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Ziihera (zanidatamab)
Prezentare generala a Ziihera si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ziihera si pentru ce se utilizeaza?

Ziihera este un medicament care se utilizeaza in tratamentul adultilor cu cancer al tractului biliar (un
cancer al structurilor care depoziteaza si transporta bila) atunci cand cancerul are niveluri ridicate ale
unei proteine numite HER2, masurate cu ajutorul unui test numit imunohistochimie. Nivelurile ridicate
de proteina HER2 ajuta la cresterea mai rapida a celulelor canceroase. Se utilizeaza cand cancerul este
nerezecabil (nu poate fi indepartat chirurgical) si este avansat local (s-a raspandit la tesuturile
invecinate) sau metastazat (s-a rdspandit in alte zone ale corpului) si a fost tratat anterior cu cel putin
un alt medicament sistemic impotriva cancerului. Sistemic inseamna ca medicamentul actioneaza in tot
corpul.

Ziihera contine substanta activa zanidatamab.

Cum se utilizeaza Ziihera?

Ziihera se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de catre
un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul pacientilor cu cancer al tractului biliar. Acesta
trebuie administrat de catre un profesionist calificat din domeniul sanatatii, care are la dispozitie
echipament de resuscitare adecvat daca pacientii au reactii alergice grave.

Se administreazd prin perfuzie intravenoasa (picurare intr-o ven3) o data la doud saptdmani. Inainte
de tratamentul cu Ziihera, pacientilor li se vor administra alte medicamente pentru a reduce riscul de
reactii alergice, durere si febra. Tratamentul trebuie continuat pana la agravarea bolii sau pana cand
tratamentul nu mai este tolerat de pacient.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ziihera, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ziihera?

Substanta activa din Ziihera, zanidatamabul, este un anticorp (un tip de proteind) care recunoaste si
se ataseaza de doud parti diferite ale proteinei HER2. Cand zanidatamabul se ataseaza de HER2,
acesta activeaza celulele sistemului imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului), care
elimina si distruge celulele canceroase, reducénd astfel nivelurile de HER2 si impiedicand cresterea
celulelor canceroase.
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Ce beneficii a prezentat Ziihera pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a analizat efectul Ziihera la 80 de pacienti cu cancer al tractului biliar avansat local
nerezecabil sau metastazat carora li se administrase anterior cel putin un regim de chimioterapie cu
continut de gemcitabina (alt medicament impotriva cancerului) si care au manifestat progresia bolii sau
au dezvoltat intoleranta la cea mai recenta terapie anterioara. La pacientii la care cancerul producea
niveluri mari de HER2, tumora s-a micsorat sau nu a mai fost detectabila la aproximativ 52 % (32 de
pacienti din 62) dupd o perioadd medie de urmérire de 34 de luni. In plus, pacientii au tréit in medie
15 luni fara agravarea bolii. Studiul nu a comparat Ziihera nici cu placebo (un preparat inactiv), nici cu
un alt medicament impotriva cancerului.

Care sunt riscurile asociate cu Ziihera?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ziihera, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ziihera (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt diaree, reactii asociate perfuziei (inclusiv senzatie de rdu, febra si frisoane), oboseald, anemie
(numar mic de celule rosii in sange) si erupti pe piele.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Ziihera (care
pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt diareea si oboseala.

De ce a fost autorizat Ziihera in UE?

S-a demonstrat ca Ziihera are un efect benefic si durabil la pacientii cu cancer al tractului biliar in
stadiu avansat sau metastazat HER2-pozitiv, carora li se administrase anterior cel putin un regim de
chimioterapie. Desi numarul de persoane cuprinse in studiul principal a fost mic, iar medicamentul nu a
fost comparat cu alte tratamente, beneficiile sunt considerate relevante pentru acesti pacienti care au
avut optiuni de tratament limitate la momentul autorizarii. Reactiile adverse la medicament corespund
cu cele observate la alti anticorpi directionati catre HER2 si sunt considerate acceptabile in acest
context.

Ziihera a primit ,autorizare conditionata” pentru utilizare in UE. Acest lucru inseamna ca medicamentul
a fost autorizat pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod normal pentru
ca indeplineste o nevoie medicala nesatisfacuta. Agentia Europeana pentru Medicamente considera ca
beneficiile disponibilitatii timpurii a medicamentului sunt mai mari decat riscurile asociate cu utilizarea
acestuia, in asteptarea de dovezi suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare cu privire la Ziihera. Pentru a confirma siguranta si
eficacitatea medicamentului in utilizarea aprobatd, compania trebuie sa prezinte rezultatele unui studiu
aflat in desfasurare care compara efectul Ziihera plus terapie de ingrijire standard versus terapie de
ingrijire standard ca monoterapie in tratamentul adultilor cu cancer al tractului biliar HER2-pozitiv
avansat. in fiecare an, agentia va analiza informatiile nou ap&rute.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ziihera?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ziihera, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ziihera sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ziihera sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ziihera

Mai multe informatii despre Ziihera se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziihera.
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