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Tivdak (tisotumab wedotyny)
Przeglad wiedzy na temat leku Tivdak i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tivdak i w jakim celu sie go stosuje

Tivdak jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu dorostych pacjentek z rakiem szyjki
macicy, u ktérych podczas wczesniejszego leczenia ogélnoustrojowego (obejmujacym caty organizm)
lub po jego zakonczeniu nastgpita progresja choroby. Lek stosuje sie w monoterapii u pacjentek z
nowotworem nawrotowym lub przerzutowym (ktdry rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu).

Substancja czynng zawartg w leku Tivdak jest tisotumab wedotyny.

Jak stosowac lek Tivdak

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Tivdak podaje sie we wlewie dozylnym (kroplowce) trwajacym 30 minut, co 3 tygodnie. Leczenie
nalezy kontynuowac do chwili stwierdzenia progresji choroby lub wystagpienia u pacjentki
nieakceptowalnych dziatan niepozgadanych. W przypadku wystgpienia okreslonych dziatan
niepozadanych lekarz moze podja¢ decyzje o zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tivdak i w dowolnym momencie w trakcie leczenia, jezeli u
pacjentki wystapig nowe lub nasilajgce sie objawy ze strony oczu, lekarz okulista powinien
skontrolowa¢ wzrok pacjentki.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tivdak znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tivdak

Substancja czynna leku Tivdak, tisotumab wedotyny, jest przeciwciatem (rodzajem biatka)
skojarzonym z inng substancjq o nazwie MMAE (lek stosowany w chemioterapii). Przeciwciato najpierw
wigze sie z czynnikiem tkankowym (TF), biatkiem znajdujacym sie na powierzchni niektorych komoérek
nowotworowych, aby wnikna¢ do tych komérek. Po wniknieciu do komoérek MMAE niszczy ich
wewnetrzny szkielet, powodujac ich obumieranie i pomagajac zapobiegac postepowi nowotworu lub
jego rozprzestrzenianiu sie.
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Korzysci ze stosowania leku Tivdak wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Tivdak oceniono w badaniu z udziatem 502 pacjentek z nawrotowym lub
przerzutowym rakiem szyjki macicy, ktére otrzymaty jeden lub dwa rodzaje leczenia
ogolnoustrojowego, w tym jeden rodzaj chemioterapii.

W badaniu tym lek Tivdak poréwnywano z chemioterapia wybrang przez lekarza dla kazdej pacjentki.
Czas przezycia pacjentek przyjmujacych lek Tivdak wynosit srednio 11,5 miesigca, natomiast pacjentek
otrzymujacych chemioterapie — $rednio 9,5 miesigca. Ponadto czas, jaki uptynat do momentu
odnotowania postepu choroby wynosit $rednio 4 miesiace, w przypadku pacjentek otrzymujacych lek
Tivdak, natomiast w przypadku pacjentek, ktorym podano chemioterapie - okoto 3 miesigce.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tivdak

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tivdak znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tivdak (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentek) to: neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwdw rak i nég powodujace bdl lub
dretwienie, pieczenie i mrowienie), nudnosci (mdtosci), krwawienie z nosa, zapalenie spojéwek
(zaczerwienienie i dyskomfort w oku), wypadanie witoséw, niedokrwistos$¢ (niski poziom czerwonych
krwinek) oraz biegunka.

Niektdre dziatania niepozadane mogq by¢ powazne. Najczestsze dziatania niepozadane (mogace
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentek) to: bdl brzucha, zaparcia, goraczka, neuropatia obwodowa i wymioty.
Dziatania niepozadane, ktére doprowadzity do zgonu, zgtoszono u 2% pacjentek uczestniczacych w
badaniach.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tivdak w UE

W momencie wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu istniato niewiele mozliwosci leczenia
pacjentek z rakiem szyjki macicy, ktéry ulegty nasileniu lub nawrotowi po wczesniejszym leczeniu.
Wykazano, ze lek Tivdak wydtuza czas przezycia i opdznia postep choroby, dzieki czemu stanowit
dodatkowa opcje leczenia.

W odniesieniu do bezpieczenstwa, dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tivdak réznig
sie od dziatan obserwowanych podczas chemioterapii. Mogg by¢ one powazne oraz zagrazac zyciu i
obejmowac toksycznos$¢ oczu, neuropatie obwodowg i krwawienie. Agencja uznata, ze dziatania
niepozadane sg mozliwe do kontrolowania przy zastosowaniu srodkéw majacych na celu
zminimalizowanie ryzyka; firma wprowadzajqca lek Tivdak do obrotu przedstawi dodatkowe dane
dotyczace dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku.

Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Tivdak przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tivdak

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tivdak w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tivdak sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tivdak sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tivdak

Dalsze informacje dotyczace leku Tivdak znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivdak.
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