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Prehled pro pripravek Tibsovo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tibsovo a k ¢emu se pouziva?

Tibsovo je protinddorovy |écivy pripravek, ktery se pouziva k I1é¢bé dospélych s témito onemocnénimi:

e noveé diagnostikovana akutni myeloidni leukemie. K [éCbé akutni myeloidni leukemie se pfipravek
pouziva v kombinaci s azacitidinem (jinym protinadorovym léCivem). Pfipravek Ize pouZzivat pouze
u pacientd, jejichz néddorové buriky vykazuji mutaci ,IDH1 R132", coz je specifickd mutace (zména)
genu bilkoviny zvané izocitratdehydrogenaza 1 (IDH1), a ktefi nemohou byt [éCeni standardni
chemoterapii,

e karcinom zlucovych cest, ktery je lokalné pokrocily (rozsifil se do okolnich tkani) nebo
metastazujici (rozsifil se do dalSich ¢asti téla). K 1écbé karcinomu ZlucCovych cest se pripravek
pouzivd samostatné. Lze jej pouzivat pouze u pacientl, jejichz nddorové onemocnéni vykazuje
mutaci IDH1 R132 a ktefi podstoupili alespor jednu predchozi systémovou lé¢bu (Ié¢bu podavanou
usty nebo injekéné).

Tato onemocnéni jsou vzacna onemocnéni a pfipravek Tibsovo byl oznacen jako ,léCivy pfFipravek pro
vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o téchto vzacnych onemocnénich naleznete na internetovych
strankach Evropské agentury pro lécCivé pripravky (akutni myeloidni leukemie: 12. prosince 2016;
karcinom zlucovych cest: 21. bfezna 2018).

Pripravek Tibsovo obsahuje IéCivou latku ivosidenib.

Ve

Jak se pripravek Tibsovo pouziva?

Vydej pfipravku Tibsovo je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a dohlizet na ni I1ékar se
zkuSenostmi s |é¢bou nadorovych onemocnéni.

Pripravek je dostupny ve formé tablet a uziva se Usty.

K Ié¢bé akutni myeloidni leukemie se pfipravek uziva jednou denné v kombinaci s azacitidinem po
dobu 7 dnl na zadatku kazdého 28denniho obdobi Ié¢by (zvaného také ,cyklus"). Lééba by méla
pokracovat tak dlouho, dokud je pozorovan klinicky pfinos nebo dokud pacient IéCbu neprestane
tolerovat.
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K 1é¢bé karcinomu Zlucovych cest se pripravek uziva jednou denné. LécCba by méla pokracovat tak
dlouho, dokud se onemocnéni nezhorsi nebo dokud pacient |éCbu neprestane tolerovat.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tibsovo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Tibsovo plisobi?

Nékteri pacienti s akutni myeloidni leukemii nebo karcinomem Zzlucovych cest vykazuji mutaci genu
bilkoviny IDH1. To zpUsobuje, e tato bilkovina nefunguje spravné, coz vede k tvorbé vysoké hladiny
latky zvané 2-hydroxyglutarat (2-HG). To nasledné pfispivéd ke zménam bunék, jez mohou vést ke
vzniku nadorového onemocnéni. Lé¢iva latka v piipravku Tibsovo, ivosidenib, blokuje plsobeni
podkozené bilkoviny IDH1 a sniZuje tak tvorbu 2-HG. Tim se zpomaluje rist a &ifeni nddorového
onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Tibsovo byly prokazany v priibéhu studii?
Akutni myeloidni leukemie

Pripravek Tibsovo byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 146 dospélych s dosud
neléenou akutni myeloidni leukemii. V&ichni pacienti vykazovali mutace genu IDH1. Pacientdm byl

v kombinaci s azacitidinem podavan bud’ pfripravek Tibsovo, nebo placebo (nedcinny pfipravek). Studie
zkoumala podil pacient{, u nichZ dodlo k uréité ,pfihod&" (tj. |é¢ba pFestala Gcinkovat, nddorové
onemocnéni se vratilo nebo zemfeli). Ze studie vyplynulo, Zze ptipravek Tibsovo sniZil podil pacientd,

u nichz doélo k piihod&, o 67 %: pfihoda byla zaznamendna u 64 % (46 ze 72) pacientl uzivajicich
ptipravek Tibsovo oproti 84 % (62 ze 74) pacientl, kterym bylo podavano placebo. Navic pacienti
uzivajici ptipravek Tibsovo Zili po zahajeni 1é¢by v priméru 24 mésicd, zatimco pacienti, kterym bylo
podavéno placebo, 8 mésicd.

Karcinom Zlucovych cest

Pripravek Tibsovo byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 187 dospélych
s karcinomem zlucovych cest, ktery se rozsifil nebo ktery nemohl byt chirurgicky odstranén, a ktefi jiz
podstoupili alespon jednu systémovou |é¢bu. VSichni pacienti vykazovali mutaci IDH1 R132.

Pacienti uZivajici pfipravek Tibsovo Zili bez zhoreni onemocnéni v priméru 2,7 mésice a celkové

10,3 mésice, zatimco pacienti, kterym bylo podavano placebo, Zili bez zhorSeni onemocnéni 1,4 mésice
a celkové 7,5 mésice. V této studii doslo pfi uzivani pfipravku Tibsovo ke zhorSeni onemocnéni u 52 %
(64 ze 124) pacientl a k umrti u 10 % (12) pacientl, zatimco pfi podavani placeba do&lo ke zhorseni
onemocnéni u 72 % (44 ze 61) pacientd a k imrti u 10 % (6) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tibsovo?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Tibsovo je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezddoucimi Ucinky pFipravku Tibsovo podavaného v kombinaci s azacitidinem k 1&é¢bé
akutni myeloidni leukemie (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou zvraceni, neutropenie
(nizka hladina neutrofilli, coz je typ bilych krvinek, které bojuji s infekcemi), trombocytopenie (nizka
hladina krevnich desticek), prodlouzeni QT intervalu (abnormalni aktivita srdce, ktera ovliviiuje srdecni
rytmus) a insomnie (potize s usinanim a spankem a Spatna kvalita spanku). Nejcastéjsimi zavaznymi
nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou diferenciacni syndrom (potencidlné
Zivot ohroZujici komplikace urcitych zplsob( 1é¢by akutni myeloidni leukemie) a trombocytopenie.
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Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tibsovo podavaného samostatné k 1é¢bé karcinomu
ZluCovych cest (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou Unava, nauzea (pocit na zvraceni),
bolest bficha, prijem, snizend chut k jidlu, ascites (hromadéni tekutiny v bfige), zvraceni, anémie
(nizka hladina Cervenych krvinek) a vyrazka. Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které
mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou ascites, hyperbilirubinemie (vysoka hladina bilirubinu v krvi,
coz svéd&i o problémech s jatry) a cholestaticka Zloutenka (zeZloutnuti kiZze a o¢&i v disledku
zablokovani Zlu¢ovodQ).

Pripravek Tibsovo nesmi byt podavan v kombinaci s 1éCivy zvanymi silné induktory CYP3A4, které
mohou ovlivnit hladinu pfipravku Tibsovo v krvi. Dale se nesmi podavat v kombinaci s dabigatranem
(antikoagulanciem neboli 1é¢ivem na fedéni krve) ani pacientim s uréitymi problémy se srde¢nim
rytmem.

Na zakladé ceho byl pripravek Tibsovo registrovan v EU?

U pacientd s akutni myeloidni leukemii prodlouZila Ié¢ba pFipravkem Tibsovo dobu preZiti bez piihody
(tj. dobu, nez lécba prestala Ucinkovat, nadorové onemocnéni se vratilo nebo zemreli) i celkovou dobu
pfeziti. U pacientl s karcinomem Zlu¢ovych cest pfipravek Tibsovo snizil riziko zhor§eni onemocnéni.
Jak pacienti s akutni myeloidni leukemii, tak pacienti s karcinomem zlucovych cest maji obecné
Spatnou prognézu. Nezadouci Ucinky pFipravku jsou povazovany za zvladatelné. Znama rizika
problém{ se srde¢nim rytmem jsou zvlddédna omezenim pouzivani pfipravku u pacientl s vysokym
rizikem téchto pfihod a rizika diferenciacniho syndromu jsou zmirnéna poskytnutim edukacnich
materidld pacientdim s akutni myeloidni leukemii. Evropska agentura pro 1é&ivé ptipravky proto
rozhodla, Ze piinosy piipravku Tibsovo prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.
Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tibsovo?

Spoleé&nost, ktera pFipravek Tibsovo dodava na trh, poskytne pacientdm s akutni myeloidni leukemii
JVystrazné karty" s cilem vysvétlit jim rizika diferencia¢niho syndromu, jeho zndmky a pfiznaky a kdy
maji vyhledat Iékarskou pomoc.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Tibsovo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tibsovo pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Tibsovo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tibsovo

Dalsi informace o pripravku Tibsovo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tibsovo.
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