EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/100392/2023
EMEA/H/C/005936

Tibsovo (ivosidenib)
Harsa generali lejn Tibsovo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X'inhu Tibsovo u ghal xiex jintuza?

Tibsovo huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ adulti bi:

¢ lewkimja mijelojde akuta (AML) li tkun ghadha kif giet dijanjostikata. Ghat-trattament tal-AML, il-
medicina tintuza flimkien ma’ azacitidine (medicina ohra kontra I-kancer). Il-medicina tista’ tintuza
biss f'pazjenti li ¢-celloli tal-kancer taghhom ikollhom “mutazzjoni IDH1 R132"”, mutazzjoni
specifika (bidla) fil-gene ghal proteina msejha izocitrat deidrogenazi-1 (IDH1,
isocitrate dehydrogenase-1), u li ma jistghux jigu ttrattati b’kimoterapija standard;

e kancer fl-apparat biljari li jkun lokalment avvanzat (li jkun infirex fil-qrib) jew metastatiku (li jkun
infirex ghal partijiet ohra tal-gisem). Ghat-trattament tal-kancer tal-apparat biljari, il-medicina
tintuza wahedha. Tista’ tintuza biss f'pazjenti li I-kancer taghhom ikollu mutazzjoni IDH1 R132 u li
jkunu rcevew mill-ingas trattament sistemiku wiehed precedenti (trattament moghti mill-halq jew
b’injezzjoni).

Dan il-mard huwa rari, u Tibsovo gie denominat bhala "medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari).

Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tista’ tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea

ghall-Medicini (lewkimja majelojde akuta: 12 ta’ Dicembru 2016; kancer fl-apparat biljari:
21 ta’ Marzu 2018).

Tibsovo fih is-sustanza attiva ivosidenib.

Kif jintuza Tibsovo?

Tibsovo jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fit-trattament tal-kancer.

Il-medicina tigi bhala pilloli, li ghandhom jittiehdu mill-halq.

Ghat-trattament tal-AML, il-medicina tittiehed darba kuljum flimkien ma’ azacitidine ghal sebat ijiem
fil-bidu ta’ kull perjodu ta’ trattament ta’ 28 jum (maghruf ukoll bhala “ciklu”). It-trattament ghandu
jitkompla sakemm jigi osservat beneficcju kliniku jew sakemm it-trattament ma jibgax ikun ittollerat
mill-pazjent.
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Ghat-trattament tal-kancer tal-apparat biljari, il-medicina tittiehed darba kuljum. It-trattament ghandu
jitkompla sa ma taggrava I-marda jew sakemm it-trattament ma jibgax ikun ittollerat mill-pazjent.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tibsovo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Tibsovo?

Xi pazjenti bl-AML jew b’kancer tal-apparat biljari ghandhom mutazzjoni fil-gene ghall-proteina IDH1.
Dan jikkawza |-proteina biex ma tahdimx sew, u dan jirrizulta fil-produzzjoni ta’ livelli gholjin ta’
sustanza msejha 2-hydroxyglutarate (2-HG), li min-naha taghha tikkontribwixxi ghal bidliet fi¢-celloli li
jistghu jwasslu ghall-izvilupp tal-kancer. Is-sustanza attiva f'Tibsovo, |-ivosidenib, timblokka I-azzjoni
tal-proteina IDH1 difettuza, u b’hekk tnaqqas il-produzzjoni ta’ 2-HG. Dan, min-naha tieghu, inagqgas
ir-ritmu tat-tkabbir u t-tifrix tal-kancer.

X'inhuma I-benefic¢¢ji ta’ Tibsovo li hargu mill-istudji?
Lewkimja majelojde akuta

Tibsovo gie investigat fi studju ewlieni li involva 146 adult bl-AML mhux ittrattata precedentement. Il-
pazjenti kollha kellhom mutazzjonijiet fil-gene ghal IDH1. Il-pazjenti nghataw Tibsovo jew placebo
(trattament fint), it-tnejn flimkien mal-azacitidine, u l-istudju hares lejn il-percentwal ta’ pazjenti li
esperjenzaw certi eziti ("favveniment”, li jfisser li t-trattament taghhom waqaf jahdem, il-kancer
taghhom rega’ tfacca jew mietu). L-istudju wera li Tibsovo naqqas il-proporzjon ta’ pazjenti li
esperjenzaw avveniment b’67 %: 64 % (46 minn 72) tal-pazjenti li nghataw Tibsovo esperjenzaw
avveniment, meta mgabbla ma’ 84 % (62 minn 74) tal-pazjenti fuq il-placebo. Barra minn hekk, il-
pazjenti li nghataw Tibsovo ghexu medja ta’ 24 xahar wara I-bidu tat-trattament, meta mgabbla ma’ 8
xhur ghall-pazjenti li nghataw il-placebo.

Kancer fl-apparat biljari

Tibsovo gie investigat fi studju ewlieni li involva 187 adult b’kancer fl-apparat biljari li kien infirex jew li
ma setax jitnehha b’intervent kirurdgiku, u li precedentement kienu réevew tal-inqas trattament
sistemiku wiehed. Il-pazjenti kollha kellhom il-mutazzjoni IDH1 R132.

Il-pazjenti li nghataw Tibsovo ghexu medja ta’ 2.7 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar u 10.3 xhur b’'mod generali, meta mgabbla ma’ 1.4 xhur u 7.5 xhur, rispettivament, ghal
pazjenti li nghataw il-placebo. Fl-istudju, 52 % (64 minn 124) tal-pazjenti |li nghataw Tibsovo
esperjenzaw aggravar tal-marda taghhom u 10 % (12-il pazjent) mietu, meta mqgabbla ma’ 72 % (44
minn 61) u 10 % (6 pazjenti) ta’ dawk li nghataw il-placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Tibsovo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Tibsovo, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tibsovo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
meta jinghata flimkien ma’ azacitidine ghat-trattament tal-AML jinkludu remettar, newtropenija (livelli
baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm li tiggieled I-infezzjoni), trombocitopenija (livelli
baxxi ta’ pjastrini tad-demm), titwil tal-QT (attivita anormali tal-qalb li taffettwa r-ritmu taghha) u
insomnja (diffikulta biex torqod u biex tibga’ rieged, u kwalita baxxa tal-irgad). L-effetti sekondarji
serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu sindrome ta’
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differenzjazzjoni (kumplikazzjoni, li potenzjalment tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja, ta’ certi
trattamenti uzati ghall-AML) u trombocitopenija.

Meta jinghata wahdu biex jittratta kancer tal-apparat biljari, |-effetti sekondarji I-aktar komuni
b'Tibsovo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu gheja, nawzja (thossok ma
tiflahx), ugigh addominali, dijarea, tnaqqis fl-aptit, axxite (akkumulazzjoni ta’ fluwidi fiz-zaqq),
remettar, anemija (livelli baxxi ta’ celloli homor tad-demm) u raxx. L-effetti sekondarji serji |-aktar
komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu axxite, iperbilirubinemija (livelli
gholjin ta’ bilirubina fid-demm, li tindika problemi fil-fwied), u suffejra kolestatika (sfurija tal-gilda u
tal-ghajnejn minhabba imblukkar fil-kanali tal-bili).

Tibsovo ma ghandux jinghata ma’ medicini msejha “indutturi gawwija ta’ CYP3A4"” peress li dawn
jistghu jaffettwaw il-livelli ta’ Tibsovo fid-demm. Barra minn hekk, ma ghandux jinghata flimkien ma’
dabigatran ("medicina antikoagulanti” jew medicina li traggaq id-demm) jew lil pazjenti b’¢erti
problemi fir-ritmu tal-qalb.

Ghaliex Tibsovo gie awtorizzat fl-UE?

Ghall-pazjenti bl-AML, it-trattament b'Tibsovo tawwal iz-zmien li ghexu gabel ma sehh avveniment (it-
trattament ma bagax jahdem, ir-ritorn tal-kancer jew il-mewt), kif ukoll iz-zmien |li ghexu b‘mod
generali. F'pazjenti b’kancer tal-apparat biljari, Tibsovo naqqas ir-riskju ta’ progressjoni tal-marda.
Kemm il-pazjenti bl-AML kif ukoll dawk bil-kancer tal-apparat biljari ghandhom pronjozi generalment
fgira. L-effetti sekondarji tal-medic¢ina huma kkunsidrati maniggabbli. Ir-riskji maghrufa ta’ problemi
fir-ritmu tal-galb huma maniggati billi jigi ristrett I-uzu tal-medicina f'‘pazjenti f'riskju gholi ghal dawn I-
avvenimenti, u r-riskji ta’ sindrome ta’ differenzjazzjoni huma mitigati bil-provvista ta’ materjali
edukattivi lill-pazjenti bl-AML. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li |-beneficcji
ta’ Tibsovo huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tibsovo?

Il-kumpanija li tgieghed Tibsovo fis-suq se tipprovdi “kards ta’ twissija” lil pazjenti bl-AML biex tispjega
r-riskji tas-sindrome ta’ differenzjazzjoni, is-sinjali u s-sintomi tieghu u meta ghandhom ifittxu
ghajnuna medika.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tibsovo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Tibsovo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrapportati b'Tibsovo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Tibsovo

Aktar informazzjoni dwar Tibsovo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tibsovo
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