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Tivdak (tisotumab vedotin)
Pregled zdravila Tivdak in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Tivdak in za kaj se uporablja?

Tivdak je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja za zdravljenje odraslih z rakom materni¢nega
vratu (rakom materni¢nega vratu), Ce se je bolezen poslabsala med predhodnim sistemskim
(celostnim) zdravljenjem ali po njem. Uporablja se kot samostojno zdravilo pri bolnicah, pri katerih se
je rak ponovil ali metastaziral (se razsiril na druge dele telesa).

Zdravilo Tivdak vsebuje ucinkovino tisotumab vedotin.

Kako se zdravilo Tivdak uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Tivdak je le na recept. Zdravljenje lahko uvede in nadzoruje le
zdravnik, ki ima izkusnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka.

Zdravilo Tivdak se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno, ki traja 30 minut, vsake tri tedne.
Zdravljenje je treba nadaljevati, dokler se bolezen ne poslabsa ali se pri bolniku pojavijo nesprejemljivi
nezeleni ucinki. Zdravnik se lahko odloci za zmanjSanje odmerka ali prekinitev zdravljenja, Ce se
pojavijo doloceni nezeleni ucinki.

Bolnicine oci in vid mora pregledati okulist pred zatetkom zdravljenja z zdravilom Tivdak in kadar koli
med zdravljenjem, e se pojavijo novi ocesni simptomi ali poslabsSajo obstojedi.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Tivdak glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Tivdak deluje?

Ucinkovina v zdravilu Tivdak, tisotumab vedotin, je protitelo (vrsta beljakovine), kombinirano z drugo
snovjo, imenovano MMAE (kemoterapevtik). Protitelo se najprej veze na tkivni faktor, tj. beljakovino,
ki se nahaja na povrsini nekaterih rakavih celic, da vstopi v te celice. Ko snov MMAE vstopi v celice,
zmoti njihovo notranjo zgradbo, kar povzrodi njihovo odmrtje in pripomore k preprecevanju
poslabsanja ali Sirjenja raka.
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Kaksne koristi zdravila Tivdak so se pokazale v studijah?

Koristi zdravila Tivdak so ocenjevali v studiji, v katero sta bili vklju¢eni 502 bolnici z rakom
materni¢nega vratu, ki se je ponovil ali metastaziral, po enem ali dveh sistemskih zdravljenjih,
vklju¢no z eno kemoterapijo.

V tej studiji so zdravilo Tivdak primerjali s kemoterapijo, ki jo je izbral zdravnik za posamezno bolnico.
Bolnice, ki so prejemale zdravilo Tivdak, so v povprecju zivele 11,5 meseca, medtem ko so tiste, ki so
prejemale kemoterapijo, Zivele povprecno 9,5 meseca. Poleg tega so bolnice, ki so prejemale zdravilo
Tivdak, v povprecju Zivele priblizno Stiri mesece brez poslabsanja bolezni v primerjavi s priblizno
tremi meseci pri tistih, ki so prejemale kemoterapijo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Tivdak?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Tivdak glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Tivdak (ki se lahko pojavijo pri vec¢ kot 1 od 10 bolnic) so
periferna nevropatija (poskodba Zivcev v rokah in nogah, ki povzroca bolecino ali otrplost, peko¢
obcutek in mravljincenje), navzeja (siljenje na bruhanje), krvavitve iz nosu, konjunktivitis (pordelost in
nelagodje v olesu), izpadanje las, anemija (nizke ravni rdecih krvnih celic) in driska.

Nekateri nezeleni ucinki so lahko resni. Najpogostejsi nezeleni ucinki (ki lahko prizadenejo najvec 1 od
10 bolnic) so boledine v trebuhu, zaprtje, zvisana telesna temperatura, periferna nevropatija in
bruhanje. O neZelenih ucinkih, ki so povzrocili smrt, so v Studijah porocali pri 2 % bolnic.

Zakaj je bilo zdravilo Tivdak odobreno v EU?

V Casu izdaje dovoljenja za promet je bilo na voljo malo moznosti zdravljenja za bolnice z rakom
materni¢nega vratu, pri katerih se je rak po predhodnem zdravljenju ponovil ali metastaziral in
poslabsal. Dokazano je bilo, da zdravilo Tivdak podaljSa Cas prezivetja in upocasni slabsanje bolezni,
zato je to za te bolnice dodatna moznost zdravljenja.

Kar zadeva varnost, se nezeleni ucinki zdravila Tivdak razlikujejo od ucinkov, opazenih pri
kemoterapiji. Lahko so resni in zZivljenjsko nevarni ter vkljucujejo toksi¢nost za odi, periferno
nevropatijo in krvavitve. Agencija je menila, da so nezeleni ucinki obvladljivi, ¢e se sprejmejo ukrepi za
zmanjSanje tveganj. Podjetje, ki trzi zdravilo Tivdak, bo zagotovilo dodatne podatke o dolgoro¢ni
varnosti zdravila.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Tivdak vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Tivdak?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Tivdak
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Tivdak stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Tivdak, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Tivdak

Nadaljnje informacije za zdravilo Tivdak so na voljo na spletni strani agencije:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivdak.
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