabb novekedését. A gydgyszert akkor alkalmazzak, amikor a daganat nem reszekalhatd (mdtéttel
nem tavolithatd el) és helyileg el6rehaladott (a kérnyez6 szovetekre atterjedt) vagy attétes (a
szervezet mas részeire is atterjedt), és korabban mar legalabb egy masik szisztémas daganatellenes
gydgyszerrel kezelték. A szisztémas azt jelenti, hogy a gyogyszer az egész szervezetben fejti ki
hatasat.

A Ziihera hatéanyaga a zanidatamab.
Hogyan kell alkalmazni a Ziihera-t?

A Ziihera csak receptre kaphatd, és a kezelést az epevezeték-daganatban szenvedd betegek
diagnosztizalasaban és kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie. A gydgyszert
képzett egészségligyi szakembernek kell beadnia olyan kérnyezetben, ahol rendelkezésre allnak az
Ujraélesztéshez szikséges eszk6zOk arra az esetre, ha a betegeknél sulyos allergias reakciok
jelentkeznek.

A gydgyszert kéthetente, vénas infuzié formajaban kell beadni. Az allergids reakciok, a fajdalom és a
laz kockazatanak csokkentése érdekében a Ziihera-kezelés el6tt a betegek mas gydgyszereket is
kapnak. A kezelést addig kell folytatni, amig a betegség nem sulyosbodik, vagy amig a beteg a
kezelést toleralja.

A Ziihera alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Ziihera?

A Ziihera hatdanyaga, a zanidatamab egy olyan antitest (egy fehérjetipus), amely felismeri a HER2
fehérje két klénb6z6 részét, és azokhoz kotédik. A zanidatamab a HER2-hez kétédve aktivalja az
immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) sejtjeit, amelyek eltavolitjak és
elpusztitjdk a daganatsejteket. Ez csokkenti a HER2 szintjét, és megakadalyozza a daganat
novekedését.

Milyen el6nyei voltak a Ziihera alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban a Ziihera hatasat 80, nem reszekalhatd, helyileg el6rehaladott vagy attétes epedti
daganatban szenved6 olyan betegnél tanulmanyoztak, akik korabban legaldbb egy, gemcitabint (egy
masik daganatellenes gyodgyszer) tartalmazé kemoterapias kezelésben részesliltek, és akiknek a
daganata sulyosbodott vagy mar nem reagal a legutdbbi kezelésre. Azoknal a betegeknél, akiknek a
daganata magas HER2-szintet termelt, a daganat korulbelll 52%-anal (62-bdl 32 betegnél) cstkkent
vagy mar nem volt kimutathatd egy atlagosan 34 hénapos utankovetési idészakot kdovetden. Emellett a
betegek atlagosan 15 hdnapig éltek betegségiik sulyosbodasa nélkil. A vizsgdlatban a Ziihera-t nem
hasonlitottak 0ssze placebdval (hatdéanyag nélkilli kezelés), illetve egy masik daganatellenes
gyogyszerrel.

Milyen kockazatokkal jar a Ziihera alkalmazasa?

A Ziihera alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsoroldsa
a betegtajékoztatdban talalhatd.

A Ziihera leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, az
infuzidval kapcsolatos reakciok (beleértve a hanyingert, a lazat és a hidegrazast), a faradtsag, a
vérszegénység (a vorosvértestek alacsony szintje) és a kilités.

Egyes mellékhatdsok sllyosak lehetnek. A Ziihera leggyakoribb sulyos mellékhatasai (10 beteg kozil
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hasmenés és a faradtsag.

Miért engedélyezték a Ziihera forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Zihera el6ny06s és tartds hatast mutatott azoknal az el6rehaladott vagy attétes HER2-pozitiv epeuti
daganatban szenved6 betegeknél, akik korabban legalabb egy kemoterapias kezelésben részesiiltek.
Bar a f6 vizsgalatban részt vevl személyek szama alacsony volt, és a gyogyszert nem hasonlitottak
O0ssze mas kezelésekkel, az elényok relevansnak tekinthet6k azon betegek szamara, akiknek az
engedélyezés idépontjaban korlatozott kezelési lehetdségeik voltak. A gydgyszer mellékhatasai
medfelelnek az egyéb HER2 antitestek esetében tapasztaltaknak, és elfogadhatdnak tekintheték ebben
a helyzetben.

A Ziihera feltételes engedélyt kapott az EU-ban vald alkalmazasra. Ez azt jelenti, hogy a feltételes
forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elGirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan adjak ki olyan
gyogyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan kielégitetlen
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gybgyszerigényt elégitenek ki. Az Eurdpai Gyodgyszerligyndkség ugy véli, hogy a gydgyszer korabbi
rendelkezésre allasanak elényei meghaladjak a gyogyszer alkalmazasaval jarod kockazatokat addig is,
amig tovabbi bizonyitékokra kell varni.

A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia a Ziihera-ra vonatkozodan. A gydgyszer jovahagyott
alkalmazasanak biztonsdgossaganak és hatasossaganak igazolasara a vallalatnak be kell nyujtania egy
olyan, folyamatban lévé vizsgalat eredményeit, amely a standard kezeléssel kombinalt Ziihera és az
onmagaban alkalmazott standard kezelés hatdsat hasonlitja 6ssze az elérehaladott HER2-pozitiv
epevezeték-daganatban szenved§ feln8tteknél. Az Ugyndkség évente fellilvizsgal minden Gjonnan
hozzaférhet6 informaciot.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ziihera biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ziihera biztonsagos és hatékony alkalmazésa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Ziihera alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ziihera alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Ziihera-val kapcsolatos egyéb informacio

A Ziihera-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziihera.
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