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Tibsovo (ivosidenib)
Prezentare generala a Tibsovo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tibsovo si pentru ce se utilizeaza?

Tibsovo este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu:

e leucemie mieloida acuta (LMA) nou diagnosticata. Pentru tratamentul LMA, medicamentul se
utilizeaza in asociere cu azacitidind (alt medicament impotriva cancerului). Medicamentul se poate
utiliza numai la pacienti la care celulele canceroase au o ,mutatie IDH1 R132”, mutatie
(modificare) specifica in gena unei proteine numite izocitrat dehidrogenaza-1 (IDH1) si care nu pot
fi tratati cu chimioterapie standard;

e cancer al cailor biliare avansat local (care s-a raspandit in apropiere) sau metastazat (raspandit la
alte parti ale organismului). Pentru tratamentul cancerului cailor biliare, medicamentul se utilizeaza
in monoterapie. Se poate utiliza numai la pacienti la care cancerul are o mutatie IDH1 R132 si care
au primit cel putin un tratament sistemic anterior (tratament administrat pe cale orala sau prin
injectie).

Aceste boli sunt rare, iar Tibsovo a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli
rare). Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane sunt disponibile pe site-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente (leucemie mieloidd acuta: 12 decembrie 2016; cancer al cdilor
biliare: 21 martie 2018).

Tibsovo contine substanta activa ivosidenib.
Cum se utilizeaza Tibsovo?

Tibsovo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul cancerului.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate, cu administrare orala.

Pentru tratamentul LMA, medicamentul se ia o data pe zi in asociere cu azacitidina timp de sapte zile,
la inceputul fiecarei perioade (numita si ,ciclu”) de tratament de 28 de zile. Tratamentul trebuie
continuat cat timp se observa un beneficiu clinic sau padna cand nu mai este tolerat de pacient.

Pentru tratamentul cancerului cailor biliare, medicamentul se ia o data pe zi. Tratamentul trebuie
continuat pana la agravarea bolii sau pana cand tratamentul nu mai este tolerat de pacient.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tibsovo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tibsovo?

Unii pacienti cu LMA sau cu cancer al cailor biliare au o mutatie a genei pentru proteina IDH1. Din
aceasta cauza, proteina nu functioneaza corespunzator, avand ca rezultat producerea de valori mari
ale unei substante numite 2-hidroxiglutarat (2-HG), care, la randul lui, contribuie la modificarile
celulare care pot duce la dezvoltarea cancerului. Substanta activa din Tibsovo, ivosidenibul, blocheaza
actiunea proteinei defecte IDH1, reducand astfel productia de 2-HG. Acest lucru, la randul sau,
incetineste dezvoltarea si raspandirea cancerului.

Ce beneficii a prezentat Tibsovo pe parcursul studiilor?
Leucemie mieloida acuta

Tibsovo a fost investigat intr-un studiu principal la care au participat 146 de adulti cu LMA netratata
anterior. Toti pacientii aveau mutatii in gena pentru proteina IDH1. Pacientilor li s-a administrat fie
Tibsovo, fie placebo (un preparat inactiv), ambele in asociere cu azacitiding, iar studiul a evaluat
procentul de pacienti care au prezentat anumite rezultate (un ,eveniment”, adica esecul tratamentului,
recidiva cancerului sau

decesul). Studiul a aratat ca Tibsovo a redus cu 67 % procentul de pacienti care au suferit un
eveniment: 64 % (46 din 72) din pacientii carora li s-a administrat Tibsovo au avut un eveniment, fata
de 84 % (62 din 74) din pacientii cdrora li s-a administrat placebo. In plus, pacientii cirora li s-a
administrat Tibsovo au trait in medie 24 luni dupa inceperea tratamentului, fata de 8 luni in cazul
pacientilor carora li s-a administrat placebo.

Cancerul cailor biliare

Tibsovo a fost investigat intr-un studiu principal care a cuprins 187 de adulti cu cancer al cailor biliare
metastazat sau care putea fi indepartat chirurgical si care facusera anterior cel putin un tratament
sistemic. Toti pacientii aveau mutatia IDH1 R132.

Pacientii carora li s-a administrat Tibsovo au trait in medie 2,7 luni fara agravarea bolii si 10,3 luni in
total, fatd de 1,4 luni si, respectiv, 7,5 luni in cazul pacientilor cérora li s-a administrat placebo. In
cadrul studiului, la 52 % (64 din 124) din pacientii carora li s-a administrat Tibsovo boala s-a agravat,
iar 10 % (12 pacienti) au decedat, fata de 72 % (44 din 61) si 10 % (6 pacienti) din cei carora li s-a
administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Tibsovo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tibsovo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tibsovo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
cand se administreaza in asociere cu azacitidind pentru tratarea LMA sunt varsaturi, neutropenie
(numar mic de neutrofile, un tip de globule albe care combat infectiile), trombocitopenie (numar mic
de trombocite), prelungirea intervalului QT (activitate anormalad a inimii care 1i afecteaza ritmul) si
insomnie (dificultati de somn si de adormire, precum si calitate proasta a somnului). Cele mai
frecvente reactii adverse grave (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt sindrom de
diferentiere (o complicatie potential fatalda a anumitor tratamente utilizate in LMA) si trombocitopenie.
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Cand se administreaza in monoterapie pentru tratarea cancerului cailor biliare, cele mai frecvente
reactii adverse asociate cu Tibsovo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt oboseala,
greata, dureri abdominale, diaree, scaderea poftei de mancare, ascita (acumulare de lichid in burta),
varsaturi, anemie (numar mic de globule rosii) si eruptii pe piele. Cele mai frecvente reactii adverse
grave (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt ascitd, hiperbilirubinemie (niveluri mari de
bilirubina in sange, indicand probleme hepatice) si icter colestatic (ingalbenirea pielii si a ochilor din
cauza blocarii canalelor biliare).

Tibsovo este contraindicat in asociere cu medicamente numite ,inductori puternici ai CYP3A4”,
deoarece pot afecta concentratiile de Tibsovo din s&dnge. In plus, medicamentul este contraindicat in
asociere cu dabigatran (un ,anticoagulant” sau un medicament de subtiere a sangelui) sau la pacienti
cu anumite probleme de ritm cardiac.

De ce a fost autorizat Tibsovo in UE?

in cazul pacientilor cu LMA, tratamentul cu Tibsovo a prelungit durata de supravietuire pana la aparitia
unui eveniment (esecul tratamentului, recidiva cancerului sau decesul), precum si durata totala de
supravietuire. La pacientii cu cancer al cailor biliare, Tibsovo a redus riscul de progresie a bolii. Atat
pacientii cu LMA, cat si cei cu cancer al cailor biliare au un prognostic general nefavorabil. Reactiile
adverse ale medicamentului sunt considerate gestionabile. Riscurile cunoscute de probleme de ritm
cardiac sunt gestionate prin restrictionarea utilizarii medicamentului la pacientii cu risc mare de
asemenea evenimente, iar riscurile de sindrom de diferentiere sunt atenuate prin furnizarea de
materiale educationale pentru pacientii cu LMA. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a
hotarat ca beneficiile Tibsovo sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tibsovo?

Compania care comercializeaza Tibsovo va furniza ,carduri de avertizare” pentru pacientii cu LMA
pentru a explica riscurile sindromului de diferentiere, semnele si simptomele acestuia si cand trebuie sa
solicite asistenta medicala.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tibsovo, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tibsovo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tibsovo sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tibsovo

Informatii suplimentare cu privire la Tibsovo sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tibsovo
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