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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Tibsovo (ivosidenib)

Spolec¢nost Agios Netherlands B.V. stahla svou Zadost o registraci pripravku Tibsovo uréeného k lécbé
akutni myeloidni leukémie, coz je nadorové onemocnéni bilych krvinek.

Spolecnost svou Zadost stéhla dne 13. Fijna 2020.

Co je pripravek Tibsovo a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Tibsovo byl vyvinut jako IéCivy pfipravek k 1é¢bé akutni myeloidni leukémie, ktera se vratila
(relabovala) nebo se nezlepsila pfi predchozi [éCbé (refrakterni) u dospélych, jejichz nadorové buriky
maji mutaci (zménu) v genu pro enzym zvany IDH1. Pfipravek se mél podavat:

o pacientdm, ktef podstoupili dvé predchozi 1é¢by, véetné alespori jedné standardni intenzivni |é¢by
chemoterapii,

o pacientdm, ktefi nemohou dostdvat standardni intenzivni protinddorovou Ié¢bu a podstoupili
alespon jednu neintenzivni 1éCbu.

Pripravek Tibsovo obsahuje Iécivou latku ivosidenib a mél byt dostupny ve formé tablet.

Pripravek Tibsovo byl oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni® dne 12. prosince 2016,
pricemz mél byt urcen k |écbé akutni myeloidni leukémie. Dalsi informace o tomto vzéacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161802.

Jak pripravek Tibsovo plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Tibsovo, ivosidenib, plsobi tak, Ze blokuje ¢innost mutovanych forem enzymu
IDH1. Mutovany enzym IDH1 vytvafi vysoké hladiny latky zvané D-2-hydroxyglutarat (D-2-HG), ktera
prispiva k rdstu nadorovych bunék. Oekava se, ze ivosidenib blokovanim ucinku mutovaného enzymu
IDH1 sniZi tvorbu D-2-HG, a tim umozni kontrolu onemocnéni.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky z hlavni studie zahrnujici 179 pacientl s relabujici nebo refrakterni
akutni myeloidni leukémii nesouci mutaci v genu pro IDH1. Ve studii se zkoumaly ucinky rliznych
davek pripravku Tibsovo. Pfipravek Tibsovo nebyl srovnavan s zadnym jinym lécivym pFipravkem a
hlavnim méFitkem Gé&innosti byl pocet pacientl, u nichZ jiz nebyly po 1é¢bé patrné zaddné zndmky
onemocnéni, s obnovenim normalniho poctu krvinek ¢i bez ného.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZzena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila dokumentaci
predlozenou spolecnosti a vypracovala seznam otazek. Agentura vyhodnotila odpovédi spole¢nosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak zlstaly nedofedené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Tibsovo
nem0zZe byt schvdlen k 1é¢bé akutni myeloidni leukémie.

Agentura dospéla k zavéru, e vysledky hlavni studie neposkytuji dostatek diikazd o tom, Ze je
uvedeny lécCivy pripravek pri [éCbé akutni myeloidni leukémie s mutaci IDH1 Gcinny.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek udajli na
podporu své zadosti o registraci pfipravku Tibsovo.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahla, protoZe agentura usoudila, Zze dostupné Udaje nejsou dostacujici k u¢inéni zavéru o pfiznivém
poméru pFinosl a rizik u navrhované indikace.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Tibsovo.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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