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Tivdak (tisotumabas vedotinas)
Tivdak apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tivdak ir kam jis vartojamas?

Tivdak - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomos suaugusios pacientés, sergancios gimdos kaklelio véziu,
kai liga paimeéjo ankstesnio sisteminio (viso kiino) gydymo metu arba po jo. Vaistas skiriamas vienas
pacientéms, kuriy vézys atsinaujino arba yra metastazaves (iSplites | kitas kiino dalis).

Tivdak sudétyje yra veikliosios medZiagos tisotumabo vedotino.
Kaip vartoti Tivdak?

Tivdak galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir prizitréti gydymo vaistais nuo vézio
patirties turintis gydytojas.

Tivdak vartojamas infuzijos bdu (sulasinamas | veng per 30 minuciy) kas 3 savaites. Gydyma reikia
testi, kol liga pasunkéja arba pacientei pasireiskia nepriimtinas Salutinis poveikis. Pasireiskus tam
tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali nuspresti sumazinti vaisto doze arba nutraukti gydyma Siuo
vaistu.

Pries pradedant gydyma Tivdak ir bet kuriuo gydymo laikotarpio momentu, jeigu pacientui pasireiskia
nauji akiy simptomai arba pasunkeéja jau esantys, paciento akis ir regéjima turi patikrinti akiy
specialistas.

Daugiau informacijos apie Tivdak vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Tivdak?

Veiklioji Tivdak medziaga tisotumabas vedotinas yra antikiinas (tam tikros risies baltymas), sujungtas
su kita medziaga (chemoterapiniu vaistu), vadinama MMAE. Antikiinas pirmiausia prisijungia prie
audiniy faktoriaus (AF) - tam tikry veéziniy lasteliy pavirsiuje esancio baltymo, kad patekty | Sias
lasteles. Patekes | Igsteles, MMAE sutrikdo lasteliy vidaus skeletg, sukelia lasteliy mirtj ir padeda
uzkirsti kelig vézio progresavimui ar plitimui.
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Kokia Tivdak nauda nustatyta tyrimy metu?

Tivdak nauda buvo vertinama tyrime su 502 pacientémis, serganciomis gimdos kaklelio véziu, kuris
atsinaujino ar metastazavo po vieno ar dviejy sisteminio gydymo bidy, jskaitant vieng chemoterapija.

Siame tyrime Tivdak buvo lyginamas su chemoterapiniais vaistais, kuriuos kiekvienai pacientei parinko
gydytojas. Tivdak vartojusiy pacienciy gyvenimo trukmé vidutiniskai buvo 11,5 ménesio, o
chemoterapijg gavusiy pacienciy - vidutiniSkai 9,5 ménesio. Be to, Tivdak gydyty pacienciy iSgyvenimo
ligai neprogresuojant trukmé buvo vidutiniSskai mazdaug 4 ménesiai, o pacienty, kuriems buvo taikoma
chemoterapija, - mazdaug 3 ménesiai.

Kokia rizika susijusi su Tivdak vartojimu?

ISsamy visy Tivdak Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Tivdak Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra periferiné
neuropatija (ranky ir kojy nervy pazeidimas, sukeliantis skausmag arba tirpulj, deginima ir dilgciojima),
pykinimas, kraujavimas i$ nosies, konjunktyvitas (akiy paraudimas ir nemalons pojtciai akyse),
plauky slinkimas, mazakraujysté (sumazéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy kiekis) ir viduriavimas.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bti sunkis. Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, karsciavimas, periferiné
neuropatija ir vémimas. Salutiniai rei$kiniai, del kuriy pacientai miré, nustatyti 2 proc. tyrimuose
dalyvavusiy pacienciy.

Kodél Tivdak buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo jregistruotas, gimdos kaklelio véziu sergancios pacientés, kuriy vézys
atsinaujino arba metastazavo ir paimeéjo po ankstesnio gydymo, turéjo nedaug gydymo pasirinkimo
galimybiy. Nustatyta, kad Tivdak pailgina pacienciy iSgyvenimo trukme ir atitolina ligos progresavima,
todél tai yra papildoma gydymo priemoné Sioms pacientéms.

Kalbant apie sauguma, Tivdak Salutinis poveikis skiriasi nuo chemoterapijos sukeliamo Salutinio
periferine neuropatijg ir kraujavima. Agentira laikési nuomonés, kad taikant rizikos mazinimo
priemones Salutinj poveikj galima kontroliuoti; Tivdak prekiaujanti bendrové pateiks daugiau duomeny
apie ilgalaikj Sio vaisto sauguma.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Tivdak nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tivdak
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tivdak
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tivdak vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tivdak Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Tivdak

Daugiau informacijos apie Tivdak rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivdak.
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