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Tibsovo (ivosidenibas)
Tibsovo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tibsovo ir kam jis vartojamas?

Tibsovo - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys:

e naujai diagnozuota imine mieloidine leukemija (UML). Gydant UML, $is vaistas vartojamas kartu
su azacitidinu (kitu vaistu nuo veézio). Vaistas gali bati skiriamas tik tiems pacientams, kuriy,
vézZinése lgstelése nustatyta IDH1 R132 mutacija - tam tikra baltymo, vadinamo izocitrato
dehidrogenaze-1 (IDH1), geno mutacija (pakitimas), ir kurie negali biti gydomi standartine
chemoterapija;

o lokaliai progresaves (isplites | gretimus audinius) arba metastazaves (iSplites j kitas kiino dalis)
tulzies lataky vézys. Gydant tulzies lataky vézj, vaistas skiriamas vienas. Vaistas gali bati skiriamas
tik tiems pacientams, kuriems diagnozuotas vézys su IDH1 R132 mutacija, ir kuriems buvo skirtas
bent vienas ankstesnis sisteminis gydymas (gydymas per burng arba injekcijy budu).

Sios ligos laikomos retomis, todel Tibsovo buvo priskirtas ,retujy vaisty® (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams galima rasti Europos
vaisty agentiros tinklalapyje (miné mieloidiné leukemija: 2016 m. gruodzio 12 d.; tulzies lataky
veézys: 2018 m. kovo 21 d.).

Tibsovo sudétyje yra veikliosios medziagos ivosidenibo.

Kaip vartoti Tibsovo?

Tibsovo galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis vézio
gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas geriamuyjy tableciy forma.

Gydant UML, vaistas vartojamas kartg per parg kartu su azacitidinu septynias dienas kiekvieno
28 dieny gydymo laikotarpio (dar vadinamo ciklu) pradzioje. Gydymas tesiamas tol, kol yra kliniskai
naudingas arba iki tol, kol pacientas pradeda nebetoleruoti gydymo.

Gydant tulzies lataky veézj, Sis vaistas vartojamas karta per parg. Gydymas tesiamas tol, kol liga
pasunkeéja arba iki tol, kol pacientas pradeda nebetoleruoti gydymo.
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Daugiau informacijos apie Tibsovo vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Tibsovo?

Kai kurie UML arba tulZies lataky véziu sergantys pacientai turi IDH1 baltymo geno mutacija. Dél &ios
priezasties Sis baltymas veikia netinkamai, todél pasigamina daug medziagos, vadinamos 2-
hidroksiglutaratu (2-HG), kuri skatina lasteliy pokycius, dél kuriy gali iSsivystyti vézys. Tibsovo veiklioji
medziaga ivosidenibas slopina netinkamo IDH1 baltymo veikima, todél mazéja 2-HG gamyba. Dél to
sulétéja vézio augimas ir plitimas.

Kokia Tibsovo nauda nustatyta tyrimy metu?
Uminé mieloidiné leukemija

Tibsovo buvo tiriamas pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 146 suaugusieji, sergantys anksciau
negydyta UML. Visiems pacientams nustatytos IDH1 geno mutacijos. Pacientams buvo skiriamas arba
Tibsovo, arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos), abu kartu su azacitidinu. Tyrimo metu
buvo nagrinéjama pacienty, kuriems pasireiské tam tikri rezultatai (tam tikras reiskinys, t. y. gydymas
tapo neveiksmingas, vézys atsinaujino arba pacientas miré), procentiné dalis. Tyrimo metu nustatyta,
kad vartojant Tibsovo, pacienty, kuriems pasireiské tam tikras reiskinys, dalis sumazéjo 67 proc.: tam
tikras reiSkinys pasireiské 64 proc. (46 i$ 72) Tibsovo vartojusiy pacienty, palyginti su 84 proc. (62 isS
74) placeba vartojusiy pacienty. Be to, Tibsovo vartoje pacientai nuo gydymo pradzios iSgyveno
vidutiniskai 24 ménesius, o vartoje placebg — 8 ménesius.

TulZies lataky vézys

Tibsovo buvo tiriamas atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 187 tulzies taky veéziu, kuris buvo
iSplites arba kurio nebuvo galima pasalinti chirurginiu blGdu, sergantys suaugusieji, kuriems anksciau
buvo taikytas bent vienas sisteminis gydymas. Visiems pacientams nustatyta IDH1 R132 mutacija.

Tibsovo vartoje pacientai iSgyveno vidutiniskai 2,7 ménesio iki ligai pasunkéjant ir 10,3 ménesius is
viso, o vartoje placebg - atitinkamai 1,4 ménesio ir 7,5 ménesio. Tyrime nustatyta, kad Tibsovo
vartojusiy pacienty grupéje liga pasunkéjo 52 proc. (64 iS 124) ir 10 proc. (12 pacienty) miré, palyginti
su 72 proc. (44 is 61) ir 10 proc. (6 pacientai) placebg vartojusiyjy grupéje.

Kokia rizika susijusi su Tibsovo vartojimu?

ISsamy, visy Tibsovo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Tibsovo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10), kai vaistas
skiriamas kartu su azacitidinu gydant UML, yra vémimas, neutropenija (sumazéjes su infekcija
kovojanciy baltyjy kraujo Iasteliy neutrofily kiekis), trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis
kraujyje), QT intervalo pailgéjimas (pakitusi Sirdies veikla, turinti poveikio Sirdies ritmui) ir nemiga
(sunkumas uzmigti ir miegoti ir prasta miego kokybé). Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra diferenciacijos sindromas (UML gydyti skirty tam tikry
vaisty sukeliama gyvybei pavojinga komplikacija) ir trombocitopenija.

Dazniausias tulzies lataky véziui gydyti skiriamo Tibsovo, vartojamo vieno, Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nuovargis, pykinimas, pilvo skausmas, viduriavimas,
sumazeéjes apetitas, ascitas (pilvo skysciy kaupimasis), vémimas, anemija (sumazéjes raudonuyjy
kraujo lgsteliy kiekis) ir bérimas. DaZniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau
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kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra ascitas, hiperbilirubinemija (padidéjes bilirubino kiekis kraujyje, rodantis
kepeny veiklos sutrikimus) ir cholestaziné gelta (odos ir akiy pageltimas dél tulzies lataky
uzsikimsimo).

Tibsovo negalima vartoti kartu su vaistais, vadinamais stipriais CYP3A4 induktoriais, nes jie gali turéti
jtakos Tibsovo koncentracijai kraujyje. Be to, vaisto negalima vartoti kartu su dabigatranu
(antikoaguliantu arba kraujg skystinanciu vaistu) arba skirti pacientams, turintiems tam tikry Sirdies
ritmo sutrikimy.

Kodél Tibsovo buvo registruotas ES?

Gydant UML sergandius pacientus, gydymas Tibsovo pailgino iy pacienty gyvenimo trukme iki
pasireiskiant tam tikram reiskiniui (gydymas tapo neveiksmingas, vézys atsinaujino ar pacientas mire),
taip pat bendra pacienty gyvenimo trukme. Pacientams, sergantiems tulZies lataky véziu, Tibsovo
sumazino ligos progresavimo rizika. Tiek UML, tiek tulZies lataky véZiu serganciy pacienty prognozés
paprastai biina prastos. Laikoma, kad vaisto $alutinis poveikis gali biti kontroliuojamas. Zinoma Sirdies
ritmo sutrikimy rizika valdoma apribojant vaisto vartojimg pacientams, kuriems kyla didelé Siy
reiskiniy pasireiskimo rizika, o diferenciacijos sindromo rizika mazinama teikiant mokomajg medziagq
UML sergantiems pacientams. Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Tibsovo nauda yra didesné uz
jo keliama rizikq ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tibsovo
vartojima?

Tibsovo prekiaujanti bendrové UML sergantiems pacientams pateiks jspéjamasias korteles, kuriose bus
paaiskinta diferenciacijos sindromo rizika, Sio sindromo pozymiai ir simptomai ir nurodyta, kada
kreiptis medicininés pagalbos.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Tibsovo vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tibsovo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Tibsovo Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tibsovo

Daugiau informacijos apie Tibsovo galima rasti Agentidros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tibsovo
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