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Paraiskos gauti Tibsovo (ivosidenibo) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové , Agios Netherlands B.V." atsiémé savo paraiska gauti Tibsovo, skirto Gminés mieloidinés
leukemijos (UML) - baltujy kraujo lasteliy vézio — gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2020 m. spalio 13 d.

Kas yra Tibsovo ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Tibsovo buvo kuriamas kaip vaistas, kuriuo buvo numatyta gydyti atsinaujinusia (recidyvavusia) arba
po anks¢iau taikyto gydymo nepalengvéjusia (refrakterine) UML sergandius suaugusiuosius, kuriy
vézinése lastelése nustatyta fermento IDH1 geno mutacija. Vaista buvo numatyta skirti:

e pacientams, kuriems anksciau taikyti bent du gydymo kursai, jskaitant bent vieng standartinj
intensyviosios chemoterapijos kursa;

e pacientams, kuriems negalima taikyti standartinio intensyvaus vézio gydymo ir kurie iSbandé bent
vieng neintensyvy gydymo bida.

Tibsovo sudétyje yra veikliosios medziagos ivosidenibo ir jj buvo numatyta tiekti tableciy forma.

2016 m. gruodzio 12 d. Tibsovo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal UML gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retujy vaisty kategorijai
rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161802.

Kaip veikia Tibsovo?

Veiklioji Tibsovo medziaga ivosidenibas veikia slopindamas mutavusiy formy IDH1 veikima. Mutavus
IDH1, paciento organizme gaminama daug medziagos, vadinamos D-2-hidroksigliutaratu (D-2-HG),
kuri skatina véziniy lgsteliy augima. Manoma, kad slopindamas mutavusiy formy IDH2 veikima,
ivosidenibas turéty slopinti D-2-HG gamyba ir taip padéti kontroliuoti liga.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 179 recidyvavusia arba refrakterine UML
sergantys pacientai, kuriems buvo nustatyta IDH1 geno mutacija, rezultatai. Atliekant $j tyrimg, buvo
analizuojamas skirtingy Tibsovo doziy poveikis. Tibsovo nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu, o
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems po gydymo iSnyko ligos pozymiai ir atsistaté
arba neatsistaté normalis kraujo lasteliy skaiciai, skaicius.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
UML negali biti registruotas UML gydymui.

Agentira priéjo prie iSvados, kad pagrindinio tyrimo duomeny nepakanka, siekiant jrodyti, kad Sis
vaistas yra veiksmingas gydant UML, esant IDH1 geno mutacijai.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad bendrové kartu su paraiska gauti
Tibsovo registracijos pazyméjima pateiké nepakankamai duomenu.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé paraiska atsiémusi dél
to, kad turimy duomeny nepakako, siekiant jrodyti, kad pagal sitiloma indikacijg vartojamo vaisto
naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad tai neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose, kuriy metu vartojamas Tibsovo.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, kreipkités | savo klinikinio tyrimo gydytoja.
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