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Ziihera (zanidatamab)
Harsa generali lejn Ziihera u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ziihera u ghal xiex jintuza?

Ziihera huwa medic¢ina li tintuza fl-adulti ghat-trattament tal-kancer fl-apparat biljari (kancer tal-
istrutturi li jahznu u jittrasportaw il-bili) meta I-kancer ikollu livelli gholjin ta’ proteina msejha HER2,
imkejla b'test li jissejjah immunoistokimika. Livelli gholjin ta” HER2 jghinu lic-¢elloli tat-tumur jikbru
aktar malajr. Jintuza meta I-kancer ma jkunx jista’ jitnehha b’intervent kirurgiku u jkun lokalment
avvanzat (ikun infirex ghal tessuti fil-qrib) jew metastatiku (ikun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem) u
jkun gie ttrattat gabel b’'mill-ingas medicina sistemika ohra kontra I-kancer. Sistemiku jfisser li I-
medic¢ina tahdem fil-gisem kollu.

Ziihera fih is-sustanza attiva zanidatamab.
Kif jintuza Ziihera?

Ziihera jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament ta’ pazjenti b’kancer fl-apparat biljari. Ghandu jinghata minn
professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha kkwalifikat f'ambjent fejn ikun hemm disponibbli taghmir ta
risuxxitazzjoni f'kaz li I-pazjenti jizviluppaw reazzjonijiet allergici severi.

’

Jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina kull gimaghtejn. Il-pazjenti se jinghataw medicini ohra
gabel it-trattament b’Ziihera biex jitnaqqas ir-riskju ta’ reazzjonijiet allergici, ugigh u deni. It-
trattament ghandu jitkompla sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew sakemm it-trattament ma jibgax
ikun ittollerat mill-pazjent.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ziihera, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ziihera?

Is-sustanza attiva f'Ziihera, iz-zanidatamab, hija antikorp (tip ta’ proteina) li jaghraf u jehel ma’ zewg
partijiet differenti tal-proteina HER2. Billi jehel ma’ HER2, zanidatamab jattiva c¢-celloli tas-sistema
immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem), li jnehhu u joqtlu ¢-¢elloli tal-kancer. Dan inaqggas il-livelli ta’
HER2 u jwaqgaf il-kancer milli jikber.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Ziihera li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni ezamina |-effett ta’ Ziihera fug 80 pazjent b’kancer fl-apparat biljari avvanzat lokalment
jew metastatiku li ma setax jitnehha u li kienu réevew mill-ingas trattament wiehed ta’ kimoterapija li
fih gemcitabine (medicina ohra kontra I-kancer) u li I-kanc¢er taghhom kien aggrava jew waqgaf
jirrispondi ghall-aktar trattament recenti. F'dawk il-pazjenti li I-kan¢er taghhom ipproduca livelli gholjin
ta’ HER2, il-kancer ckien jew ma kienx ghadu jista’ jigi identifikat ffmadwar 52 % (32 minn 62 pazjent)
wara perjodu medju ta’ segwitu ta’ 34 xahar. Barra minn hekk, il-pazjenti ghexu medja ta’ 15-il xahar
minghajr ma |I-marda taghhom marret ghall-aghar. L-istudju ma gabbilx Ziihera ma’ placebo
(trattament fint) jew ma’ medicina ohra kontra I-kancer.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ziihera?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Ziihera, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ziihera (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull
10) jinkludu dijarea, reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni (inkluz li thossok ma tiflahx, deni u bard),
gheja, anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm) u raxx.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-effetti sekondarji serji I-aktar frekwenti b’Ziihera (li jistghu
jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10) jinkludu dijarea u gheja.

Ghaliex Ziihera gie awtorizzat fl-UE?

Ziihera ntwera li ghandu effett ta’ benefi¢cju u fit-tul f'pazjenti b’kancer fl-apparat biljari avvanzat jew
metastatiku pozittiv ghall-HER2 li precedentement kienu r¢evew tal-ingas trattament wiehed ta’
kimoterapija. Ghalkemm I-ghadd ta’ persuni involuti fl-istudju ewlieni kien zghir u I-medic¢ina ma
tgabblitx ma’ trattamenti ohra, il-benefi¢¢ji huma kkunsidrati rilevanti ghal dawn il-pazjenti li kellhom
ghazliet limitati ta’ trattament fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni. L-effetti sekondarji tal-medicina huma
konformi ma’ dawk li osservati b’antikorpi ohra tal-HER2 u jitgiesu accettabbli f'dan il-kuntest.

Ziihera nghata awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghall-uzu fl-UE. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’
data ingas komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux
issodisfata. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tqis li I-benefi¢¢ju li I-medicina tkun disponibbli aktar
kmieni huwa akbar minn kwalunkwe riskju assoc¢jat mal-uzu taghha waqt I-istennija ghal aktar
evidenza.

II-kumpanija trid tipprovdi aktar data dwar Ziihera. Biex tikkonferma s-sigurta u |-effettivita tal-
medicina fl-uzu approvat taghha, il-kumpanija trid tissottometti rizultati minn studju li ghaddej li
jqabbel |-effett ta’ Ziihera moghti flimkien ma’ trattament standard ta’ kura ma’ kura standard biss
f'adulti b’kancer fl-apparat biljari pozittiv ghal HER2 avvanzat. Kull sena, |-Agenzija se tirriezamina
kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir disponibbli.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ziihera?
Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-

prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ziihera.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Ziihera hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Ziihera huma evalwati bir-reqqa u tittiehed kull azzjoni mehtiega
biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ziihera

Aktar informazzjoni dwar Ziihera tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziihera.
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