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Ziihera (zanidatamab)
Przeglad wiedzy na temat leku Ziihera i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ziihera i w jakim celu sie go stosuje

Ziihera jest lekiem stosowanym u oséb dorostych w leczeniu raka drég zoétciowych (nowotworu
struktur, ktére magazynujg i transportujg z6t¢), w przypadku gdy stezenie biatka o nazwie HER2

w komdrkach nowotworowych, mierzone w badaniu immunohistochemicznym, jest wysokie. Wysokie
stezenie biatka HER2 umozliwia komoérkom guza szybszy wzrost. Lek stosuje sie, gdy nowotwér jest
nieoperacyjny (nie moze zostac usuniety chirurgicznie) oraz miejscowo zaawansowany (rozprzestrzenit
sie do pobliskich tkanek) lub przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata) i byt wczesniej
leczony co najmniej jednym innym ogodlnoustrojowym lekiem przeciwnowotworowym. Termin
»,0g0lnoustrojowy” oznacza, ze lek oddziatuje na caty organizm.

Substancja czynng zawartg w leku Ziihera jest zanidatamab.

Jak stosowac lek Ziihera

Lek wydawany na recepte. Leczenie musi rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w diagnozowaniu
i leczeniu pacjentéw z rakiem drég zétciowych. Lek powinien podawac¢ wykwalifikowany personel
medyczny w placowkach, w ktérych dostepny jest sprzet do resuscytacji na wypadek wystgpienia

u pacjenta ciezkich reakcji alergicznych.

Lek podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) co 2 tygodnie. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Ziihera pacjenci otrzymajg inne leki w celu zmniejszenia ryzyka reakcji alergicznych, bolu i goraczki.
Leczenie nalezy kontynuowa¢ do momentu nasilenia sie objawdw choroby lub wystgpienia nietolerancji
leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ziihera znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ziihera

Substancja czynna leku Ziihera, zanidatamab, jest przeciwciatem (rodzajem biatka), ktdre rozpoznaje
dwa rdézne fragmenty biatka HER2 i przytacza sie do nich. Przytaczajac sie do HER2, zanidatamab
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aktywuje komorki uktadu odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego organizmu), ktére
usuwajg i zabijajg komdrki nowotworowe. Obniza to stezenie HER2 i hamuje wzrost nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Ziihera wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym oceniano dziatanie leku Ziihera u 80 pacjentéw z nieoperacyjnym i miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym rakiem drdg zétciowych, ktdrzy otrzymali co najmniej jedng
chemioterapie z gemcytabing (innym lekiem przeciwnowotworowym) i u ktérych nastgpito nasilenie sie
objawdw choroby lub ktérzy przestali reagowac na ostatnie podawane leczenie. Po $rednio 34
miesigcach obserwacji nowotwdr zmniejszyt sie lub nie byt juz wykrywalny u okoto 52% (32 z 62)
pacjentow z wysokim stezeniem biatka HER2 w obrebie nowotworu. Ponadto czas przezycia pacjentow
bez nasilenia sie objawow choroby wynosit $rednio 15 miesiecy. W badaniu leku Ziihera nie
poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym) ani z innym lekiem przeciwnowotworowym.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ziihera

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ziihera znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Ziihera (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: biegunka, reakcje zwigzane z wlewem (w tym nudnosci, goraczka
i dreszcze), zmeczenie, niedokrwisto$¢ (niska liczba krwinek czerwonych) i wysypka.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ powazne. Najczestsze powazne dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem leku Ziihera (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow) to biegunka
i zmeczenie.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ziihera w UE

Wykazano, ze lek Ziihera ma korzystne i utrzymujace sie dziatanie u pacjentéw z zaawansowanym lub
przerzutowym HER2 dodatnim rakiem drog zotciowych, ktorzy wczesniej otrzymali co najmniej jedng
chemioterapie. Chociaz liczba oséb biorgcych udziat w badaniu gtdwnym byta niewielka, a leku nie
poréwnywano z innymi lekami, stwierdzone korzysci uznaje sie za istotne w przypadku pacjentéw, dla
ktorych w momencie dopuszczenia leku do obrotu mozliwosci leczenia byty ograniczone. Dziatania
niepozadane leku sa zgodne z dziataniami obserwowanymi w przypadku innych przeciwciat przeciwko
HER2 i we wspomnianych okolicznosciach uwaza sie je za akceptowalne.

Lek Ziihera uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu w UE. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony
do obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz te, ktére sg zwykle wymagane, poniewaz
spetnia niezaspokojong potrzebe medyczna. Europejska Agencja Lekdéw uwaza, ze korzysci

z wczesniejszego udostepnienia leku przewyzszajq ryzyko zwigzane z jego stosowaniem w oczekiwaniu
na dalsze dowody.

Firma musi dostarczy¢ wiecej danych dotyczacych leku Ziihera. Aby potwierdzi¢ bezpieczenstwo
stosowania i skutecznos¢ leku w zatwierdzonym stosowaniu, firma musi przedstawi¢ wyniki trwajacego
badania poréwnujacego dziatanie leku Ziihera podawanego w skojarzeniu z leczeniem nalezacym do
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standardu opieki z dziataniem samego leczenia nalezacego do standardu opieki u osdb dorostych
z zaawansowanym HER2 dodatnim rakiem drog zotciowych. Co roku Agencja dokona przegladu
wszelkich nowych informacji, ktére beda dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ziihera

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ziihera w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Ziihera sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ziihera sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Ziihera

Dalsze informacje dotyczace leku Ziihera znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziihera.
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