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Ziihera (zanidatamab)
Ziihera parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ziihera un kapeéc tas lieto?

Ziihera ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu Zultscelu vézi (struktiru, kas uzglaba un transporté
zulti, vézis) , ja vézim ir augsts proteina limenis, ko dévé par HER2, ko méra ar iminhistokimijas
testu. Augsts HER2 limenis palidz audz&ja sStinam augt atrak. Tas lieto, ja vézis ir nerezecéjams (to
nevar izoperét) un ir lokali progres€jis (izplatijies uz apkartéjiem audiem) vai metastatisks (izplatijies
uz citam kermena dalam) un ieprieks arstéts ar vismaz vienam citam sistémiskam pretvéza zalém.
Sistémiskas zales nozime, ka zales darbojas visa organisma.

Ziihera satur aktivo vielu zanidatamabu.
Ka lieto Ziihera?

Ziihera var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi zultscelu véza
diagnostika un arstésana. Tas drikst ievadit kvalificéts veselibas apriipes specialists vieta, kur ir
pieejams reanimacijas aprikojums gadijumam, ja pacientam rodas smagas alergiskas reakcijas.

Sis zales tiek ievaditas véna infiizijas veida (pa pilienam) ik p&c divam ned&lam. Pirms arstésanas ar
Ziihera pacientiem tiks dotas citas zales, lai mazinatu alergisko reakciju, sapju un drudza risku.
Arstédana jaturpina, lidz slimiba progresé vai lidz arstéSana pacientam vairs nav panesama.

Papildu informaciju par Ziihera lietosanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka Ziihera darbojas?

Ziihera aktiva viela zanidatamabs ir antiviela (proteina veids), kas atpazist divas dazadas HER2
proteina dalas un piesaistas tam. Piesaistoties pie HER2, zanidatamabs aktiviz€ imlnsistémas
(organisma dabiskas aizsargsistémas) Siinas, kas iznicina un nonavé véza Siinas. Tas pazemina HER2
[imeni un aptur véza augsSanu.
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Kadi Ziihera ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma Ziihera iedarbibu novértéja 80 pacientiem ar nerezecé&jamu lokali progres€josu vai
metastatisku Zultscelu vézi, kuri bija sanémusi vismaz vienu kimijterapiju ar gemcitabinu (citam
pretvéza zalém) un kuru vézis bija progreséjis vai vairs nereagéja uz jaunako arstésanu. Pacientiem,
kuriem vézis producé&ja augstu HER2 limeni, vézis samazinajas vai vairs nebija nosakams aptuveni

52 % pacientu (32 no 62 pacientiem) péc vidéji 34 ménesus ilga novérosanas perioda. Turklat pacienti
nodzivoja vidéji 15 ménesSus bez slimibas progresésanas. Pétljuma Ziihera netika salidzinatas ne ar
placebo (neistu arstésanas lidzekli), ne ar citam pretvéza zalém.

Kads risks pastav, lietojot Ziihera?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Ziihera, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Ziihera blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja, ar
infliziju saistitas reakcijas (tostarp slikta ddsa, drudzis un drebuli), nogurums, anémija (zems sarkano
asins stinu limenis) un izsitumi.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezakas nopietnas Ziihera blakusparadibas (kas var
rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir caureja un nogurums.

Kapéc Ziihera ir registretas ES?

Ir pieradits, ka Ziihera ir labvéliga un noturiga iedarbiba pacientiem ar progreséjosu vai metastatisku
HER2 pozitivu zultscelu vézi, kuri ieprieks sanémusi vismaz vienu Kimijterapiju. Lai gan pamatpétijuma
iesaistito cilvéku skaits bija neliels un zales netika salidzinatas ar citiem arstéSanas lidzekliem,
ieguvumi Siem pacientiem, kuriem zalu registracijas bridi bija ierobezotas arstésanas iespéjas, tiek
uzskatiti par batiskiem. So za|u blakusparadibas atbilst tam, kas novérotas, lietojot citas HER2
antivielas, un tiek uzskatitas par pienemamam Saja konteksta.

Ziihera ir redistrétas ar nosacijumiem lietoSanai ES. Tas nozimé&, ka tas ir redistrétas, pamatojoties uz
mazak visaptverosiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas apmierina aktualu neapmierinatu
medicinisku vajadzibu. Eiropas Zalu adentiira uzskata, ka ieguvums no zalu agrakas pieejamibas
atsver ar to lietoSanu saistitos riskus, kamér nav sanemti papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Ziihera. Lai apstiprinatu zalu droSumu un efektivitati
apstiprinatas indikacijas gadijuma, uznémumam jaiesniedz rezultati no notiekosa pétijuma, kura
Ziihera iedarbiba kopa ar standarta terapiju tiek salidzinata tikai pieaugusajiem ar progreséjosu HER2
pozitivu Zultscelu vézi. Adentira katru gadu parskatis visu pieejamo jauno informaciju.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Ziihera lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ieklauti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ziihera lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ziihera
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Ziihera

Sikaka informacija par Ziihera ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziihera.

Ziihera (zanidatamab)
EMA/160610/2025 3. Ipp. no 3.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ziihera

	Kas ir Ziihera un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Ziihera?
	Kā Ziihera darbojas?
	Kādi Ziihera ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Ziihera?
	Kāpēc Ziihera ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Ziihera lietošanu?
	Cita informācija par Ziihera

