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MUllgiloa taotluse tagasivotmise teave: Tibsovo
(ivosideniib)

Agios Netherlands B.V. vottis tagasi Tibsovo muligiloa taotluse. Ravimit kavatseti kasutada
leukotsuiitide (vere valgeliblede) teatud vahi, dgeda akuutse mueloidleukeemia (AML) raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 13. oktoobril 2020.

Mis on Tibsovo ja milleks kavatseti seda kasutada?

Tibsovo tooétati valja ravimina, millega ravida taastunud (relapseerunud) voi varasema raviga
mitteparanenud (refraktaarse) AMLi taiskasvanutel, kelle vahirakkudel on mutatsioon (muutus)
ensiimi IDH1 geenis. Seda kavatseti kasutada patsientidel,

e kes on saanud varem kaks ravi, sealhulgas vahemalt (ihe standardse intensiivravi koos
keemiaraviga;

e patsientidele, kes ei saa kasutada standardset vahi intensiivravi ja on proovinud vahemalt Ght
mitteintensiivset ravi.

Tibsovo sisaldab toimeainena ivosideniibi ja seda kavatseti turustada tablettidena.

Tibsovo nimetati 12. detsembril 2016 harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetatud ravimi kohta
on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161802.

Kuidas Tibsovo toimib?

Tibsovo toimeaine ivosideniib blokeerib IDH1 muteerunud vormide toime. Muteerunud IDH1 toodab
suures koguses D-2-hldroksliglutaraati (D-2-HG), mis soodustab vahirakkude kasvu. Muteerunud
IDH1 toime blokeerimisega vahendab ivosideniib eeldatavasti D-2-HG teket ja ohjab sellega haigust.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused pdhiuuringust, milles osales 179 relapseerunud voi refraktaarse AML-iga
patsienti, kelle vahirakkudel oli IDH1 mutatsioon. Uuringus jalgiti Tibsovo eri annuste toimet. Tibsovot
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ei vorreldud Uhegi teise ravimiga ja efektiivsuse pdhinaitaja oli nende patsientide arv, kellel ei
ilmnenud pérast ravi enam haigusnéhte, vererakkude sisalduse normaliseerumisega voi ilma.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Amet oli ettevottele esitatud viimaste klisimuste
vastused labi vaadanud, kuid moni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kisimustele, ndagi amet
taotluse tagasivotmise ajal pohjust ettevaatuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Tibsovo kasutamist
ageda mieloidleukeemia raviks ei ole véimalik heaks kiita.

Amet jareldas, et pohiuuring ei tdendanud piisavalt ravimi efektiivsust IDH1 mutatsiooniga AMLi ravis.

Seetdttu oli amet mudgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevdte ei ole esitanud piisavalt
andmeid Tibsovo taotluse toetuseks.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

EttevOte teatas ametile taotluse tagasivotmise kirjas, et otsustas votta taotluse tagasi, sest ameti
arvates ei voimalda olemasolevad andmed jareldada, kas ravimi kasulikkuse ja riski suhe on
kavandatud naidustusel positiivne.

Kas tagasivotmine mojutab kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente?

Ettevote teatas ametile, et taotluse tagasivétmine ei mdjuta praegu Tibsovo kliinilistes uuringutes
osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, radkige kliinilise uuringu arstiga.
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