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Tivdak (tisotumab vedotin)
Harsa generali lejn Tivdak u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Tivdak u ghal xiex jintuza?

Tivdak huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’kancer cervikali (kancer
tac-cCervici) meta I-marda tkun aggravat matul jew wara trattament sistemiku (tal-gisem kollu)
precedenti. Jintuza wahdu f'pazjenti li I-kancer taghhom ikun rega’ fegg jew huwa metastatiku (infirex
ghal partijiet ohra tal-gisem).

Tivdak fih is-sustanza attiva tisotumab vedotin.
Kif jintuza Tivdak?

Tivdak jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Tivdak jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) fil-vina fug perjodu ta’ 30 minuta, kull 3 gimghat. It-
trattament ghandu jitkompla sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew il-pazjent jesperjenza effetti
sekondarji mhux accettabbli. It-tabib jista’ jiddeciedi li jnaqqas id-doza jew jinterrompi t-trattament
jekk isehhu certi effetti sekondarji.

L-ghajnejn u I-vista tal-pazjent ghandhom jigu ¢¢ekkjati minn specjalista tal-ghajnejn qabel ma
jinbeda t-trattament b'Tivdak u fi kwalunkwe punt matul it-trattament jekk il-pazjent ikollu sintomi tal-
ghajnejn godda, jew jiggravaw.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tivdak, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Tivdak?

Is-sustanza attiva f'Tivdak, it-tisotumab vedotin, hija antikorp (tip ta’ proteina) flimkien ma’ sustanza
ohra maghrufa bhala MMAE (medicina tal-kimoterapija). L-antikorp |-ewwel jehel mal-fattur tat-tessut
(TF), proteina li tinsab fuq il-wic¢¢ ta’ certi celloli tal-kancer, biex jidhol f'dawn ic-celloli. Ladarba tkun
gewwa c-celloli, I-MMAE tfixkel I-iskeletru intern tac¢-celloli, tikkawza |-mewt tac-celloli u tghin biex jigi
evitat li I-kancer jiggrava jew jinfirex.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Tivdak li hargu mill-istudji?

II-benefi¢cji ta’ Tivdak gew evalwati fi studju li involva 502 pazjenti b’kancer cervikali li rega’ tfa¢ca jew
li kien metastatiku, wara trattament sistemiku wiehed jew zewd trattamenti sistemici, inkluza
kimoterapija wahda.

F’dan l-istudju, Tivdak tgabbel mal-kimoterapija, kif maghzula mit-tabib ghal kull pazjent. Il-pazjenti li
nghataw Tivdak ghexu medja ta’ 11.5-il xahar filwaqt li dawk li nghataw il-kimoterapija ghexu medja
ta’ 9.5 xhur. Barra minn hekk, il-pazjenti li nghataw Tivdak ghexu medja ta’ madwar 4 xhur minghajr
ma |-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbla ma’ madwar 3 xhur ghal dawk li nghataw il-
kimoterapija.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Tivdak?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Tivdak, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tivdak (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu newropatija periferali (hsara fin-nervituri fid-dirghajn u fir-riglejn li tikkawza ugigh jew
tnemnim, hruq u tingiz), nawzja (thossok ma tiflahx), tinfarag minn imniehrek, konguntivite (hmura u
skumdita fl-ghajn), telf ta’ xaghar, anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm) u dijarea.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
10) jinkludu wgigh addominali (fiz-zaqq), stitikezza, deni, newropatija periferali u rimettar. L-effetti
sekondariji li wasslu ghall-mewt gew irrapportati fi 2 % tal-pazjenti fl-istudji.

Ghaliex Tivdak gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni, kien hemm ftit ghazliet ta’ trattament ghall-pazjenti b’kancer cervikali li
I-kancer taghhom rega’ tfa¢ca jew li hu metastatiku u aggrava wara trattament precedenti. Tivdak
intwera li jtawwal is-sopravivenza u jdewwem id-deterjorament tal-marda, u dan jaghmlu ghazla ta’
trattament addizzjonali ghal dawn il-pazjenti.

Fir-rigward tas-sigurta, |-effetti sekondarji ta’ Tivdak huma differenti minn dawk li dehru bil-
kimoterapija. Dawn jistghu jkunu serji u ta’ theddida ghall-hajja, u jinkludu t-tossicita tal-ghajnejn, in-
newropatija periferali u I-fsada. L-agenzija kkunsidrat li |-effetti sekondarji huma maniggabbli bil-mizuri
fis-sehh biex jitnaqqsu r-riskji; il-kumpanija li tgieghed Tivdak fis-suq se tipprovdi aktar data dwar is-
sigurta fit-tul tal-medicina.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Tivdak huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tivdak?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tivdak.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Tivdak hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Tivdak huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Tivdak

Aktar informazzjoni dwar Tivdak tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivdak.
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