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Tivdak (tisotumab vedotin)
Prezentare generala a Tivdak si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tivdak si pentru ce se utilizeaza?

Tivdak este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu cancer
cervical (cancer de col uterin) cand boala s-a agravat in timpul tratamentului sistemic (pentru intregul
organism) anterior sau dupa aceea. Se utilizeaza in monoterapie la pacientii la care cancerul a revenit
sau este metastazat (s-a extins la alte parti ale corpului).

Tivdak contine substanta activa tisotumab vedotin.

Cum se utilizeaza Tivdak?

Tivdak se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea tratamentelor impotriva cancerului.

Tivdak se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena) timp de 30 minute, o data la 3
saptamani. Tratamentul trebuie continuat padna cand boala se agraveaza sau pana cand pacientul are
reactii adverse inacceptabile. Medicul poate decide sa reduca doza sau sa intrerupa tratamentul daca
apar anumite reactii adverse.

Ochii si vederea pacientului trebuie controlate de un medic oftalmolog inainte de inceperea
tratamentului cu Tivdak si in orice moment in timpul tratamentului, daca pacientul are simptome
oculare noi sau care se agraveaza.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tivdak, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tivdak?

Substanta activa din Tivdak, tisotumabul vedotin, este un anticorp (un tip de proteina) combinat cu
alta substanta numita MMAE (un medicament chimioterapic). Anticorpul se leaga mai intai de factorul
tisular, o proteina care se gaseste pe suprafata anumitor celule canceroase, pentru a patrunde in
aceste celule. Odata ajuns in interiorul celulelor, MMAE perturba scheletul intern al celulelor, cauzand
moartea celulelor si ajutand la prevenirea agravarii sau raspandirii cancerului.
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Ce beneficii a prezentat Tivdak pe parcursul studiilor?

Beneficiile Tivdak au fost evaluate intr-un studiu care a cuprins 502 pacienti cu cancer de col uterin
care a revenit sau metastazat, dupa unul sau doua tratamente sistemice, inclusiv o chimioterapie.

In acest studiu, Tivdak a fost comparat cu chimioterapia aleasd de medic pentru fiecare pacient.
Pacientii carora li s-a administrat Tivdak au trdit in medie 11,5 luni, iar cei care au facut chimioterapie
au trait in medie 9,5 luni. In plus, pacientii cdrora li s-a administrat Tivdak au tréit in medie
aproximativ 4 luni fara agravarea bolii, fata de aproximativ 3 luni in cazul celor care au facut
chimioterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Tivdak?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tivdak, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tivdak (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt neuropatie periferica (leziuni ale nervilor la brate si picioare care cauzeaza durere sau amorteala,
arsura si furnicaturi), greata, sangerare nazald, conjunctivita (inrosire si disconfort la ochi), caderea
parului, anemie (numar mic de globule rosii) si diaree.

Anumite reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt dureri abdominale (de burtd), constipatie, febra, neuropatie periferica si varsaturi. La 2 % din
pacientii din studii s-au raportat reactii adverse care au dus la deces.

De ce a fost autorizat Tivdak in UE?

La momentul autorizarii, existau putine optiuni de tratament pentru pacientii cu cancer de col uterin
care a revenit sau metastazat si care s-a agravat dupa tratamentul anterior. S-a dovedit ca Tivdak
prelungeste durata de supravietuire si intarzie agravarea bolii, devenind astfel o optiune suplimentara
de tratament pentru acesti pacienti.

in ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse la Tivdak sunt diferite de cele observate in asociere cu
chimioterapia. Pot fi grave si pot pune viata in pericol, printre ele numaréndu-se toxicitatea oculara,
neuropatia periferica si sdngerarea. Agentia a considerat ca reactiile adverse pot fi gestionate
terapeutic prin masurile instituite pentru reducerea la minimum a riscurilor; compania care
comercializeaza Tivdak va furniza date suplimentare despre siguranta pe termen lung a
medicamentului.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Tivdak sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tivdak?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tivdak, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tivdak sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tivdak sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Tivdak

Mai multe informatii despre Tivdak se pot gasi pe site-ul agentiei:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivdak.
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