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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Tibsovo (ivosidenib)

Agios Netherlands B.V. har tilbagetrukket sin ansggning om markedsfgringstilladelse for Tibsovo til
behandling af akut myeloid leukaemi, der er en type kraeft i de hvide blodlegemer.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 13. oktober 2020.

Hvad er Tibsovo, og hvad forventedes det anvendt til?

Tibsovo blev udviklet som et laegemiddel til behandling af akut myeloid leukaemi, der er vendt tilbage
(recidiveret), eller som ikke er blevet bedre efter en tidligere behandling (refraktaer) hos voksne, hvis
kraeftceller har en forandring (mutation) i genet for enzymet IDH1. Det skulle anvendes hos:

o patienter, som har faet to tidligere behandlinger, herunder mindst én intensiv standardbehandling
med kemoterapi

o patienter, som ikke kan fa intensiv standardbehandling mod kraeft, og som har fdet mindst én
ikke-intensiv behandling.

Tibsovo indeholder det aktive stof ivosidenib og skulle markedsfgres som tabletter.

Tibsovo blev udpeget som "laagemiddel til sjaeldne sygdomme" til akut myeloid leukaemi den 12.
december 2016. Yderligere oplysninger om laegemidler til sjeeldne sygdomme findes pa agenturets
websted under:

ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161802.

Hvordan virker Tibsovo?

Det aktive stof i Tibsovo, ivosidenib, virker ved at blokere aktiviteten af muterede former af IDH1.
Muteret IDH1 danner hgje niveauer af et stof kaldet D-2-hydroxyglutarat (D-2-HG), som medvirker til
kraeftcellers vaekst. Ved at blokere aktiviteten af det muterede IDH1 forventes ivosidenib at reducere
dannelsen af D-2-HG og dermed kontrollere sygdommen.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultater fra et hovedstudie med 179 patienter med recidiveret eller
refraktaer akut myeloid leukaemi, der har en IDH1-mutation. Studiet s& naermere pa virkningen af
forskellige doser af Tibsovo. Tibsovo blev ikke sammenlignet med andre laegemidler, og det primaere
mal for virkningen var antallet af patienter, der ikke lzengere viste tegn pa sygdommen efter
behandling, med eller uden normalisering af blodveerdierne.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden. Efter at
agenturet havde vurderet virksomhedens svar pa den sidste spgrgsmalsrunde, var der fortsat visse
uafklarede punkter.

Hvad anbefalede agenturet pd daveaerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens svar pa agenturets spgrgsmal pa
tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde agenturet visse betsenkeligheder og var af den
forelgbige opfattelse, at Tibsovo ikke kunne vaere blevet godkendt til behandling af akut myeloid
leukaemi.

Agenturet konkluderede, at hovedstudiet ikke havde medfgrt tilstraekkelig evidens for, at laegemidlet er
effektivt til behandling af akut myeloid leukaemi med en IDH1-mutation.

Derfor var agenturet pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at virksomheden ikke
havde fremlagt tilstraekkelige oplysninger til at underbygge ansggningen om Tibsovo.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den trak
ansggningen tilbage, fordi agenturet vurderede, at de fremlagte data ikke var tilstraekkelige til at
konkludere, at benefit/risk-forholdet for lazagemidlet var positivt i den ansggte indikation.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraakningen for patienter, der deltager i
kliniske studier?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, der deltager i
kliniske studier med Tibsovo.

Hvis du deltager i et klinisk studie og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du
kontakte den lzege, der behandler dig.
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