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Tivdak (tizotumab vedotin)
A Tivdak-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Tivdak és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Tivdak egy daganatellenes gydgyszer, amelyet méhnyakrakban (méhnyakdaganat) szenvedd
felnGttek kezelésére alkalmaznak, ha a betegség a korabbi szisztémas (az egész szervezetre kiterjedd)
kezelés alatt vagy utan sulyosbodott. A gydgyszert 6nmagaban alkalmazzak olyan betegeknél, akiknek
a daganata kiGjult vagy attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt).

A Tivdak hatdéanyaga a tizotumab vedotin.

Hogyan kell alkalmazni a Tivdak-ot?

A Tivdak csak receptre kaphatd. A kezelést a daganatellenes kezelések terén jartas orvosnak kell
elkezdenie és felligyelnie.

A Tivdak-ot vénaba adott infuzidban, 30 percen keresztiil, haromhetente kell beadni. A kezelést addig
kell folytatni, amig a betegség nem sulyosbodik, vagy a betegnél elfogadhatatlan mellékhatdsok nem
jelentkeznek. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelGorvos az adag csokkentése mellett
donthet, illetve megszakithatja a kezelést.

A Tivdak-kezelés megkezdése el6tt szemésznek kell ellendriznie a beteg szemét és latasat, valamint a
kezelés soran barmikor ellendriznie kell, ha a betegnél (j szemtlinetek jelentkeznek, vagy azok
rosszabbodnak.

Tovabbi informacidért a Tivdak alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tivdak?

A Tivdak hatdéanyaga, a tizotumab vedotin egy antitest (egy fehérjetipus), amelyet egy masik, MMAE
nevl anyaggal (egy kemoterapias gydgyszerrel) kombinalnak. Az antitest el6sz6r a széveti faktorhoz
(TF) kotédik, amely egy fehérje, amely bizonyos raksejtek felszinén talalhato, és bejut ezekbe a
sejtekbe. A sejtek belsejébe kerililve az MMAE megbontja a sejtek bels6 vazat, sejthalalt okozva, és
segit megakadalyozni a daganat sulyosbodasat vagy terjedését.
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Milyen el6nyei voltak a Tivdak alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tivdak el6nyeit egy vizsgalatban értékelték, amelyben 502, kiljult vagy attétes méhnyakrakban
szenvedG beteg vett részt, egy vagy két szisztémas kezelést (koztiik egy kemoterapiat) kovetden.

Ebben a vizsgalatban a Tivdak-ot az orvos altal minden betegnél kivalasztott kemoterapiaval
hasonlitottak 6ssze. A Tivdak-ot kap6 betegek atlagosan 11,5 hdnapig éltek, mig a kemoterapiat kapo
betegek atlagosan 9,5 hdnapig éltek. Ezenfelll a Tivdak-kal kezelt betegek atlagosan kortlbelil 4
honapig éltek a betegséglik sulyosbodasa nélkilil, mig a kemoterapiaval kezelt betegeknél ez az
idétartam kortlbelll 3 honap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Tivdak alkalmazasa?

A Tivdak alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsoroldsa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A Tivdak leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a periférids
neuropatia (idegkarosodas a karokban és a labakban, amely fajdalmat vagy zsibbadast, ég6 érzést és
bizsergést okoz), hanyinger, orrvérzés, kotéhartya-gyulladas (vorosség és kellemetlen érzés a
szemben), hajhullads, vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony szintje) és a hasmenés.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a hasi fajdalom, a székrekedés, a |az, a periféridas neuropatia és a hanyas. Végzetes
mellékhatasokat a betegek 2%-anal jelentettek a vizsgalatokban.

Miért engedélyezték a Tivdak forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjédban kevés kezelési lehetfség allt rendelkezésre olyan, méhnyakrakban
szenvedl betegek szamara, akiknek a daganata kiGjult vagy attétes és sulyosbodott a korabbi kezelést
kévetben. Kimutattak, hogy a Tivdak meghosszabbitja a tulélést és késlelteti a betegség
sulyosbodasat, ami tovabbi kezelési lehetdséget jelent e betegek szamara.

A biztonsagossagot illetéen a Tivdak mellékhatasai eltérnek a kemoterapia soran tapasztaltaktol. Ezek
sulyosak és életveszélyesek lehetnek, és magukban foglaljdk a szemtoxicitast, a periférids neuropatiat
és a vérzést. Az Ugyndkség gy itélte meg, hogy a mellékhatasok kezelhet8k a kockazatok
minimalizalasa érdekében bevezetett intézkedésekkel; a Tivdak-ot forgalmazo vallalat tovabbi adatokat
fog szolgaltatni a gyogyszer hosszu tavu biztonsagossagarol.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Tivdak alkalmazasanak elonyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért alkalmazdasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tivdak biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tivdak biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Tivdak alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tivdak alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Tivdak-kal kapcsolatos egyéb informacio

A Tivdak-kal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhaté:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivdak.
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