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Ziihera (zanidatamab)
Sammanfattning av Ziihera och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ziihera och vad anvadnds det for?

Ziihera ar ett lakemedel som ges till vuxna fér att behandla gallvagscancer (cancer i de strukturer som
lagrar och transporterar galla) nar cancern har héga nivaer av proteinet HER2, uppmaétt genom ett test
som kallas immunhistokemi. Hga HER2-nivaer hjalper tumércellerna att vaxa snabbare. Likemedlet
anvands nar cancern ar icke-resektabel (inte kan avlagsnas genom operation) och ar lokalt avancerad
(har spridit sig till narliggande vavnader) eller metastaserad (har spridit sig till andra delar av kroppen)
och har tidigare behandlats med minst ett annat systemiskt cancerldkemedel. Systemiskt innebar att
ldkemedlet verkar i hela kroppen.

Ziihera innehaller den aktiva substansen zanidatamab.

Hur anvands Ziihera?

Ziihera &r receptbelagt och behandling maste inledas av en ldkare med erfarenhet av att diagnostisera
och behandla patienter med gallvdgscancer. Det ska ges av kvalificerad hélso- och sjukvardspersonal i
en miljé dar utrustning for aterupplivning finns tillgédnglig i handelse av att patienterna utvecklar
allvarliga allergiska reaktioner.

Det ges genom infusion (dropp) i en ven en gang varannan vecka. Patienterna kommer att fa andra
ldkemedel fore behandlingen med Ziihera fér att minska risken for allergiska reaktioner, smarta och
feber. Behandlingen ska fortsatta tills sjukdomen forvéarras eller patienten inte langre tolererar
behandlingen.

For mer information om hur du anvander Ziihera, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ziihera?

Den aktiva substansen i Ziihera, zanidatamab, ar en antikropp (en typ av protein) som kanner igen och
binder till tva olika delar av HER2-proteinet. Genom att binda till HER2 aktiverar zanidatamab celler i
immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) som avlagsnar och dddar cancercellerna. Detta sanker
HER2-nivderna och hindrar cancern fran att véxa.
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Vilka fordelar med Ziihera har visats i studierna?

I en huvudstudie undersoktes effekten av Ziihera hos 80 patienter med icke-resektabel lokalt
avancerad eller metastaserad gallvagscancer som hade fatt minst en behandling med kemoterapi som
inneholl gemcitabin (ett annat cancerlékemedel) och vars cancer hade férvarrats eller upphort att
svara pa den senaste behandlingen. Hos de patienter vars cancer producerade héga HER2-nivaer
krympte cancern eller kunde inte langre detekteras hos omkring 52 procent (32 av 62 patienter) efter
en genomsnittlig uppfsljningsperiod pa 34 manader. Dessutom levde patienterna i genomsnitt i

15 manader utan att deras sjukdom férvarrades. I studien jamférdes inte Ziihera med placebo
(overksam behandling) eller med ndgot annat cancerldkemedel.

Vilka ar riskerna med Ziihera?

En fullstédndig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Ziihera finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ziihera (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvandare)
ar diarré, reaktioner i samband med infusionen (bland annat illam3ende, feber och frossa), trotthet,
anemi (l&dga nivaer av réda blodkroppar) och hudutslag.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Ziihera
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar diarré och trotthet.

Varfor ar Ziihera godkant i EU?

Ziihera har visat sig ha en gynnsam och varaktig effekt hos patienter med avancerad eller
metastaserad HER2-positiv gallvdgscancer som tidigare hade fatt minst en behandling med
kemoterapi. Aven om antalet personer som deltog i huvudstudien var litet och ldkemedlet inte
jamférdes med andra behandlingar anses férdelarna vara relevanta fér de patienter som hade
begransade behandlingsalternativ vid tidpunkten fér godkannandet. Lédkemedlets biverkningar
Overensstammer med dem som setts med andra HER2-antikroppar och anses godtagbara i detta
sammanhang.

Ziihera har godkants enligt reglerna om "villkorat godkdannande” fér anvandning i EU. Detta innebar att
det har beviljats pa grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs, eftersom det
tillgodoser ett ouppfyllt medicinskt behov. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) anser att
fordelarna med att ha lakemedlet tillgangligt tidigare uppvéger riskerna vid anvandning av det i vantan
pa ytterligare beldgg.

Féretaget maste lamna in ytterligare uppgifter om Ziihera. For att bekrafta lakemedlets sakerhet och
effekt vid dess godkanda anvandning maste féretaget lamna in resultat fran en pagdende studie déar
effekten av Ziihera nar det ges tillsammans med standardbehandling jamférdes med endast
standardbehandling hos vuxna med avancerad HER2-positiv gallvagscancer. EMA kommer att granska
ny information om produkten varje ar.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Ziihera?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ziihera har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ziihera kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Ziihera utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Ziihera

Mer information om Ziihera finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziihera.
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