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Tivdak (tisotumab vedotin)
En oversigt over Tivdak, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tivdak, og hvad anvendes det til?

Tivdak er et kraeftlaegemiddel til behandling af voksne med livmoderhalskreeft, nar sygdommen er
blevet vaerre under eller efter tidligere systemisk behandling (helkropsbehandling). Det anvendes som
enebehandling til patienter, hvis kreeft er vendt tilbage eller er metastatisk (har bredt sig til andre dele
af kroppen).

Tivdak indeholder det aktive stof tisotumab vedotin.

Hvordan anvendes Tivdak?

Tivdak f8s kun pd recept. Behandlingen bgr indledes og overvdges af en lzege, der har erfaring med
brug af kraeftbehandlinger.

Tivdak indgives ved infusion (drop) i en vene over 30 minutter hver tredje uge. Behandlingen bgr
fortseettes, indtil sygdommen forvaerres, eller patienten far utalelige bivirkninger. Laegen kan beslutte
at nedsaette dosen eller afbryde behandlingen, hvis der opstar visse bivirkninger.

Patientens gjne og syn bgr kontrolleres af en gjenspecialist, inden behandlingen med Tivdak startes, og
ndr som helst under behandlingen, hvis patienten far nye eller forvaerrede gjensymptomer.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tivdak, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Tivdak?

Det aktive stof i Tivdak, tisotumab vedotin, er et antistof (en type protein) kombineret med et andet
stof kaldet MMAE (et laegemiddel til kemoterapi). Antistoffet binder sig fgrst til veevsfaktor (TF), et
protein, der findes pa overfladen af visse kreeftceller, for at treenge ind i disse celler. Nar forst MMAE er
inde i cellerne, forstyrrer det cellernes indre skelet, far cellerne til at dg, og forhindrer, at kraeften
bliver veerre eller spredes.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tivdak?

Fordelene ved Tivdak blev evalueret i et studie, der omfattede 502 patienter med livmoderhalskraeft,
som var vendt tilbage eller var metastatisk efter en eller to systemiske behandlinger, herunder én med
kemoterapi.

I dette studie blev Tivdak sammenlignet med den kemoterapi, som laegen havde valgt for hver patient.
Patienter, som fik Tivdak, levede i gennemsniti 11,5 maneder, mens patienter, som fik kemoterapi, i
gennemsnit levede i 9,5 maneder. Desuden levede de patienter, som fik Tivdak, i gennemsnit i ca.

4 maneder, uden at deres sygdom forvaerredes, sammenlignet med ca. 3 maneder for dem, som fik
kemoterapi.

Hvilke risici er der forbundet med Tivdak?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Tivdak fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Tivdak (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
er perifer neuropati (nervebeskadigelse i arme og ben, der giver smerter eller fglelseslgshed,
braendende og prikkende fornemmelse), kvalme, naeseblod, konjunktivitis (radme og ubehag i gjet),
hartab, lavt antal rede blodlegemer (anzemi) og diarré.

Nogle bivirkninger kan veaere alvorlige. De mest almindelige (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10
personer) er mavesmerter, forstoppelse, feber, perifer neuropati og opkastning. I studierne blev der
indberettet bivirkninger, der medfgrte dgdsfald, hos 2 % af patienterne.

Hvorfor er Tivdak godkendt i EU?

P& godkendelsestidspunktet var der kun fa behandlingsmuligheder for patienter med
livmoderhalskraeft, hvis kraeft er vendt tilbage eller er metastatisk og forvaerret efter tidligere
behandling. Det blev pavist, at Tivdak forlaenger overlevelsen og forsinker forvaerringen af
sygdommen, hvilket ggr det til en yderligere behandlingsmulighed for disse patienter.

Hvad sikkerheden angar, er bivirkningerne ved Tivdak anderledes end dem, der ses ved kemoterapi.
De kan veere alvorlige og livstruende og omfatte gjentoksicitet, perifer neuropati og blgdning.
Agenturet fandt, at bivirkningerne kan handteres med de foranstaltninger, der er truffet for at
minimere risiciene. Virksomheden, der markedsfgrer Tivdak, skal fremlaegge yderligere data om
laegemidlets sikkerhed pa lang sigt.

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Tivdak opvejer risiciene, og
at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Tivdak anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Tivdak anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Tivdak Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Tivdak vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Tivdak

Yderligere information om Tivdak findes p& agenturets websted:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivdak.
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