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Ziihera (zanidatamab)
Um resumo sobre Ziihera e por que esta autorizado na UE

O que é Ziihera e para que é utilizado?

Ziihera é um medicamento utilizado em adultos para o tratamento do cancro das vias biliares (cancro
das estruturas que armazenam e transportam a bilis) quando o cancro apresenta niveis elevados de
uma proteina denominada HER2, medida com um teste denominado imunohistoquimica. Niveis
elevados de HER2 ajudam as células tumorais a crescer mais rapidamente. E utilizado quando o cancro
€ irressecavel (ndo pode ser removido por cirurgia) e é localmente avangado (disseminou-se para os
tecidos circundantes) ou metastatico (disseminou-se para outras partes do corpo) e foi anteriormente
tratado com, pelo menos, um outro medicamento sistémico contra o cancro. «Sistémico» significa que
0 medicamento atua em todo o organismo.

Ziihera contém a substancia ativa zanidatamab.

Como se utiliza Ziihera?

Ziihera sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no diagndstico e tratamento de doentes com cancro das vias biliares. Deve ser
administrado por um profissional de salde qualificado num ambiente que disponha de equipamento de
reanimacao, caso os doentes desenvolvam reacgdes alérgicas graves.

E administrado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia a cada 2 semanas. Os doentes
receberdo outros medicamentos antes do tratamento com Ziihera para reduzir o risco de reagoes
alérgicas, dor e febre. O tratamento deve continuar até que a doencga se agrave ou o tratamento deixe
de ser tolerado pelo doente.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Ziihera, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Ziihera?

A substancia ativa de Ziihera, o zanidatamab, é um anticorpo (um tipo de proteina) que reconhece e
se liga a duas partes diferentes da proteina HER2. Ao ligar-se a HER2, o zanidatamab ativa as células
do sistema imunitario (as defesas naturais do organismo), que removem e matam as células
cancerosas. Esta agdo reduz os niveis de HER2 e impede o crescimento do cancro.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Quais os beneficios demonstrados por Ziihera durante os estudos?

Um estudo principal analisou o efeito de Ziihera em 80 doentes com cancro das vias biliares
metastatico ou irressecavel localmente avangado que tinham recebido pelo menos um tratamento de
quimioterapia contendo gemcitabina (outro medicamento contra o cancro) e cujo cancro tinha piorado
ou deixado de responder ao tratamento mais recente. Nos doentes cujo cancro produziu niveis
elevados de HER2, o cancro diminuiu ou deixou de ser detetédvel em cerca de 52 % (32 em

62 doentes) apds um periodo médio de acompanhamento de 34 meses. Além disso, os doentes
viveram, em média, 15 meses sem agravamento da doencga. O estudo ndo comparou Ziihera com um
placebo (tratamento simulado) ou com outro medicamento contra o cancro.

Quais sao os riscos associados a Ziihera?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Ziihera, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Ziihera (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem diarreia, reagdes relacionadas com a perfusao (incluindo sensacdo de enjoo, febre
e arrepios), cansaco, anemia (niveis baixos de gldbulos vermelhos) e erupgdo cutanea.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Os efeitos secundarios graves mais frequentes
associados a Ziihera (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem diarreia e cansaco.

Por que esta Ziihera autorizado na UE?

Ziihera demonstrou ter um efeito benéfico e duradouro em doentes com cancro das vias biliares HER2-
positivo metastatico ou avancado que tinham recebido anteriormente pelo menos um tratamento de
guimioterapia. Embora o niumero de pessoas envolvidas no estudo principal tenha sido reduzido e o
medicamento ndo tenha sido comparado com outros tratamentos, os beneficios sdo considerados
relevantes para estes doentes que tinham opgdes de tratamento limitadas no momento da autorizagao.
Os efeitos secundarios do medicamento estdo em linha com os observados com outros anticorpos
dirigidos a HER2 e sdo considerados aceitaveis neste cenario.

Foi concedida a Ziihera uma autorizacdo condicional para utilizagdo na UE. Isto significa que o
medicamento foi autorizado com base em dados menos completos do que os normalmente exigidos,
uma vez que o medicamento preenche uma necessidade médica por satisfazer. A Agéncia Europeia de
Medicamentos considera que o beneficio de ter o medicamento disponivel mais cedo é superior a
eventuais riscos associados a sua utilizacdo, enquanto se aguardam mais evidéncias.

A empresa deve fornecer dados adicionais sobre Ziihera. Para confirmar a seguranca e a eficacia do
medicamento na sua utilizacdo aprovada, a empresa deve apresentar os resultados de um estudo em
curso que compare o efeito de Ziihera administrado em conjunto com o tratamento padrdo versus o
tratamento padrdo isolado em adultos com cancro das vias biliares HER2-positivo avangado. A Agéncia
procederd, anualmente, a andlise de novas informagdes disponiveis.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Ziihera?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Ziihera.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Ziihera sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Ziihera sdao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Ziihera

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziihera.
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