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Tibsovo (ivosideniba) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Uznémums Agios Netherlands B.V. atsauca zalu Tibsovo redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
bija paredzétas akitas mieloleikozes (AML), balto asins Stinu véza, arstésanai.

Uznémums atsauca pieteikumu 2020. gada 13. oktobri.

Kas ir Tibsovo, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Tibsovo tika izstradatas ka zales tadas AML arstésanai pieaugusajiem, kas ir atjaunojusies
(recidivéjusi) vai nav mazinajusies péc iepriekSéjas terapijas (ir refraktara), ja véza Stnas ir par IDH1
dévéto enzimu kod&josa géna mutacija (variacija). Sis zales bija paredzétas lieto$anai

e pacientiem, kuri ieprieks bija sanémusi divas terapijas, tostarp vismaz vienu standarta intensivu
kimijterapiju;

e pacientiem, kuriem nav iesp&jams veikt standarta intensivu véza arstésanu un ir izméginata
vismaz viena neintensiva terapija.

Tibsovo satur aktivo vielu ivosidenibu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas tabletés.

2016. gada 12. decembri Tibsovo tika apstiprinatas ka zales retas slimibas AML arstéSanai. Sikaka
informacija par zalu apzZimé&jumu reti sastopamu slimibu arstésanai ir pieejama adentiiras timek|a
vietné:

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

Ka Tibsovo darbojas?

Tibsovo aktiva viela ivosidenibs darbojas, blokéjot IDH1 mutéto formu darbibu. Mutéts IDH1 producé
augstu vielas D-2-hidroksiglutarata (D-2-HG) limeni, kas veicina véza Slinu augsanu. Paredzams, ka,
blokéjot mutéta IDH1 darbibu, ivosidenibs mazina D-2-HG veidoSanos un tadéjadi nodrosina slimibas
kontroli.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 179 pacienti ar recidivéjusu vai
refraktaru AML ar IDH1 mutaciju. P&tljuma pétija dazadu Tibsovo devu ietekmi. Tibsovo netika
salidzinatas ar citam zalém, un galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem péc
arstésanas vairs nebija slimibas pazimju un bija vai nebija normaliz&jies asins siinu skaits.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedéja
posma jautajumiem, agentira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi un agentidra provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Tibsovo AML
arstésanai.

Adgentilira secinaja, ka ar pamatpétijumu nav nodrosinats pietiekams daudzums pieradijumu, ka ar Sim
zalém iespéjams efektivi arstét AML ar IDH1 mutaciju.

Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu
Tibsovo pieteikuma pamatosanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, jo adentiira uzskatija, ka pieejamie dati nav pietiekami, lai izdaritu secinajumus par
pozitivu ieguvuma un riska attiecibu ierosinatas indikacijas gadijuma.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentdru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Tibsovo kliniskajos pétijumos, tas
neietekmeés.

Ja jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.
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