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Tivdak (tisotumab vedotin)
Prehled pro pripravek Tivdak a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tivdak a k cemu se pouziva?

Tivdak je protinadorovy léCivy pripravek, ktery se pouziva k l1é¢bé dospélych s karcinomem délozniho

hrdla (nadorovym onemocnénim délozniho hrdla), pokud doslo ke zhorseni tohoto onemocnéni béhem
systémové écby (1é¢by zaméiené na celé télo) nebo po ni. PouZivé se samostatné u pacientd, jejichz

nadorové onemocnéni se vratilo nebo je metastazujici (rozsifilo se do jinych casti téla).

Pripravek Tivdak obsahuje IéCivou latku tisotumab vedotin.

Jak se pripravek Tivdak pouziva?

Vydej pfipravku Tivdak je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu by mél zahajit a vést Iékar se zkuSenostmi
v pouzivani protinadorovych terapii.

Pripravek Tivdak se podava ve formé infuze (kapani) do zily po dobu 30 minut jednou za 3 tydny.
Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud nedojde ke zhorSeni onemocnéni nebo dokud se

u pacienta nevyskytnou nepfijatelné nezadouci G¢inky. V pfipadé vyskytu uréitych nezadoucich G&inkl
mUze lékar rozhodnout o snizeni davky nebo prerudeni Ié¢by.

Pfed zahajenim |écby pripravkem Tivdak by mél o¢ni specialista zkontrolovat oci a zrak pacienta. Tuto
kontrolu je tieba zopakovat také v pribé&hu 1é¢by, pokud se u pacienta objevi nové nebo zhordujici se
pfiznaky tykajici se odi.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tivdak naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Tivdak pisobi?

Léciva latka v pripravku Tivdak, tisotumab vedotin, je protilatka (typ bilkoviny) kombinovana s jinou
latkou zndmou jako MMAE (chemoterapeutikum). Protilatka se nejprve navaze na tkanovy faktor, coz
je bilkovina nachazejici se na povrchu urcitych nadorovych bunék, a pronikne do téchto bunék. Jakmile
se dostane do bunék, MMAE narusi jejich vnitfni strukturu, coz vede k jejich odumirani a napomaha
predchazet zhorsSovani nebo rozsifovani nadorového onemocnéni.
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Jaké pFinosy pripravku Tivdak byly prokazany v priibéhu studii?

PFinosy pFipravku Tivdak byly hodnoceny v jedné studii, do které bylo zafazeno 502 pacientl
s karcinomem délozniho hrdla, ktery se vratil nebo byl metastazujici, po jedné nebo dvou systémovych
IéCbach, vietné jedné chemoterapie.

V této studii byl pfipravek Tivdak porovnavan s chemoterapii zvolenou Iékafem u kazdého pacienta.
Pacienti, kterym byl podavan pripravek Tivdak, Zili v priméru 11,5 mésice, zatimco pacienti, kterym
byla podavéna chemoterapie, Zili v priméru 9,5 mésice. Pacienti, kterym byl podavan pfipravek
Tivdak, navic Zili bez zhorgeni onemocnéni v priméru pfiblizné 4 mésice ve srovnani s pfiblizné 3
mésici u pacientl, kterym byla podavana chemoterapie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tivdak?

Upliny seznam nezadoucich ucink( a omezeni ptipravku Tivdak je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Ucinky pripravku Tivdak (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou periferni neuropatie (pogkozeni nervi v hornich a dolnich konéetindch zptsobujici bolest nebo
necitlivost, paleni a brnéni), nauzea (pocit na zvraceni), krvaceni z nosu, konjunktivitida (zarudnuti a
nepfijemny pocit v oku), vypadavani vliasl, anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek) a prijem.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky (které mohou
postihnout az 1 osobu z 10) jsou bolest bficha, zacpa, horecka, periferni neuropatie a zvraceni.
NeZzadouci Ginky, které vedly k umrti, byly ve studiich hldseny u 2 % pacientd.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Tivdak registrovan v EU?

V dobé registrace bylo k dispozici jen malo moznosti lé¢by pacientl s karcinomem délozniho hrdla,

u nichz se nadorové onemocnéni vratilo nebo bylo metastazujici a po pfedchozi 1é¢bé se zhorsilo. Bylo
prokazano, ze pripravek Tivdak prodluzuje dobu preziti a oddaluje zhorSeni onemocnéni, coz z né&j Cini
dal$i moznost Ié¢by téchto pacientd.

Pokud jde o bezpeé&nost, nezadouci uginky pfipravku Tivdak se li$i od neZadoucich G&ink( pozorovanych
pfi chemoterapii. Mohou byt zavazné a Zivot ohrozujici a patfi mezi né ocni toxicita, periferni
neuropatie a krvaceni. Agentura dospéla k zavéru, ze nezadouci Ucinky jsou zvladatelné pomoci
zavedenych opatfeni k minimalizaci rizik. Spole¢nost, ktera pripravek Tivdak dodava na trh, poskytne
dalsi udaje o dlouhodobé bezpecnosti tohoto prFipravku.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Tivdak prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tivdak?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani ptipravku Tivdak, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Tivdak priibézné sledovany.
Podezreni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Tivdak jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Tivdak

Dalsi informace o pripravku Tivdak jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivdak.
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