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A Tibsovo-ra (ivosidenib) vonatkozo forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

Az Agios Netherlands B.V. visszavonta az akut mieloid leukémia (AML; a fehérvérsejtek egyfajta
daganatos betegsége) kezelésére szant Tibsovo-ra vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti
kérelmét.

A vallalat 2020. oktober 13-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gydgyszer a Tibsovo és milyen alkalmazasra szantak?

A Tibsovo-t az AML kezelésére szolgald gydgyszerként fejlesztették ki azokra az esetekre, amikor a
betegség kiljult (relapszalt) vagy korabbi kezeléssel nem javult a (refrakter) olyan felnétteknél,
akiknek daganatos sejtjeiben az IDH1 nevl enzim génjének mutacidéja (megvaltozott példanya) van
jelen. Az alabbi esetekben alkalmaztak volna:

e olyan betegek, akik két korabbi kezelésben részesliltek, beleértve legaldbb egy standard intenziv
kemoterapias kezelést is;

e olyan betegek, akiknél nem alkalmazhato standard intenziv daganatellenes kezelés, és akik
esetében kiprobaltak mar legalabb egyféle nem intenziv kezelést.

A Tibsovo hatdéanyaga az ivosidenib és tabletta formajaban kivantak forgalmazni.

L

A Tibsovo-t 2016. december 12-én az AML kezelésére alkalmazott, ,ritka betegség elleni gydgyszerré
(orphan drug) mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrdl tovabbi informacié az
Ugyndkség honlapjan taldlhatd:

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

Hogyan fejti ki hatasat a Tibsovo?

A Tibsovo hatdéanyaga, az ivosidenib azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja az IDH1 mutans formainak
mikodését. A mutans IDH1 enzim nagy mennyiségben termel egy D-2-hidroxiglutarat (D-2-HG) nevd
vegylletet, amely hozzajarul a daganatsejtek névekedéséhez. A mutans IDH1 gatlasa révén az
ivosidenib varhatdéan csokkenti a D-2-HG termelését, ezaltal pedig kontrollalja a betegséget.
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Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 179, IDH1 mutdaciét hordozd, kitjult
vagy refrakter AML-ben szenved6 beteg vett részt. A vizsgalat a Tibsovo kiilénb6z6 ddzisainak hatasait
tanulmanyozta. A Tibsovo-t nem hasonlitottak 6ssze egyéb gydgyszerekkel, és a hatasossag fo
mutatdja azon betegek aranya volt, akiknél a kezelés utan nem voltak kimutathaték a betegség jelei, a
vérsejtek szamanak helyredllasaval vagy anélkil.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugynékség értékelte a
vallalatnak az utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynékség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynékség részérél néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Tibsovo alkalmazasa nem engedélyezhet6 az AML kezelésére.

Az Ugynokség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a f6 vizsgalat nem nyUjtott elegendd bizonyitékot
arra vonatkozdan, hogy a gydgyszer hatékony az IDH1 mutaciéval jaré AML kezelésében.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a vallalat nem kézdlt
elegendd adatot a Tibsovo-ra vonatkozo kérelem alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy azért
déntétt a kérelem visszavonasa mellett, mert az Ugyndkség szerint a rendelkezésre all6 adatok nem
elegend6k ahhoz, hogy pozitiv el6ny-kockazat viszonyt allapitsanak meg a javasolt indikacid
tekintetében.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Tibsovo-val végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt és kezelését illet8en tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot a klinikai vizsgalatban részt vevo kezel6orvosaval.

A Tibsovo-ra (ivosidenib) vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelem
visszavonasa
EMA/577847/2020 Oldal 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-tibsovo_en.pdf

	Milyen típusú gyógyszer a Tibsovo és milyen alkalmazásra szánták?
	Hogyan fejti ki hatását a Tibsovo?
	Milyen dokumentációt nyújtott be a vállalat a kérelem alátámasztására?
	A visszavonás előtt meddig jutott el a kérelem az elbírálási folyamatban?
	Mit tartalmazott az Ügynökség ajánlása az adott időpontban?
	Ezért a visszavonás időpontjában az Ügynökség véleménye az volt, hogy a vállalat nem közölt elegendő adatot a Tibsovo-ra vonatkozó kérelem alátámasztásához.
	Mivel indokolta a vállalat a kérelem visszavonását?
	Milyen következményekkel jár a visszavonás azokra a betegekre nézve, akik részt vesznek klinikai vizsgálatokban?

