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Tibsovo (ivozidenib)
Prehlad o lieku Tibsovo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tibsovo a na &o sa pouziva?

Tibsovo je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s:

e akutnou myeloidnou leukémiou (AML), ktora je novo diagnostikovana. Na liecbu AML sa liek
pouziva v kombinacii s azacitidinom (inym liekom proti rakovine). Liek sa méze pouzivat len u
pacientov, ktorych rakovinové bunky vykazuju tzv. mutaciu IDH1 R132, Specificki mutaciu
(zmenu) génu proteinu nazyvaného izocitratdehydrogendza-1 (IDH1) a ktori nemo6zu byt lieeni
Standardnou chemoterapiou;

e rakovinou zI¢ovych ciest, ktora je lokalne pokrocila (rozsirila sa do okolia) alebo metastaticka
(rozsirila sa do dalSich Casti tela). Na liecbu rakoviny ZICovych ciest sa liek pouziva samostatne.
Liek sa moze pouzivat len u pacientov, ktorych rakovina vykazuje mutaciu IDH1 R132 a ktori
v minulosti absolvovali aspon jednu systémovu liecbu (lieCbu podavanu Ustami alebo formou
injekcie).

Tieto ochorenia su zriedkavé, a preto bol liek Tibsovo oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia.
Dalgie informé&cie o oznaceniach liekov na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na webovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky (akutna myeloidna leukémia: 12. december 2016; rakovina zl¢ovych
ciest: 21. marec 2018).

Liek Tibsovo obsahuje lieCivo ivozidenib.
Ako sa liek Tibsovo pouziva?

Vydaj lieku Tibsovo je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou rakoviny.

Liek je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uZzivaju ustami.

V pripade lieCby AML sa liek uziva raz denne v kombinacii s azacitidinom pocas siedmich dni, a to
na zadiatku kazdého 28-driového lie¢ebného obdobia (zndmeho aj ako ,cyklus"). Lie¢ba mé pokradovat
dovtedy, kym sa pozoruje klinicky prinos alebo kym pacient neprestane tolerovat lie¢bu.

V pripade lie¢by rakoviny ZI¢ovych ciest sa liek uziva jedenkrat denne. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy,
kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym pacient neprestane tolerovat liecbu.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1802
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-18-1994
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-18-1994

Viac informacii o uzivani lieku Tibsovo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Tibsovo Gcinkuje?

Niektori pacienti s AML alebo rakovinou zlCovych ciest vykazuju mutaciu v géne proteinu IDH1. To
spOsobuje, Ze tento protein neudinkuje spravne, ¢o vedie k tvorbe vysokej hladiny latky nazyvanej 2-
hydroxyglutarat (2-HG), a to zase prispieva k zmenam buniek, ktoré mézu viest k vzniku rakoviny.
Liecivo lieku Tibsovo, ivozidenib, blokuje ucinok poskodeného proteinu IDH1, ¢im znizuje tvorbu 2-HG.
To zasa spomaluje rast a Sirenie rakoviny.

Aké prinosy lieku Tibsovo boli preukazané v stadiach?
Akuatna myeloidna leukémia

Liek Tibsovo sa skimal v hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 146 dospelych s predtym nelieCenou
AML. Vsetci pacienti vykazovali mutacie v géne IDH1. Pacientom sa v kombinacii s azacitidinom
podaval bud' liek Tibsovo alebo placebo (zdanlivy liek). V stadii sa skiimalo percento pacientov, u
ktorych doslo k uréitému vysledku (tzv. udalosti, ked' ich lie¢ba prestala Glinkovat, ich rakovina sa
vratila alebo zomreli). V studii sa preukazalo, ze liek Tibsovo znizil podiel pacientov, u ktorych sa
vyskytla udalost 0 67 %: udalost sa vyskytla u 64 % (46 zo 72) pacientov, ktorym sa podaval liek
Tibsovo, v porovnani s 84 % (62 zo 74) pacientov, ktorym sa podavalo placebo. Okrem toho pacienti,

ktori dostavali liek Tibsovo, Zili priemerne 24 mesiacov po zacati liecby, zatial' Co pacienti, ktorym sa
podavalo placebo, Zili 8 mesiacov.

Rakovina zl¢ovych ciest

Liek Tibsovo sa skimal v hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 187 dospelych s rakovinou ZI€ovych
ciest, ktord sa rozsirila alebo nemohla byt chirurgicky odstrdnend, a ktori predtym absolvovali aspon
jednu systémovu liecbu. VSetci pacienti vykazovali mutaciu IDH1 R132.

Pacienti, ktorym sa podaval liek Tibsovo, Zili priemerne 2,7 mesiaca bez zhorsenia ochorenia a celkovo
10,3 mesiaca v porovnani so 1,4 mesiaca, respektive 7,5 mesiaca v pripade pacientov, ktorym sa
podavalo placebo. V tejto studii sa u 52 % (64 zo 124) pacientov, ktorym sa podaval liek Tibsovo,
ochorenie zhorsilo a 10 % (12 pacientov) zomrelo v porovnani so 72 % (44 zo 61), respektive 10 % (6
pacientov) pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Tibsovo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Tibsovo a zoznam vSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Tibsovo (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10), ak sa podava
v kombinacii s azacitidinom na liecbu AML, su vracanie, neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu
bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii), trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek),
predizenie intervalu QT (abnormalna aktivita srdca, ktora ovplyvriuje jeho rytmus) a insomnia
(problémy so zaspavanim a spankom a zla kvalita spanku). NajcastejsSie zavazné vedlajsie ucinky
(ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) su diferenciaény syndrém (potencidlne Zivot ohrozujlica
komplikacia urcitych terapii pouzivanych na liecbu AML) a trombocytopénia.

Ak sa liek Tibsovo podava samostatne na lieCbu rakoviny zZl¢ovych ciest, najCastejsie vedlajsie Ucinky
lieku (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) si Unava, nauzea (pocit nevolnosti), abdominalna
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bolest, hnacka, znizena chut do jedla, ascites (hromadenie tekutiny v bruchu), vracanie, anémia (nizka
hladina ¢ervenych krviniek) a vyrazka. Najéastejsie zavazné vedlajsie U¢inky (ktoré mézu postihnit az
1 osobu z 10) su ascites, hyperbilirubinémia (vysoka hladina bilirubinu v krvi, naznacujlica problémy s
pecenou) a cholestaticka Zltacka (zoZltnutie koze a oci v dosledku zablokovania zlCovych ciest).

Liek Tibsovo sa nesmie podavat spolu s liekmi, ktoré sa nazyvaju silné induktory CYP3A4, pretoze
mdzu ovplyvnit hladinu lieku Tibsovo v krvi. Okrem toho sa nesmie podavat spolu s dabigatranom
(antikoagula¢nym liekom alebo liekom na riedenie krvi) ani pacientom s urcitymi problémami

so srdcovym rytmom.

Preco bol liek Tibsovo povoleny v EU?

V pripade pacientov s AML lie¢ba liekom Tibsovo prediZila ¢as preZitia bez udalosti (t. j. obdobie, kym
lie¢ba prestala Ucinkovat, rakovina sa vrétila alebo pacienti zomreli), ako aj celkovy ¢as prezitia. U
pacientov s rakovinou zl¢ovych ciest znizil liek Tibsovo riziko progresie ochorenia. Pacienti s AML aj s
rakovinou Zl¢ovych ciest maju vo vSeobecnosti zIU progndzu. Vedlajsie ucinky lieku sa povazuju

za zvladnutelné. Zname rizika problémov so srdcovym rytmom sa zvladaju tak, ze sa obmedzuje
pouzivanie lieku u pacientov s vysokym rizikom vyskytu tychto udalosti. Rizika diferenciacného
syndrému sa zmiernuju prostrednictvom poskytnutia vzdeldvacich materidlov pre pacientov s AML.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tibsovo su vacsie ako rizika spojené

s jeho uzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Tibsovo?

Spoloénost, ktora liek Tibsovo uvadza na trh, poskytne tzv. pohotovostné karty pre pacientov s AML na
vysvetlenie rizik diferenciaéného syndromu, jeho znamok a symptémov a o tom, kedy vyhladat
lekarsku pomoc.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Tibsovo boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Tibsovo sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Tibsovo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tibsovo

Dalsie informécie o lieku Tibsovo sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tibsovo
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