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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Tibsovo (ivosidenib)

Spolo¢nost Agios Netherlands B.V. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Tibsovo na trh,
ktory je uréeny na lie¢bu akutnej myeloidnej leukémie (AML), rakoviny bielych krviniek.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 13. oktdbra 2020.

Co je liek Tibsovo a na &o sa mal pouzivat?

Liek Tibsovo bol vyvinuty ako liek na liecbu AML, ktora sa vratila (relapsovala) alebo sa
pri predchadzajucej lieCbe nezlepsila (refraktérna) u dospelych, ktorych rakovinové bunky zmutovali
(zmenili sa) v géne enzymu nazyvaného IDH1. Mal sa pouzivat:

e U pacientov, ktori absolvovali dve predchadzajuce lieCby vratane najmenej jednej Standardnej
intenzivnej liecby s chemoterapiou,

e U pacientov, ktori nemézu dostavat Standardnu intenzivnu lie¢bu proti rakovine a ktori vyskusali
aspon jednu neintenzivnu liecbu.

Liek Tibsovo obsahuje liec¢ivo ivosidenib a mal byt dostupny vo forme tabliet.

Liek Tibsovo bol dfa 12. decembra 2016 oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Mal byt uréeny
na lie¢bu AML. Dal$ie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia moZete najst na
webovych strankach agentury:

ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161802.

Akym sposobom liek Tibsovo Gcinkuje?

Liecivo v lieku Tibsovo, ivosidenib, pésobi tak, ze zablokuje uc¢inok mutovanych foriem enzymu IDH1.
Mutovany enzym IDH1 vytvara vysoké hladiny latky nazyvanej D-2-hydroxyglutarat (D-2-HG), ktora
prispieva k rastu rakovinovych buniek. Predpoklada sa, Zze zablokovanim p6sobenia mutovaného
enzymu IDH1 ivosidenib zniZi vytvaranie D-2-HG, a tak kontroluje ochorenie.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky z hlavnej Studie zahffiajicej 179 pacientov s relapsujlicou alebo
refraktérnou AML nesticou mutaciu enzymu IDH1. Sttdia skimala ucinky réznych davok lieku Tibsovo.
Liek Tibsovo sa neporovnaval so ziadnym inym liekom a hlavnym meradlom Gcinnosti bol pocet
pacientov, u ktorych sa po lieCbe nevyskytovali zndmky ochorenia, a to s normalizaciou poctu krviniek
alebo bez nej.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila dokumentaciu, ktord
spolo¢nost predloZila a vypracovala zoznam otazok pre spolo¢nost. Potom ako agentira posudila
odpovede spoloc¢nosti na poslednu sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na otazky agentiry mala agentara v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeZznému stanovisku, Ze liek Tibsovo neméze byt
povoleny na lieCbu AML.

Agentura dospela k zaveru, Ze hlavna Studia neposkytla dostatok dékazov o Ucinnosti lieku pri liecbe
AML s mutdciou enzymu IDH1.

Agentura v ¢ase stiahnutia zastavala nazor, Ze spolo¢nost nepredloZila dostato¢né (daje na podporu

Ziadosti pre liek Tibsovo.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze Ziadost sa rozhodla
stiahnut preto, lebo sa agentUra domnieva, ze dostupné Gdaje neumoziuju vyvodit zaver o pozitivhom
pomere prinosu a rizika lieku pre navrhnutd indikaciu.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa ziicastiuja na klinickych
skGsaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Tibsovo, ktori sa v siasnosti
zucCastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujluceho lekara.
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