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Zkracena informace o pripravku Tibsovo®

'V Tento légivy pFipravek podiéha dalsimu sledovani.

SLOZENI*: Jedna potahovana tableta obsahuje 250 mg ivosidenibu. INDIKACE*: V kombinaci s azacitidinem
k 1écbé dospélych s nové diagnostikovanou akutni myeloidni leukémii (AML) s mutaci izocitratdehydrogenazy 1
(IDH1) R132, ktefi nejsou zpUsobili k standardni indukéni chemoterapii. V monoterapii k lécbé dospélych s lokalné
pokrogilym nebo metastazujicim cholangiokarcinomem s mutaci IDH1 R132, ktefi jiz byli léCeni alespori jednou
predchozi linii systémové terapie. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI*: Légba ma byt zahajena pod dohledem
Iékari se zkusenostmi s pouzivanim protinadorovych lécivych pripravki. Pred zahajenim 1é¢by piipravkem Tibsovo
musi byt u pacientd potvrzena mutace IDH1 R132 pomoci vhodného diagnostického testu. Pied zahajenim lécby
musi byt provedeno EKG, kompletni krevni obraz a biochemické vySetteni krve. QT interval korigovany na srdecni
frekvenci (QTc) ma byt pred zahajenim 1écby kratsi nez 450 ms. Doporuc¢ena davka u AML: 500 mg ivosidenibu
(dvé 250 mg tablety) uzivana peroralné jednou denné. Lécba ivosidenibem ma byt zahajena 1. den cyklu
v kombinaci s azacitidinem v davce 75 mg/m? télesného povrchu podavané intraven6zné nebo subkutanné, jednou
denné 1.—7. den kazdého 28denniho cyklu. Doporucuje se, aby pacienti byli IéEeni minimalné 6 cyklti. Doporucena
déavka u cholanglokarcmomu 500 mg ivosidenibu (dveé 250 mg tablety) uZivana peroralné Jednou denné. Pacienti
by neméli nic jist 2 hodiny pred a 1 hodinu po uziti tablet. Uprava davkovani je doporugena pfi souéasném podavani
stfedné silnych nebo silnych inhibitorti CYP3A4, diferenciacnim syndromu, leukocytéze, prodlouzeni intervalu QTc
avyskytu nezadoucich uéinku stupné 3 nebo vyssich. KONTRAINDIKACE" Hypersenzitivita na lécivou Iétku nebo
dlouhého intervalu QT. Nahla smrt nebo polymorfni komorova arytmie v rodinné anamnéze. Interval QT/QTc
> 500 ms, bez ohledu na metodu korekce. ZVLASTNI UPOZORNENI*: Diferenciacni syndrom u pacientt s AML:
Bez lecby muize byt diferenciacni syndrom Zivot ohrozujici nebo smrtelny. Pacienti musi byt informovani o znamkach
a symptomech diferenciac¢niho syndromu, musi byt pouceni, aby v pfipadé jejich vyskytu okamzité kontaktovali
svého Iékare a aby u sebe neustale méli vystraznou kartu pacienta. Preruste lécbu pripravkem Tibsovo, pokud
zavazné znamky/symptomy pretrvavaji déle nez 48 hodin po nasazeni systémovych kortikosteroidd. Prodlouzeni
intervalu QTc: Jakékoli abnormality maji byt neprodlené feseny. V pfipadé symptoml nasvédcuiicich prodlouzeni
intervalu QTc ma byt provedeno EKG vysetreni. V pfipadé tézkého zvraceni a/nebo prijmu musi byt provedeno
posouzeni abnormalit sérovych elektrolytd. Pacienti maji byt informovani o riziku prodlouzeni intervalu QT, jeho
projevech a symptomech) a maji byt pouceni, aby v pripadé jejich vyskytu okamzité kontaktovali svého Iékare.
Pokud neni mozné pouZit vhodnou alternativu IéCivych pfipravki, o kterych je znamo, Ze prodluzuji QTc interval,
jsou stfedné silnymi nebo silnymi inhibitory CYP3A4, pacienti maji byt 1éCeni s opatrnosti a peclivé sledovani.
Pacienti s méstnavym srdecnim selhanim nebo abnormalitami elektrolytti nebo pokud je podavani furosenidu
klinicky indikovano ke zvladnuti pfiznakti diferenciaéniho syndromu maji byt béhem lécby ivosidenibem
peclivé sledovani. Lécba pripravkem Tibsovo ma byt trvale ukonéena, pokud se u pacientt objevi prodlouzeni
intervalu QTc se znamkami nebo symptomy Zivot ohrozujici arytmie. Ivosidenib by mél byt pouZivan s opatrnosti
u pacientd, ktefi maji hladinu albuminu pod normalnim rozmezim nebo maji podvahu. Tézka porucha funkce
ledvin: Pouzivejte s opatrnosti a peclivé sledujte. Porucha funkce jater: U pacientl se stfedné tézkou a tézkou
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poruchou funkce jater (tfidy Child-Pugh B a C) pouzivejte s opatrnosti a peclivé sledujte. Pouzivejte s opatrnosti
u pacienttl s lehkou poruchou funkce jater (tfida Child-Pugh A). Pomocné latky: laktéza a sodik (méné nez
1 mmol sodiku, v podstaté ,bez sodiku®). INTERAKCE*: Kontraindikovano: silné induktory CYP3A4; dabigatran.
Nedoporucuje se: Stredné silné nebo silné inhibitory CYP3A4; 1é€ivé pripravky, o nichz je znamo, Ze prodluzuji
interval QTc; sou¢asnému podavani substratt OAT3 nebo citlivych substrati OATP1B1/1B3; substraty CYP3A4,
CYP2B6, CYP2C8 nebo CYP2C9 s uzkym terapeutickym indexem nebo substraty CYP2C19; itrakonazol nebo
ketokonazol; substraty UGT. Opatfeni: hormonaini antikoncepéni pripravky. FERTILITA*: TEHOTENSTVi*:
Nedoporuéuje se. KOJENi*: Béhem Iécby pripravkem Tibsovo a po dobu nejméné 1 mésice po posledni davce
je tfeba prerusit kojeni. ANTIKONCEPCE*: Zeny ve fertilnim véku by mély pred zahajenim Iécby pfipravkem
Tibsovo podstoupit tshotensky test a bshem lédby se maji chranit pred otéhotnénim. Zeny ve fertilnim véku
amuzi s partnerkami ve fertilnim véku maji béhem I1éEby pfipravkem Tibsovo a nejméné 1 mésic po posledni davce
pouzivat Ucinnou antikoncepci. Ivosidenib mize snizovat systémové koncentrace hormonalnich antikoncepénich
pfipravk(, a proto se doporuéuje soubézné pouzivani bariérové metody antikoncepce. UCINKY NA SCHOPNOST
RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: Maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. U nékterych pacientii
uzivajicich ivosidenib byla hlasena unava a zavraté. NEZADOUCI UCINKY*: U AML: Velmi casté: Diferenciaéni
syndrom, leukocyt6za, trombocytopenie, neutropenie, nespavost, bolest hlavy, zavraté, zvraceni, bolest koncetin,
artralgie, bolest zad, prodiouzeni intervalu QT na EKG. Casté: Leukopenie, periferni neuropatie, orofaryngeaini
bolest. U cholangiokarcinomu: Velmi ¢asté: Anémie, snizena chut k jidlu, periferni neuropatie, bolest hlavy,
ascites, prdjem, zvraceni, nauzea, bolest bficha, vyrazka, Unava, zvySena hladina aspartataminotransferazy,
zvy$ena hladina bilirubinu v krvi. Casté: Cholestaticka Zloutenka, hyperbilirubinémie, pad, prodiouzeni intervalu
QT na elektrokardiogramu, zvySena hladina alaninaminotransferazy, snizeni poctu leukocytt, snizeni poctu
trombocytu. PREDAVKOVANI*: VLASTNOSTI*: Ivosidenib je inhibitor mutovaného enzymu IDH1. Mutantni IDH1
premeéniuje alfa-ketoglutarat (a-KG) na 2-hydroxyglutarat (2-HG), ktery blokuje bunéénou diferenciaci a podporuje
tumorigenezi u hematologickych i nehematologickych malignit. Kromé schopnosti snizovat 2-HG a obnovovat
bunéénou diferenciaci neni mechanismus Gginku ivosidenibu ve véech indikacich zcela objasnén. PODMINKY
UCHOVAVANI*: Zadné zviastni teplotni podminky uchovavani, uchovavat v dobfe uzaviené lahviéce, ochrana
pred vihkosti. BALENI*: 60 potahovanych tablet. Datum posledni revize textu: 22. 12. 2023. Registraéni &islo:
EU/1/23/1728/001. Drzitel registraniho rozhodnuti: Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes
cedex, Francie, www.servier.com. Pfed pfedepsanim pripravku si prectéte Souhrn tdajl o pfipravku. Vydej lécivého
pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek neni hrazen z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi.
DalSi informace Ize vyzadat na adrese Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel.: (+420) 222 118 111,
www.servier.cz
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