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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Tibsovo (ivosidenib)

Agios Netherlands B.V. irtirat [-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni fis-suq ta’ Tibsovo ghall-kura
tal-lewkimja majelojde akuta (AML), kancer tac-celloli bojod tad-demm.

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fit-13 ta’ Ottubru 2020.

X’inhu Tibsovo u ghal xiex kien mahsub li jintuza?

Tibsovo gie zviluppat bhala medicina ghall-kura tal-AML li regghet fegget (rikaduta) jew li ma marritx
ghall-ahjar bil-kura precedenti (refrattarja) f'adulti li ¢-celloli tal-kancer taghhom ghandhom
mutazzjoni (bidla) fil-gene ghal enzima msejha IDH1. Kellu jintuza f':

e pazjenti li jkunu rcevew zewg kuri prec¢edenti, inkluz mill-ingas kura wahda standard intensiva bil-
kimoterapija;

e pazjenti li ma jistghux jircievu kura standard intensiva tal-kancer u ppruvaw mill-inqas kura wahda
mhux intensiva.

Tibsovo fih is-sustanza attiva ivosidenib u kellu jkun disponibbli wkoll bhala pilloli.

Tibsovo gie kklassifikat bhala "medicina orfni” (medicina uzata f'mard rari) fit-12 ta’ Dicembru 2016
ghall-AML. Aktar informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni orfni tista’ tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161802.

Kif jahdem Tibsovo?

Is-sustanza attiva f'Tibsovo, ivosidenib, tahdem billi timblokka I-azzjoni ta’ forom mutati ta’ IDH1.
IDH1 mutat jipproduci livelli gholjin ta’ sustanza msejha D-2-hydroxyglutarate (D-2-HG), li
tikkontribwixxi ghat-tkabbir tac-celloli tal-kancer. Billi jimblokka l-azzjoni ta’ IDH1 mutat, ivosidenib
huwa mistenni li jnagqas il-produzzjoni ta’ D-2-HG u ghalhekk jikkontrolla I-marda.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni li involva 179 pazjent b’AML rikaduta jew
rifrattarja li jgorru mutazzjoni IDH1. L-istudju investiga |-effetti ta’ dozi differenti ta’ Tibsovo. Tibsovo
ma tgabbel mal-ebda medicina ohra u I-kejl ewlieni tal-effikacja kien I-ghadd ta’ pazjenti li ma
baqgghux juru sinjali tal-marda wara I-kura, bi jew minghajr normalizzazzjoni tal-ghadd tac-celloli tad-
demm.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li [-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u I-opinjoni provizorja taghha kienet li Tibsovo ma setax jigi
approvat ghall-kura tal-AML.

L-Agenzija kkonkludiet li I-istudju ewlieni ma pprovdiex bizzejjed evidenza li I-medic¢ina hija effettiva
fil-kura ta” AML b’mutazzjoni IDH1.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed informazzjoni biex tappogga |-applikazzjoni ghal Tibsovo.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li rtirat
I-applikazzjoni taghha minhabba li I-Agenzija kkunsidrat li d-data disponibbli ma kinitx bizzejjed biex
tinhareg konkluzjoni dwar bilan¢ pozittiv bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ghall-indikazzjoni proposta.

X’inhuma I-konsegwenzi ghal dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I|-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b'Tibsovo.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, kellem lit-
tabib tal-prova klinika tieghek.
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