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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Tibsovo (iwosydenibu)

Firma Agios Netherlands B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Tibsovo, ktory miat
by¢ stosowany w leczeniu ostrej biataczki szpikowej (AML) - nowotworu krwinek biatych.

Firma wycofata wniosek 13 pazdziernika 2020 r.

Co to jest produkt Tibsovo i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Tibsovo opracowano jako lek do stosowania w leczeniu AML, ktora pojawita sie ponownie (choroba
nawrotowa) lub w przypadku ktérej poprzednie leczenie nie dato poprawy (choroba oporna na
leczenie), u pacjentéw dorostych, u ktérych w komorkach nowotworowych wystepuje mutacja (zmiana)
w genie kodujacym enzym o nazwie IDH1. Lek miat by¢ stosowany u:

e pacjentéw, ktérzy otrzymali wczesniej dwa rodzaje leczenia, w tym co najmniej jedno zgodne ze
standardem postepowania intensywne leczenie obejmujace chemioterapie,

e pacjentow, ktérzy nie mogg przyjmowac zgodnego ze standardem postepowania intensywnego
leczenia przeciwnowotworowego i u ktérych podjeto probe zastosowania co najmniej jednego
leczenia innego niz intensywne.

Lek Tibsovo zawiera substancje czynng iwosydenib i miat mie¢ posta¢ tabletek.

W dniu 12 grudnia 2016 r. lek Tibsovo uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
przypadku AML. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢ na stronie Agencji:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161802.

Jak dziata produkt Tibsovo?

Substancja czynna leku Tibsovo, iwosydenib, blokuje dziatanie zmutowanych form enzymu IDH1.
Zmutowany enzym IDH1 powoduje wydzielanie duzych ilosci substancji o nazwie D-2-hydroksyglutaran
(D-2-HG), ktéra przyczynia sie do wzrostu komdrek nowotworowych. Oczekuje sie, ze dzieki
zablokowaniu dziatania zmutowanego enzymu IDH1 iwosydenib ograniczy wydzielanie D-2-HG i w ten
sposéb pozwoli kontrolowac chorobe.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wnioski z badania gtdwnego z udziatem 179 pacjentéw z nawrotowg badz oporna na
leczenie AML z mutacjg IDH1. W badaniu sprawdzano skutki podania réznych dawek leku Tibsovo.
Produktu Tibsovo nie poréwnywano z innymi lekami, a gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta
liczba pacjentéw bez objawdw przedmiotowych choroby po zastosowaniu leczenia, niezaleznie od
wystgpienia normalizacji liczby komédrek krwi.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Tibsovo nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu AML.

Agencja uznata, ze z badania gtdwnego nie uzyskano wystarczajacych dowoddéw wskazujacych na
skutecznos¢ leku w leczeniu AML z mutacjg IDH1.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci
danych na poparcie wniosku dotyczacego produktu Tibsovo.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofuje
whniosek, poniewaz Agencja uznata, ze dostepne dane nie wystarczajq do stwierdzenia dodatniego
stosunku korzysci do ryzyka w przypadku proponowanego wskazania.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Tibsovo.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego produktu Tibsovo
(iwosydenibu)
EMA/577847/2020 Strona 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-tibsovo_en.pdf

	Co to jest produkt Tibsovo i w jakim celu miał być stosowany?
	Jak działa produkt Tibsovo?
	Jaką dokumentację przedstawiła firma na poparcie wniosku?
	Na jakim etapie znajdowała się ocena w momencie wycofania wniosku?
	Jakie zalecenia wydała wówczas Agencja?
	Dlatego też w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie dostarczyła wystarczającej ilości danych na poparcie wniosku dotyczącego produktu Tibsovo.
	Jakie przyczyny wycofania wniosku podała firma?
	Jakie są skutki wycofania dla pacjentów uczestniczących w badaniach klinicznych?

