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1L AML mit IDH1-Mutation

STARKE WIRKSAMKEIT DURCH 

ZIELGERICHTETE PRÄZISION
Von Anfang an.

TIBSOVO® in Kombination mit Azacitidin ist zugelassen für neu-diagnostizierte AML-Patienten mit IDH1-

R132 Mutation, die für eine Standard-Induktions-Chemotherapie nicht geeignet sind.

NEU



Leukämie

Auch erhältlich für:
• Nephro- und Neuroblastom

Stammzelltransplantation

• Non-Hodgkin-Lymphom

Hodgkin-Lymphom

• Hirn- und Rückenmarkstumore

• Hodentumore

• Keimzellentumore

• Osteosarkom/ Ewing-Sarkom

Mit freundlicher Unterstützung von



www.kinderblutkrankheiten.de

www.kinderkrebsinfo.de

Mit freundlicher Unterstützung von



• Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder 

gegen einen der Hilfsstoffe. 

• Gleichzeitige Gabe von starken CYP3A4-Induk-

toren oder Dabigatran. 

• Angeborenes langes QT-Syndrom. 

• Plötzlicher Tod oder polymorphe ventrikuläre 

Arrhythmie in der Familienanamnese. 

• QT/QTc-Intervall > 500 msec, unabhängig von der 

Korrekturmethode. 

1.Differenzierungssyndrom bei Patienten mit 

AML: Das Differenzierungssyndrom kann lebens-

bedrohlich oder tödlich sein, wenn es nicht 

behandelt wird. Die Patienten müssen über die 

Anzeichen und Symptome des Differenzierungs-

syndroms informiert und darauf hingewiesen 

werden, dass sie sich bei Auftreten dieser 

Symptome unverzüglich an ihren Arzt wenden und 

die Patienteninformation stets bei sich tragen 

sollen. Die Behandlung mit Tibsovo® ist 

abzubrechen, wenn die schweren Anzeichen/ 

Symptome mehr als 48 Stunden nach Beginn der 

systemischen Kortikosteroid-Therapie anhalten. 

- Häufigkeit bei AML: Sehr häufig 

QTc-Intervall-Verlängerung: Alle Anomalien 

sollten umgehend behandelt werden. Bei auffälliger 

Symptomatik sollte ein EKG durch-geführt werden. 

Bei schwerem Erbrechen und/oder Durchfall muss 

eine Bewertung der Serum-Elektrolyt-Anomalien 

durchgeführt werden. Die Patienten sollten über das 

Risiko einer QT-Verlängerung sowie über die ent-

sprechenden Anzeichen und Symptome infor-miert

und darauf hingewiesen werden, dass sie sich bei 

Auftreten dieser Symptome unverzüglich an ihren 

Arzt wenden sollten. Die Patienten sollten mit 

Vorsicht behandelt und engmaschig auf eine 

Verlängerung des QTc-Intervalls überwacht werden, 

wenn die Verwendung einer geeigneten Alternative 

zu Arzneimitteln, die bekanntermaßen das QTc-

Intervall verlängern oder zu mäßigen oder starken 

CYP3A4-Inhibi-toren nicht möglich ist. Patienten mit 

kongestiver Herzinsuffizienz, Elektrolytanomalien 

oder wenn die Verabreichung von Furosemid zur 

Behand-lung des Differenzierungssyndroms klinisch 

indiziert ist, sollten engmaschig überwacht werden. 

Die Behandlung sollte dauerhaft abge-brochen

werden, wenn Patienten eine Verlän-gerung des 

QTc-Intervalls mit Anzeichen oder Symptomen einer 

lebensbedrohlichen Arrhyth-mie entwickeln. 

Ivosidenib sollte bei Patienten mit Albuminwerten

unterhalb des Normal-bereichs oder bei 

untergewichtigen Patienten, mit Vorsicht 

angewendet werden. 

- Häufigkeit bei AML: Sehr häufig 

- Häufigkeit bei CCA: häufig 
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Sicherheit
TIBSOVO® Ivosidenib

Safety Pages – Ivosidenib (Tibsovo®) – Mai 2023 

Tibsovo® darf nicht angewendet werden bei:* 

1.Welche wichtigen identifizierten Risiken 

und unerwünschten Wirkungen können unter 

der Behandlung mit Tibsovo® auftreten?* 



Weitere sehr häufige unerwünschte Wirkungen: 

• bei AML: Leukozytose, Thrombozytopenie, 

Neutropenie, Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, 

Schwindel, Erbrechen, Schmerzen in den 

Extremitäten, Arthralgie, Rückenschmerzen 

• bei CCA: Anämie, verminderter Appetit, 

periphere Neuropathie, Kopfschmerzen, Aszites, 

Durchfall, Erbrechen, Übelkeit, Bauchschmerzen, 

Hautausschlag, Ermüdung, erhöhte Aspartat-

Aminotransferase, erhöhtes Bilirubin im Blut 

Weitere häufige unerwünschte Wirkungen: 

• bei AML: Leukopenie, periphere Neuropathie, 

oropharyngeale Schmerzen 

• bei CCA: cholestatische Gelbsucht, 

Hyperbilirubinämie, Stürze, Alanin-

Aminotransferase erhöht, Leukozytenzahl 

vermindert, Thrombozytenzahl vermindert 

• Schwere Niereninsuffizienz: Bei Patienten mit 

schwerer Niereninsuffizienz sollte Ivosidenib mit 

Vorsicht angewendet und engmaschig überwacht 

werden. 

• Leberfunktionsstörung: Ivosidenib sollte bei 

Patienten mit mittelschwerer und schwerer 

Leberfunktionsstörung (Child-Pugh-Klassen B 

und C mit Vorsicht angewendet und eng-

maschig überwacht werden.). Bei Patienten mit 

leichter Leberfunktionsstörung (Child-Pugh-

Klasse A) soll Ivosidenib mit Vorsicht angewendet 

werden. 

• CYP3A4-Substrate: Ivosidenib kann die 

systemische Exposition gegenüber CYP3A4-

Substraten verringern. 

• Frauen im gebährfähigen Alter/Empfängnisver-

hütung: Frauen im gebährfähigen Alter sollten 

vor Beginn der Behandlung mit Tibsovo® einen 

Schwangerschaftstest durchführen und 

Eine Schwangerschaft während der Therapie 

vermeiden. Eine zuverlässige Verhütungs-methode 

sollte während der Behandlung und für mindestens 

1 Monat nach der letzten Dosis angewendet 

werden. Ivosidenib kann die systemische 

Konzentration von hormonellen Verhütungsmitteln 

vermindern, weshalb die gleichzeitige Anwendung 

einer Barrieremethode zur Empfängnisverhütung

empfohlen wird. 

• Laktoseintoleranz: Tibsovo® enthält Laktose. 

Patienten mit der seltenen hereditären 

Galaktose-Intoleranz, völligem Laktasemangel 

oder der Glukose-Galaktose-Malabsorption 

sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen. 

• Natriumgehalt: Dieses Arzneimittel enthält 

weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 

Tablette, d.h. es ist nahezu "natriumfrei". 

Sicherheit
TIBSOVO® Ivosidenib

Safety Pages – Ivosidenib (Tibsovo®) – Mai 2023; *Vollständige Informationen entnehmen Sie bitte der aktuellen Fachinformation 

Welche weiteren Warnhinweise und 

Vorsichtsmaßnahmen sind mit der 

Anwendung von Tibsovo verbunden?* 












