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Tibsovo (ivosidenib)
En oversigt over Tibsovo, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tibsovo, og hvad anvendes det til?

Tibsovo er et kraeftleegemiddel, der anvendes til behandling af voksne med:

e nydiagnosticeret akut myeloid leukaemi (AML). Til behandling af AML anvendes leegemidlet i
kombination med azacitidin (et andet kreaeftlaegemiddel). Leegemidlet m& kun anvendes hos
patienter, hvis krzeftceller har en "IDH1 R132-mutation", dvs. en saerlig mutation (forandring) i
genet for proteinet isocitratdehydrogenase-1 (IDH1), og som ikke kan behandles med almindelig
kemoterapi

o galdegangskreeft, der er lokalt fremskreden (har spredt sig til det omkringliggende omrade) eller
metastatisk (har spredt sig til andre dele af kroppen). Til behandling af galdegangskreaeft anvendes
laegemidlet alene. Det kan kun anvendes hos patienter, hvis kraeft har en IDH1 R132-mutation, og
som har faet mindst én tidligere systemisk behandling (behandling givet gennem munden eller
som indsprgjtning).

Disse sygdomme er sjaeldne, og Tibsovo blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme".
Yderligere oplysninger om udpegelsen som lsegemiddel til sjeeldne sygdomme findes p& Det
Europaeiske Leegemiddelagenturs websted (akut myeloid leukeemi: 12. december 2016;
galdegangskraeft: 21. marts 2018).

Tibsovo indeholder det aktive stof ivosidenib.
Hvordan anvendes Tibsovo?

Tibsovo fas kun pa recept. Behandlingen bgr indledes og overvages af en laege med erfaring inden for
behandling af kraeft.

Laegemidlet fas som tabletter, der tages gennem munden.

Til behandling af AML tages lzegemidlet én gang dagligt i kombination med azacitidin i de fgrste syv
dage af hver 28-dages behandlingsperiode (en sakaldt "cyklus"). Behandlingen bgr fortsaette, sa laenge
der ses kliniske fordele, eller indtil patienten ikke laengere taler behandlingen.

Til behandling af galdegangskreeft tages laagemidlet én gang dagligt. Behandlingen bgr fortsaette, indtil
sygdommen bliver vaerre, eller indtil patienten ikke lzengere taler behandlingen.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tibsovo, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Tibsovo?

Nogle patienter med AML eller galdegangskrzeft har en mutation i genet for IDH1-proteinet. Dette gar,
at proteinet ikke fungerer korrekt, og at der derfor dannes hgje niveauer af et stof kaldet 2-
hydroxyglutarat (2-HG), hvilket igen bidrager til celleforandringer, der kan medfgre udvikling af kreeft.
Det aktive stof i Tibsovo, ivosidenib, blokerer virkningen af det defekte IDH1-protein og nedsaetter
dermed produktionen af 2-HG. Dette bremser kreeftens vaekst og spredning.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tibsovo?
Akut myeloid leukaemi

Tibsovo blev undersggt i et hovedstudie, der omfattede 146 voksne med tidligere ubehandlet AML. Alle
patienter havde mutationer i genet for IDH1. Patienterne fik enten Tibsovo eller placebo (en uvirksom
behandling), begge i kombination med azacitidin. Studiet s p& den procentdel af patienter, der
oplevede visse virkninger (en "haandelse", hvilket betyder, at deres behandling holdt op med at virke,
deres kreeft vendte tilbage eller de dgde). Studiet viste, at Tibsovo mindskede andelen af patienter, der
oplevede en handelse, med 67 %: 64 % (46 ud af 72) af de patienter, der fik Tibsovo, oplevede en
handelse sammenlignet med 84 % (62 ud af 74) af de patienter, der fik placebo. Desuden levede de
patienter, der fik Tibsovo, gennemsnitligt i 24 maneder efter behandlingsstart sammenlignet med 8
maneder for de patienter, der fik placebo.

Galdegangskraeft

Tibsovo blev undersggt i et hovedstudie hos 187 voksne med galdegangskraeft, der havde spredt sig,
eller som ikke kunne fjernes ved operation, og som tidligere havde faet mindst én systemisk
behandling. Alle patienter havde IDH1 R132-mutationen.

De patienter, der fik Tibsovo, levede gennemsnitligt i 2,7 maneder uden forvaerring af sygdommen og i
alt 10,3 maneder sammenlignet med henholdsvis 1,4 maneder og 7,5 maneder for de patienter, der fik
placebo. I studiet oplevede 52 % (64 ud af 124) af de patienter, der fik Tibsovo, en forvaerring af deres
sygdom, og 10 % (12 patienter) dgde, sammenlignet med 72 % (44 ud af 61) og 10 % (6 patienter)
af dem, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Tibsovo?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Tibsovo fremgar af indlaegssedlen.

De hyppigste bivirkninger ved Tibsovo (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer), nar
det gives i kombination med azacitidin til behandling af AML, er opkastning, neutropeni (lavt antal
neutrofiler, en type hvide blodlegemer, der bekaemper infektion), trombocytopeni (lavt antal
blodplader), QT-forlaengelse (unormal aktivitet i hjertet, der pavirker hjerterytmen) og sgvnlgshed
(sveert ved at falde og forblive i sgvn samt darlig sgvnkvalitet). De hyppigste alvorlige bivirkninger
(som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er differentieringssyndrom (en potentielt
livstruende komplikation ved visse AML-behandlinger) og trombocytopeni.

N&r det gives alene til behandling af galdegangskraeft, er de hyppigste bivirkninger ved Tibsovo (som
kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) traethed, kvalme, mavesmerter, diarré, nedsat
appetit, ascites (vaeskeansamling i maven), opkastning, anami (lavt antal rgde blodlegemer) og
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udslaet. De hyppigste alvorlige bivirkninger (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
ascites, hyperbilirubinaemi (forhgjet bilirubinindhold i blodet, hvilket er et tegn pa leverproblemer) og
kolestatisk gulsot (gulfarvning af hud og gjne pa grund af blokering af galdegangene).

Tibsovo ma ikke gives sammen med laegemidler kaldet "staerke CYP3A4-induktorer", da disse kan
pavirke koncentrationen af Tibsovo i blodet. Desuden ma det ikke gives sammen med dabigatran (et
"antikoagulerende middel" eller blodfortyndende lzegemiddel) eller til patienter med visse
hjerterytmeproblemer.

Hvorfor er Tibsovo godkendt i EU?

Hos patienter med AML forleengede behandlingen med Tibsovo den tid, de levede, fgr en handelse
indtraf (behandlingen virkede ikke laengere, kreeften vendte tilbage eller de dgde), og den tid, de
levede samlet set. Hos patienter med galdegangskraeft mindskede Tibsovo risikoen for
sygdomsprogression. Der er generelt darlige udsigter for bdde AML-patienter og patienter med
galdegangskreeft. Bivirkningerne ved laegemidlet anses for at vaere handterbare. Kendte risici for
hjerterytmeproblemer handteres ved at begraense brugen af laagemidlet til patienter med hgj risiko for
disse haendelser, og risikoen for differentieringssyndrom mindskes ved at stille oplysningsmateriale til
radighed for AML-patienter. Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved
Tibsovo opvejer risiciene, og det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Tibsovo?

Virksomheden, der markedsfgrer Tibsovo, vil udlevere advarselskort til patienter med AML for at
forklare risikoen for differentieringssyndrom, dets tegn og symptomer, og hvornar der skal sgges
laegehjeelp.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Tibsovo.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Tibsovo Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Tibsovo vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Tibsovo

Yderligere information om Tibsovo findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tibsovo
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