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Ziihera (zanidatamabas)
Ziihera apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Ziihera ir kam jis vartojamas?

Ziihera - tai vaistas, kuris skiriamas suaugusiesiems, gydant tulzies taky (organu, kuriose kaupiasi ir
teka tulzis) vézj, kai véziniame darinyje yra didelis baltymo HER2 kiekis, kuris nustatomas atliekant
vadinamajj imunohistocheminj tyrima. Dél didelio HER2 kiekio naviko lastelés sparciau auga. Sis
vaistas skiriamas, kai vézys yra nerezekuojamas (chirurginiu bidu nepasalinamas), vietiskai iSplites
(iSplites | gretimus audinius) arba metastazaves (iSplites | kitas kiino dalis) ir jei pacientui anksciau
buvo taikytas gydymas bent vienu kitu sisteminio poveikio vaistu nuo vézio. ,Sisteminio poveikio"
reiSkia, kad vaistas veikia visg organizma.

Ziihera sudétyje yra veikliosios medziagos zanidatamabo.

Kaip vartoti Ziihera?

Ziihera galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis tulzies taky vézio
diagnozavimo ir juo serganciy pacienty gydymo patirties. Vaisto infuzijg turéty atlikti kvalifikuotas
sveikatos priezilros specialistas jstaigoje, kurioje yra galimybé pasinaudoti gaivinimo jranga, jei
pacientui pasireiksty sunkios alerginés reakcijos.

Vaistas vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | venq) kas 2 savaites. Siekiant sumazinti alerginiy,
reakcijy, skausmo ir karsciavimo rizikg, pries gydyma, Ziihera pacientams bus skirta kity vaistuy.
Gydymas tesiamas tol, kol liga ima progresuoti arba kol pacientas toleruoja gydyma.

Daugiau informacijos apie Ziihera vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Ziihera?

Veiklioji Ziihera medziaga zanidatamabas yra antikiinas (tam tikros risies baltymas), kuris atpazjsta
dvi skirtingas baltymo HER2 dalis ir prie jy prisijungia. Prisijunges prie HER2, zanidatamabas
suaktyvina imuninés sistemos (organizmo natdralios apsaugos sistemos) lasteles, kurios pasalina ir
sunaikina vézines lgsteles. Dél tokio poveikio HER2 kiekis sumazéja ir vézinis darinys nebedidéja.
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Kokia Ziihera nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimg, buvo vertinamas Ziihera poveikis gydant 80 pacienty, kuriems buvo
diagnozuotas nerezekuojamas, vietiSkai iSplites arba metastazaves tulzies taky vézys, kuriems buvo
taikytas bent vienas chemoterapijos kursas, vartojant kitg vaistg nuo vézio gemcitabing, ir kuriy vézys
progresavo arba nebereagavo | paskutinj kartg taikyta gydyma. Po vidutiniSkai 34 ménesiy trukmés
tolesnio stebéjimo laikotarpio 52 proc. (32 i$ 62) pacienty, kuriy vézinése lastelése buvo gaminamas
didelis HER2 kiekis, nustatytas véZinis darinys buvo sumazéjes arba jis buvo iSnykes. Be to, pacienty
vidutiné gyvenimo trukmé iki ligai progresuojant buvo 15 ménesiy. Atliekant $j tyrimaq, Ziihera nebuvo
lyginamas su placebu (netikru vaistu) ar kitu vaistu nuo vézio.

Kokia rizika susijusi su Ziihera vartojimu?

ISsamy visy Ziihera Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Ziihera Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
viduriavimas, su infuzija susijusios reakcijos (jskaitant pykinimg, karsciavima ir Saltkrétj), nuovargis,
anemija (sumazeéjes raudonuyjy kraujo Igsteliy kiekis) ir iSbérimas.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali sunkis. DaZniausias sunkus Ziihera Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra viduriavimas ir nuovargis.

Kodél Ziihera buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Ziihera turi teigiama ir ilgalaikj poveikj pacientams, kuriems diagnozuotas pazenges
arba metastazaves HER2 teigiamas tulzies taky vézys ir kuriems anksciau buvo taikytas bent vienas
chemoterapijos kursas. Nors pagrindiniame tyrime dalyvavo nedaug pacienty ir Sis vaistas nebuvo
lyginamas su kitais vaistais, nuspresta, kad jo teigiamas poveikis Siems pacientams, kurie vaisto
registracijos procediros metu turejo nedaug jiems tinkamuy vaisty pasirinkimo galimybiy, yra svarbus.
Ziihera sukeliamas Salutinis poveikis atitinka kity vaisty su HER2 antikinais sukeliamus Salutinio
poveikio reiskinius ir Siomis aplinkybémis laikomas priimtinu.

Ziihera registracija ES yra salyginé. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau
iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj poreiki.
Europos vaisty agentiira mano, kad Sio vaisto ankstesnio prieinamumo nauda yra didesné uz rizika,
siejama su jo vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymu.

Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Ziihera. Siekdama jrodyti pagal patvirtintg indikacija
vartojamo vaisto saugumg ir veiksminguma, bendrové turi pateikti Siuo metu atliekamo tyrimo
rezultatus; tuo tyrimu siekiama palyginti kartu su standartiniu vaistu vartojamo Ziihera poveikj
suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas pazenges HER2 teigiamas tulZies taky vézys, su gydymo tik
standartiniu vaistu poveikiu. Agentiira kasmet perzitirés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ziihera
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ziihera
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Ziihera vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Ziihera Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ziihera

Daugiau informacijos apie Ziihera rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziihera.
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