EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/160610/2025
EMEA/H/C/006380

Ziihera (zanidatamab)
Prehlad o lieku Ziihera a preco bol povoleny v EU

€o je liek Ziihera a na ¢o sa pouziva?

Ziihera je liek pouzivany u dospelych na liecbu karcindmu zl¢ovych ciest (rakovina struktur, ktoré
uskladnuju a transportuju zIC¢), ak ma karcinom vysoké hladiny proteinu nazyvaného HER2, merané
testom nazyvanym imunohistochémia. Vysoké hladiny HER2 pomahaju nadorovym bunkam rychlejsSie
rast. Liek sa pouziva, ak je karcindm neresekovatelny (nedd sa odstranit operaciou) a je lokalne
pokrocily (rozsiril sa do okolitych tkaniv) alebo metastaticky (rozsiril sa do dalsich Casti tela) a predtym
bol lieCeny aspor jednym inym systémovym liekom proti rakovine. Systémovy znamena, Ze liek posobi
v celom tele.

Liek Ziihera obsahuje lieCivo zanidatamab.
Ako sa liek Ziihera pouziva?

Vydaj lieku Ziihera je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zalat lekar, ktory ma sklsenosti

s diagnostikou a lie¢bou pacientov s karcindmom Zl¢ovych ciest. Liek ma podavat kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik v prostredi, kde je k dispozicii zariadenie na resuscitaciu v pripade, ze sa u
pacientov objavia zadvazné alergické reakcie.

Liek sa podava formou influzie (kvapkania) do Zily kazdé 2 tyzdne. Pacienti dostanu pred liecbou liekom
Ziihera dalSie lieky na znizenie rizika alergickych reakcii, bolesti a horéky. Lie¢ba ma pokracovat
dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym pacient neprestane tolerovat lie¢bu.

Viac informacii o pouzivani lieku Ziihera si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ziihera Gcinkuje?

LiecCivo lieku Ziihera, zanidatamab, je protilatka (typ proteinu), ktora rozpozna dva rozne ciele proteinu
HER2 a naviaze sa na ne: Naviazanim na HER2 zanidatamab aktivuje bunky imunitného systému
(prirodzenej obrany tela), ktoré zabijaju a odstranuju rakovinové bunky. Tym sa znizi hladina HER2 a
zastavi sa rast karcinému.
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Aké prinosy lieku Ziihera boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii sa skimal ucinok lieku Ziihera u 80 pacientov s neresekovatelnym lokalne pokrocilym
alebo metastazujucim karcindmom Zl€ovych ciest, ktori dostali aspon jednu chemoterapiu obsahujlcu
gemcitabin (dalsi liek proti rakovine) a u ktorych sa karcindm zhorsil alebo prestal reagovat na
poslednu lieCbu. U pacientov, v pripade ktorych karcindm produkoval vysoké hladiny proteinu HER2, sa
karcindm zmensil alebo uz nebol zistitelny priblizne u 52 % (32 zo 62) pacientov po priemernom
obdobi sledovania 34 mesiacov. NavysSe pacienti zili v priemere 15 mesiacov bez zhorSenia ochorenia.
V stadii sa neporovnaval liek Ziihera s placebom (zdanlivym liekom) ani s inym liekom proti rakovine.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ziihera?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ziihera a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Ziihera (ktoré mdzu postihn(t viac ako 1 osobu z 10) sU hnadka,
reakcie sUvisiace s inflziou (vratane pocitu choroby, horticky a zimnice), Unava, anémia (nizka hladina
Cervenych krviniek) a vyrazka.

Niektoré vedlajsie G¢inky mbzu byt zdvazné. NajlastejSie zavazné vedlajsie icinky lieku Ziihera (ktoré
mozu postihnlt az 1 osobu z 10) su hnacka a Unava.

Preco bol liek Ziihera povoleny v EU?

Ukazalo sa, ze Ziihera ma priaznivy a trvaly ucinok u pacientov s pokrocilym alebo metastatickym
HER2-pozitivnym karcindmom ZI€ovych ciest, ktori predtym dostali aspon jednu chemoterapiu. Hoci bol
pocet 0s0b v hlavnej studii maly a liek sa neporovnaval s inymi liecbami, prinosy sa povazuju za
relevantné pre tychto pacientov, ktori mali v ¢ase povolenia lieku obmedzené moznosti lieCby.
Vedlajsie ucinky lieku su v sulade s vedlajsimi ic¢inkami pozorovanymi pri inych protilatkach proti HER2
a v tomto pripade sa povazuju za prijatelné.

Liek Ziihera bol povoleny tzv. s podmienkou na pouzivanie v EU. To znamend, Ze bol povoleny na
zaklade menej komplexnych tdajov, neZ sa beZne pozaduje, pretoZe napifia dovtedy nenaplnent
lieCebnU potrebu. Eurdpska agentlra pre lieky sa domnieva, Ze prinos skorsieho spristupnenia lieku je
vacsi ako vsetky rizikd spojené s jeho pouzivanim, kym sa ¢aka na dalSie dokazy.

Spolo¢nost musi predlozit dalsie (daje o lieku Ziihera. Na potvrdenie bezpeénosti a Géinnosti lieku pri
jeho schvalenom pouziti musi spolo¢nost predloZit vysledky prebiehajlicej tudie porovnavajlcej Géinok
lieku Ziihera podavaného spolu so Standardnou lieCbou so standardnou lie¢cbou podavanou samostatne
u dospelych s pokrocilym HER2-pozitivnym karcindomom zICovych ciest. Agentura kazdy rok
prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ziihera?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ziihera boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ziihera sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Ziihera sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné

kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ziihera

Dalsie informécie o lieku Ziihera sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziihera.
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