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Tivdak (tisotumaba vedotins)
Tivdak parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tivdak un kapeéc tas lieto?

Tivdak ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar dzemdes kakla vézi, kad slimiba ir
progreséjusi iepriekSgéjas sistémiskas (visa organisma) arstésanas laika vai péc tas. Tas lieto vienas
pasas pacientiem, kuriem vézis ir recidivéjis vai ir metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam).

Tivdak satur aktivo vielu tisotumaba vedotinu.
Ka lieto Tivdak?

Tivdak var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSana ir jasak un jduzrauga arstam ar pieredzi pretvéza
zalu lietosana.

Tivdak ievada véna 30 minasu ilgas infOzijas veida (pa pilienam) ik péc trim nedélam. ArstéSana
jaturpina, Iidz slimiba saasinds vai pacientam rodas nepienemamas blakusparadibas. Arsts var nolemt
samazinat devu vai partraukt arstésanu, ja rodas noteiktas blakusparadibas.

Pacienta acis un redze japarbauda acu specialistam pirms arstéSanas ar Tivdak un jebkura arstésanas
bridi, ja pacientam rodas jauni vai pastiprinas acu simptomi.

Papildu informaciju par Tivdak lietoSanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka Tivdak darbojas?

Tivdak aktiva viela tisotumaba vedotins ir antiviela (proteina veids) kombinacija ar citu vielu, ko déve
par MMAE (Kkimijterapijas zalém). Antiviela vispirms piesaistas audu faktoram (TF), t. i., proteinam, kas
atrodas uz noteiktu véza Stinu virsmas, lai iekl|ttu Sajas Sinas. Nok]|dstot Siinas, MMAE boja Stnu
iekSéjo skeletu, izraisot Sinu bojaeju un palidzot novérst véza progresésanu vai izplatiSanos.

Kadi Tivdak ieguvumi atklati pétijumos?

Tivdak ieguvumus novértéja pétijuma, kura piedalijas 502 pacientes ar dzemdes kakla vézi, kas bija
recidiv€jis vai metastatisks, péc vienas vai divam sistémiskam terapijam, tai skaita vienas
kimijterapijas.
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Saja pétijuma Tivdak tika salidzinatas ar kimijterapiju, ko katram pacientam izvél&jas arsts. Pacienti,
kuri sanéma Tivdak, nodzivoja vidé&ji 11,5 ménesus, savukart kimijterapiju sanémusie pacienti
nodzivoja vidé&ji 9,5 ménesus. Turklat pacienti, kuri sanéma Tivdak, nodzivoja vid&ji aptuveni 4
ménesus bez slimibas progresésanas salidzinajuma ar aptuveni 3 ménesiem pacientiem, kuri sanéma
kimijterapiju.

Kads risks pastav, lietojot Tivdak?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tivdak, skatiet zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Tivdak blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir periféra
neiropatija (roku un kaju nervu bojajumi, kas izraisa sapes vai nejutigumu, dedzindSanas sajitu un
tirpSanu), nelabums (slikta diisa), deguna asinosana, konjunktivits (acu apsartums un diskomforts),
matu izkriSana, anémija (zems sarkano asins Stinu [imenis) un caureja.

Dazas blakusparadibas var bt nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no
10 cilvékiem) ir sapes védera, aizcietéjums, drudzis, periféra neiropatija un vemsana. P&tljumos tika
zinots par blakusparadibam, kas izraisija navi 2 % pacientu.

Kapeéc Tivdak ir registretas ES?

Apstiprinasanas bridi bija maz arstésanas iespéju pacientiem ar dzemdes kakla vézi, kuriem vézis ir
atjaunojies vai ir metastatisks un progreséjis péc ieprieks€jas arstésanas. Tika pieradits, ka Tivdak
pagarina dzivildzi un aizkavé slimibas progresésanu, padarot to par papildu arstésanas iesp&ju Siem
pacientiem.

Attieciba uz droSumu Tivdak blakusparadibas atSkiras no blakusparadibam, ko novéroja, lietojot
kimijterapiju. Tas var but nopietnas un dzivibai bistamas un ietver toksisku ietekmi uz acim, periféru
neiropatiju un asinosanu. Agentiira uzskatija, ka blakusparadibas ir kontroléjamas, ievérojot riska
mazinasanas pasakumus; uznémums, kas piedava tirga Tivdak, sniegs papildu datus par zalu
ilgtermina droSumu.

Tadé|] Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Tivdak, parsniedz So zalu radito risku, un §is
zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tivdak lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Tivdak lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tivdak lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tivdak
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tivdak

Sikaka informacija par Tivdak ir atrodama adentiras timekla vietné:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivdak.
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