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Tibsovo (ivosidenibs)
Tibsovo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tibsovo un kapeéc tas lieto?

Tibsovo ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar:

e akdta mieloleikoze (AML), kas pirmoreiz tiek diagnosticéta. AML arstéSanai zales lieto kombinacija
ar azacitidinu (citam pretvéza zalém). Sis zales var lietot tikai pacientiem, kuru véza stinam ir
“IDH1 R132 mutacija”, specifiska mutacija (izmainas) géna attieciba uz proteinu, ko dévé par
izocitrata dehidrogenazi-1 (IDH1), un kurus nevar arstét ar standarta kimijterapiju;

e zultscelu vézis, kas ir viet&ji progres€joss (ir izplatijies tuvuma) vai metastatisks (ir izplatijies uz
citam kermena dalam). Zultscelu véza arstésanai zales lieto vienas pasas. Tas var lietot tikai
pacientiem, kuriem vézim ir IDH1 R132 mutacija un kuri ir sanémusi vismaz vienu ieprieks&ju
sistémisku arstésanu (arstésanu iekskigi vai injekciju).

Sis slimibas ir “retas”, un Tibsovo tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéanai paredzé&tu zaju

statuss. Sikaka informacija par reti sastopamu slimibu arstésanai paredzéto zalu nosaukumiem ir

atrodama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné (akita mieloida leikémija: 2016. gada 12. decembris;

Zultscelu vézis: 2018. gada 21. marta).

Tibsovo satur aktivo vielu ivosidenibu.

Ka lieto Tibsovo?

Tibsovo var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSana jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza
arstésana.

Zales ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesu veida.

AML arstésanai zales lieto vienreiz diena kombinacija ar azacitidinu septinas dienas katra 28 dienu
arstédanas perioda sakuma (ko déveé ari par ciklu). Arsté3ana jaturpina tik ilgi, kamér tiek novérots
kliniskais ieguvums, vai lidz bridim, kad pacients vairs nepanes arstésanu.

Zultsvadu v&Za arstésanai zales tiek lietotas vienreiz diena. Arsté$ana jaturpina, lIidz slimiba progrese
vai lidz arstéSana pacientam vairs nav panesama.

Papildu informaciju par Tibsovo lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Tibsovo darbojas?

Daziem pacientiem ar AML vai Zultscelu vézi ir IDH1 proteina géna mutacija. Tas izraisa olbaltumvielas
nepietiekamu darbibu, ka rezultata tiek producéts augsts par 2-hidroksiglutaratu (2-HG) dévétas vielas
ITmenis, kas savukart veicina SGnu izmainas, kuras var izraisit véza attistibu. Tibsovo aktiva viela
ivosidenibs bloké bojata IDH1 proteina darbibu, tadéjadi samazinot 2-HG veidosanos. Tas, savukart,
palénina véza augSanu un izplatisanos.

Kadi Tibsovo ieguvumi atklati petijumos?
Akuta mieloleikoze

Tibsovo tika pétitas pamatpétijuma, iesaistot 146 pieaugusos ar iepriekS nearstétu AML. Visiem
pacientiem bija mutacijas IDH1 géna. Pacientiem lietoja Tibsovo vai placebo (fiktivu arstésanu) gan
kombinacija ar azacitidinu, gan pétijuma vértéja to pacientu procentualo dalu, kuriem bija noteikti
iznakumi (novérums, kas nozimé&, ka arstésana vairs neiedarbojas, véza recidivs vai nave). PEtljuma
tika pieradits, ka Tibsovo samazinaja to pacientu ipatsvaru, kuriem bija notikums, par 67 %: 64 % (46
no 72) pacientu, kuri lietoja Tibsovo, novéroja notikumu, salidzinot ar 84 % pacientu (62 no 74), kuri
lietoja placebo. Turklat pacienti, kuri lietoja Tibsovo, nodzivoja vidéji 24 ménesus péc arstésanas
sakuma salidzinajuma ar 8 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

Zultscelu vézis

Tibsovo tika pétitas pamatpétijuma, iesaistot 187 pieaugusos ar Zultscelu vézi, kas izplatijies vai kuru
nav iesp&jams izoperet un kuri ieprieks bija sanémusi vismaz vienu sistémisku terapiju. Visiem
pacientiem bija IDH1 R132 mutacija.

Pacienti, kuri lietoja Tibsovo, nodzivoja vidé&ji 2,7 ménesus bez slimibas progreséSanas un kopuma
10,3 ménesus, salidzinot ar attiecigi 1,4 ménesiem un 7,5 ménesSiem pacientiem, kuri sanéma placebo.
P&tijuma 52 % (64 no 124) pacientu, kuri lietoja Tibsovo, slimiba pasliktinajas, un 10 % (12 pacientu)
gaja boja, salidzinot ar 72 % (44 no 61) un 10 % (6 pacientiem), kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Tibsovo?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tibsovo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Tibsovo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), lietojot
kombinacija ar azacitidinu AML arstésanai, ir vemsana, neitropénija (zems neitrofilu, balto asins Stinu
veida, kas cinas pret infekcijam, limenis), trombocitopénija (zems trombocitu limenis), QT intervala
pagarinasanas (sirds anormala aktivitate, kas ietekmé ta ritmu) un bezmiegs (miega trauc&€jumi un
iemigSana, ka ari slikta miega kvalitate). Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1
no 10 cilvékiem) ir diferenciacijas sindroms (potenciali dzivibai bistama noteiktu AML arstéSanas veidu
komplikacija) un trombocitopénija.

Lietojot atseviski, lai arstétu zultscelu vézi, visbiezakas Tibsovo blakusparadibas (kas var rasties vairak
neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums, slikta disa (nelabums), sapes védera, caureja, samazinata
éstgriba, ascits (Skidruma uzkrasanas védera), vemsana, anémija (zems sarkano asins Stnu limenis)
un izsitumi. Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir ascits,
hiperbilirubinémija (augsts bilirubina limenis asinis, kas norada uz aknu darbibas traucéjumiem) un
holestatiska dzelte (adas un acu dzeltenums Zultsvadu blokésanas dél).
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Tibsovo nedrikst lietot kopa ar zalém, ko deve par “spécigiem CYP3A4 induktoriem”, jo tie var ietekmét
Tibsovo limeni asinis. Turklat tas nedrikst lietot kopa ar dabigatranu (antikoagulantu vai asins
Skidrinosam zalém), ka ari pacientiem ar noteiktiem sirdsdarbibas ritma traucéjumiem.

Kapéc Tibsovo ir registrétas ES?

Pacientiem, kuriem ir AML, arstéSana ar Tibsovo pagarinaja laiku, ko vini nodzivoja pirms notikuma
(arstésana vairs nestrada, véza recidivs vai nave), ka arf laiku, kad vini kopuma dzivoja. Pacientiem ar
zultscelu vézi Tibsovo samazina slimibas progresésanas risku. Gan AML, gan Zults trakta véza
pacientiem parasti ir slikta prognoze. So zalu blakusparadibas tiek uzskatitas par kontroléjamam.
Zinami sirds ritma trauc&jumu riski tiek parvalditi, ierobeZojot zalu lietoSanu pacientiem ar augstu So
notikumu risku, un diferenciacijas sindroma risks tiek mazinats, nodrosinot izglitojoSus materialus
pacientiem ar AML. Tapéc Eiropas Zalu adentidra noléma, ka ieguvums, lietojot Tibsovo, parsniedz So
zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tibsovo lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Tibsovo, nodrosSinas “apléstas kartites” pacientiem ar AML, izskaidrot
diferenciacijas sindroma risku, ta pazimes un simptomus un kad meklét medicinisko palidzibu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tibsovo
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tibsovo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tibsovo
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tibsovo

Sikaka informacija par Tibsovo ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tibsovo
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