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Anocupaon TNG aiTnong yia xopnynon adsiac KukAogopiag
oto Tibsovo (iBoaidevipnn)

H Agios Netherlands B.V. anéoupe Tnv aitnar Tng yia xoprnynon adeiag kukhogpopiag oto Tibsovo yia Tn
Bepaneia Tng o&eiag pueAoyevoug Aeuxaiyiag (OMA), piag HopPnG Kapkivou nou npooBAaAlAel Ta Asuka
aigoo@aipia.

H eTaipeia anéoupe Tnv aitnon oTig 13 OkTwRpiou 2020.

Ti €ival To Tibsovo kAl 0€ NOIEG NEPINTWOEIG ENPOKEITO VA XpNOIHonoinoeEi;

To Tibsovo avanTuxOnke w¢ pappako yia Tn Bepaneia Tng OMA nou €xel UNOTPOMNIATE! 1| JeV EXEI
napouacidoel BeATiwON PETA TN Xoprynon nponyoUuevng Bepaneiag (avOeKTIKN) o€ EVAAIKEG TwV OMNoiwv
Ta KapkIvika kKUTTapa €xouv unooTei HeTAAAAEN (aAAayn) oTo yovidio nou napayel 1o eviuuo IDH1.
EnpokeiTo va xpnoigonoinBei os:

e aoBeveig nou €xouv AaBel dUo nponyoUueveg Bepaneieg, nepiAapBavopévng TOUAAxIoToV piag
guvnBoug evTaTikngG Bepaneiag ye xnuelobepansia

e aoBeveig nou dev Pnopouv va AaBouv cuvhBn evTaTiKh avTIKapKIVvIKr Bgpaneia kal €xouv doKIUACEI
TOUAGXIOTOV Wia Jn evTaTikn Bgpancia.

To Tibsovo nepiéxel Tn dpacTikr oucia 1BoaIdevipnn Kal enpokeITo va diaTebei und poper dIoKiwV.

To Tibsovo xapakTnpioTnke «oppavo papuako» (PAPHAKO NOU XopNnyeiTal og ondavieg aoBEVEIEC) oTIG 12
AekepBpiou 2016 yia Tnv OMA. MepIioGOTEPEG NANPOPOPIEC OXETIKA HE TOV XAPAKTNPIOHO TWV 0pPavmVv
(appakwyv diaTtiBevtal oTov diadikTuakod TOMo Tou Opyaviopou, otn dieubuvon:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161802.

Mwg dpa 1o Tibsovo;

H dpaoTikn ouadia Tou Tibsovo, n IBocideviunn, dpa avaoTEAAOVTAG TN dpACn TWV HETAAAQYHEVWY
Hop@wv Tou IDH1. To petaAhaypevo IDH1 napdyel uwnAa enineda piag ouaiag nou ovopaleral D-2-
yAouTaviko udpo&U (D-2-HG), n onoia cupBAAAel oTnv avanTugn KApKIVIKOV KUTTApWV. AvaoTEAAOVTAG
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Tn dpdon Tou PeTaAAayuévou IDH1, n iBooideviunn, avapéveTal va JeEiwoel TNV napaywyn TG D-2-HG
Kal va oupdBAAAel oTov €AeyX0 TNG VOCOU.

Ti1 €idoug TeEKpNPimon UNEBAAE N NAPACKEUAOTPIA ETAIPEIA NPOG OTAPIEN TNG
aiTnong Tng;

H eTaipeia napouciace Ta anoTeAéopaTta piag KUpIAag HEAETNG TNV onoia peTeixav 179 aoBeveic pe
unoTtponialouoa f avlekTikn OMA nou QEpel TN HETAAAAEN IDH1. ZTn peAETn digpeuvnOnKe n enidpaon
d1apopwv ddoewv Tou Tibsovo. To Tibsovo dev ouykpiBnKe Pe KANOIO AANO PAPUAKO KAl 0 BACIKOC
OeIKTNG HETPNONG TNG ANOTEAECUATIKOTNTAG TOU NTAV 0 apIBUOC Twv acgbevwv nou dev gypavicav onyeia
TNG vOoOoU WETA TN Bepanceia, Ye ) Xwpic opaionoinon Tou apibuol Twv aigoopaipimy.

2& noio otadio TG aSioAdynong BpiokoTav n airnon Tn oTiydn Tng
anooupong;

H aitnon anocUpBnke apou o Eupwnaikog Opyavioudc dapudkwy gixe AdN a&loAoynaoel TIC NANPOPOPIES
nou UNEBAAE N €Taipeia Kal gixe KATApTIoEl KATAAOYO EpWTHOEWYV Yid auTnv. ApoTou o Opyaviopog
oAokANpwaoe TNV a&loAdynon TwV anavTioewy TNG ETAIPEIAG OTOV TEAEUTAIO YUPO EPWTHOEWY,
EKKpEPOUTav akoun opiopéva nTriuara.

Moia ATav n cuoTaon Tou OpyavioHoU T OTIYHA TNG anéoupong;

Baoel Tng e€€Taong Twv unoBANBEVTWY GTOIXEIWV KAl TNG ANAVTNONG TNG €TAIPEIAC OTIC EPWTAOEIG TOU
OpyaviouoU Tn GTIYUN TNG andoupong, o Opyaviouog eEEQPPATE OPICUEVEG avnouXieg kal dIaTuUNwWae TNV
npoowpIvn yvaun o1 To Tibsovo dev Ba pnopouoe va €xel eykpiBei yia Tn Bgpaneia Tng OMA.

O Opyaviouog anepaven OTI n KUpla JEAETN Oev NAPEIXE ENAPKN ANODEIKTIKA OTOIXEIAQ OXETIKA HE TNV
anoTeAeouATIKOTNTA TOU Pappdkou oTn Bepaneia Tng OMA pe peTdAAagn IDH1.

QG €k TOUTOU, TN OTIYMN TNG andéoupaong, o Opyaviopog dIaTUNWaE Tn yv@un OTI N €Taipeia dev €ixe
unoBdaAel enapkr oTolxeia yia Tn aTAPIEN TNG aiThong Xoprnynong adeiag KukAo@opiag yia To Tibsovo.

Moiol ATav ol A0yol anéocupong TG AiTNONG NOU NAPEBECE N TAIPEia;

TNV €MIOTOAN TNG ME TNV onoia kolvonolei otov Opyaviopod Tnv anoéoupaon Tng aitnong, n eraipeia
dnAwoe 6Tl anopdocios va anocUpel TNV aiTnon TnG eneidn o Opyaviouog ékpive OTI Ta diabéoiua
dedopéva dev ATAV ENAPKN yia va ano@avBei eni Tng BETIKNG oXEoNG 0PEAOUC/KIVOUVOU Yid TNV
npoTeIVOPEVN EVOEIEN.

Molgg €ival o1 ENINTWOEIG ANO TV ANOCUPON TNG AiTNONG OTOUG ACOEVEIG Nou
OUMHETEXOUV OE KAIVIKEG OOKIHEG;

H eTaipeia evnuépwaoe Tov Opyaviopo 0TI dev UNAPXOUV GUVENEIEG YIA TOUC AOOEVEIG MOU CUUHETEXOUV
o€ KAIVIKEG DOKIUEG He To Tibsovo.

EQv OUMMETEXETE 0 KAIVIKN DOKIUNA Kal XpeldleoTe NeEPIOCCOTEPEC NANPOPOPIEG OXETIKA YE TN Bepaneia
0ag, oUPBoOUAEgUBEiITE Tov yIaTpd Nou oag napakoAouBei aTo NAaicio TNG SOKIUNAG.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-tibsovo_en.pdf

	Τι είναι το Tibsovo και σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιμοποιηθεί;
	Πώς δρα το Tibsovo;
	Τι είδους τεκμηρίωση υπέβαλε η παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησής της;
	Σε ποιο στάδιο της αξιολόγησης βρισκόταν η αίτηση τη στιγμή της απόσυρσης;
	Ποια ήταν η σύσταση του Οργανισμού τη στιγμή της απόσυρσης;
	Ως εκ τούτου, τη στιγμή της απόσυρσης, ο Οργανισμός διατύπωσε τη γνώμη ότι η εταιρεία δεν είχε υποβάλει επαρκή στοιχεία για τη στήριξη της αίτησης χορήγησης άδειας κυκλοφορίας για το Tibsovo.
	Ποιοι ήταν οι λόγοι απόσυρσης της αίτησης που παρέθεσε η εταιρεία;
	Ποιες είναι οι επιπτώσεις από την απόσυρση της αίτησης στους ασθενείς που συμμετέχουν σε κλινικές δοκιμές;

