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Tivdak (tisotumab vedotin)
Prehlad o lieku Tivdak a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tivdak a na ¢o sa pouziva?

Tivdak je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s rakovinou kr¢ka maternice
(rakovinou cervixu), ak sa ochorenie zhorsilo pocas predchadzajlicej systémovej (celotelovej) lieCby
alebo po nej. Liek sa pouziva samostatne u pacientok, u ktorych sa rakovina vratila alebo je
metastaticka (rozsirila sa do dalsich Casti tela).

Liek Tivdak obsahuje liecivo tisotumab vedotin.
Ako sa liek Tivdak pouziva?

Vydaj lieku Tivdak je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liecby proti rakovine.

Liek Tivdak sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily v trvani 30 minat kazdé tri tyzdne.
Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa u pacientky nevyskytnu
neprijateiné vedlajsie ucinky. Lekar sa mdze rozhodnut znizit davku alebo prerusit lie¢bu, ak sa
vyskytnd urcité vedlajsie ucinky.

0¢i a zrak pacientky ma skontrolovat oény Specialista pred zacatim lie¢by liekom Tivdak a kedykolvek
pocas liecby, ak sa u pacientky objavia nové alebo zhorsujlice sa o¢né priznaky.

Viac informaécii o pouziti lieku Tivdak si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Tivdak Gcinkuje?

Liecivo lieku Tivdak, tisotumab vedotin, je protilatka (druh proteinu) kombinovana s dalSou latkou
znamou ako MMAE (liek na chemoterapiu). Tato protilatka sa najprv naviaze na tkanivovy faktor (TF),
protein, ktory sa nachadza na povrchu urcitych rakovinovych buniek, aby prenikol do tychto buniek.
Ked sa MMAE dostane do buniek, narusi vnatorn kostru buniek, ¢o spdsobi bunkovl smrt a pomdze
zabranit zhorSeniu alebo Sireniu rakoviny.
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Aké prinosy lieku Tivdak boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Tivdak sa hodnotili v studii zahffiajucej 502 pacientok s rakovinou kréka maternice, ktora
sa vratila alebo metastazovala po jednej alebo dvoch systémovych lieCbach vratane jednej
chemoterapie.

V tejto Stadii sa liek Tivdak porovnaval s chemoterapiou zvolenou lekdrom pre kazdu pacientku.
Pacientky, ktoré dostavali liek Tivdak, zili v priemere 11,5 mesiaca, zatial o tie, ktoré dostavali
chemoterapiu, Zili priemerne 9,5 mesiaca. Okrem toho pacientky, ktoré dostavali liek Tivdak, zili
v priemere priblizne 4 mesiace bez zhorSenia ochorenia v porovnani s priblizne 3 mesiacmi

u pacientok, ktoré dostavali chemoterapiu.
Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tivdak?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tivdak a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Tivdak (ktoré mdzu postihn(t viac ako 1 osobu z 10) su periférna
neuropatia (poskodenie nervov v rukdch a nohach spdsobujlce bolest alebo necitlivost, palenie

a mravcenie), nauzea (pocit nevolnosti), krvacanie z nosa, konjunktivitida (zaervenanie a neprijemny
pocit v oku), vypadavanie vlasov, anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek) a hnacka.

Niektoré vedlajSie Ucinky mozu byt zavazné. Najcastejsie (ktoré mozu postihnit az 1 osobu z 10) su
bolest brucha, zapcha, hortcéka, periférna neuropatia a vracanie. Vedlajsie Gdinky, ktoré viedli
k umrtiu, boli hldsené u 2 % pacientok v Studiach.

Preco bol liek Tivdak povoleny v EU?

V case povolenia lieku bolo k dispozicii len malo moznosti lieCby pre pacientky s rakovinou krcka
maternice, ktorych rakovina sa vratila alebo je metastaticka a zhorsila sa po predchadzajucej liecbe.
Preukazalo sa, ze liek Tivdak predlzuje prezitie a oddaluje zhorSovanie ochorenia, a preto je pre tieto
pacientky dalSou moznostou liecby.

Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie Glinky lieku Tivdak sa lisia od vedlajsich Géinkov pozorovanych

pri chemoterapii. M6zu byt vazne a zivot ohrozujlice a mézu zahffiat oénd toxicitu, periférnu
neuropatiu a krvacanie. Agentura usudila, ze vedlajsie Ucinky su zvladnutelné, pricom s zavedené
opatrenia na minimalizovanie rizik. Spolo¢nost, ktora liek Tivdak uvaddza na trh, poskytne dalSie Gdaje
o dlhodobej bezpecnosti lieku.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tivdak su vacsie ako rizikd spojené s jeho
uZivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Tivdak?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tivdak boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Tivdak sa neustédle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Tivdak sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Tivdak

Dalgie informécie o lieku Tivdak sa nachadzajli na webovej stranke agentury:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivdak.
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