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Tivdak (tisotumabvedotin)
Sammanfattning av Tivdak och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tivdak och vad anvands det for?

Tivdak ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla vuxna med livmoderhalscancer nar
sjukdomen har férvarrats under eller efter tidigare systemisk behandling (behandling som p&verkar
hela kroppen). Det ges som enda ldkemedel till patienter vars cancer har kommit tillbaka eller ar
metastatisk (dvs. har spridit sig till andra delar av kroppen).

Tivdak innehaller den aktiva substansen tisotumabvedotin.
Hur anvadnds Tivdak?

Tivdak ar receptbelagt. Behandling ska inledas och dvervakas av en ldkare med erfarenhet av att
behandla cancer.

Tivdak ges genom infusion (dropp) i en ven i 30 minuter var tredje vecka. Behandlingen bor fortsatta
tills sjukdomen forvarras eller tills patienten far oacceptabla biverkningar. Lakaren kan besluta att
minska dosen eller avbryta behandlingen om vissa biverkningar uppstar.

Patientens 6gon och syn ska kontrolleras av en 6égonspecialist innan behandlingen med Tivdak inleds
och nar som helst under behandlingen om patienten far nya eller férvarrade dgonsymtom.

For mer information om hur du anvander Tivdak, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tivdak?

Den aktiva substansen i Tivdak, tisotumabvedotin, @r en antikropp (en typ av protein) som kombineras
med en annan substans som betecknas MMAE (ett kemoterapilakemedel). Antikroppen binder forst till

vavnadsfaktorn, ett protein som finns pa ytan av vissa cancerceller, for att trénga in i dessa celler. V&l

inne i cellerna stor MMAE cellernas inre "skelett”, vilket orsakar celldéd och hjalper till att forhindra att
cancern férvarras eller sprids.
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Vilka fordelar med Tivdak har visats i studierna?

Férdelarna med Tivdak utvarderades i en studie pd 502 patienter med livmoderhalscancer som hade
kommit tillbaka eller var metastatisk efter en eller tva systemiska behandlingar, inklusive en
behandling med kemoterapi.

I denna studie jamférdes Tivdak med kemoterapi, som lakaren valt ut for varje patient. De patienter
som fick Tivdak levde i genomsnitt i 11,5 manader, medan de som fick kemoterapi levde i genomsnitt i
9,5 ménader. Dessutom levde de patienter som fick Tivdak i genomsnitt cirka fyra manader utan att
deras sjukdom forvarrades, jamfort med cirka tre manader fér dem som fick kemoterapi.

Vilka ar riskerna med Tivdak?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Tivdak finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tivdak (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)
ar bland annat perifer neuropati (nervskador i armar och ben som orsakar smarta eller domningar,
sveda och stickningar), illam&ende, nasblédning, konjunktivit (rodnad och obehag i 6gat), haravfall,
anemi (I8ga halter av réda blodkroppar) och diarré.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar buksmarta (magont), férstoppning, feber, perifer neuropati och krakningar. Biverkningar som ledde
till dodsfall rapporterades hos 2 procent av patienterna i studierna.

Varfor ar Tivdak godkant i EU?

Vid tidpunkten fér godkdnnandet fanns det fa behandlingsalternativ fér patienter med
livmoderhalscancer vars cancer har kommit tillbaka eller &r metastatisk och har forvarrats efter
tidigare behandling. Tivdak visade sig férlanga overlevnaden och fordréja forvarrandet av sjukdomen,
vilket gor det till ett ytterligare behandlingsalternativ for dessa patienter.

Na&r det galler sakerheten skiljer sig Tivdaks biverkningar fran dem som ses vid kemoterapi. De kan
vara allvarliga och livshotande, och innefattar 6gontoxicitet, perifer neuropati och blédning. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) ans&g att biverkningarna &r hanterbara med de dtgarder som vidtagits
for att minimera riskerna. Foretaget som marknadsfor Tivdak kommer att tillhandahalla ytterligare
uppgifter om lakemedlets langsiktiga sakerhet.

EMA fann darfor att férdelarna med Tivdak ar stdrre an riskerna och att Tivdak kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tivdak?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Tivdak har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tivdak kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Tivdak utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Tivdak

Mer information om Tivdak finns pa EMA:s webbplats:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivdak.
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