
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЩОДО ЯКИХ ЗАВЕРШЕНО РОЗГЛЯД РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПРО ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПРОТЯГОМ ДІЇ РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ НА ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ, ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ
КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ,

ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ
КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ
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1. ТІБСОВО ivosidenib івосиденіб L01XX
62

таблетки, вкриті
плівковою

оболонкою, 250 мг;
по 60 таблеток у

пляшці, по 1 пляшці в
коробці з картону

ЛЄ
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є

Францiя Відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування: Алмак
Фарма Сервісіз
Лімітед, Велика

Британiя;
Відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Францiя;

Відповідальний
за виробництво

готового
лікарського

засобу in bulk.
Відповідальний

за випробування
в рамках

контролю якості
готового

лікарського
засобу: Патеон

Інк., Канада;
Відповідальний

за випробування
в рамках

контролю якості
за показником

Велика
Британiя/
Францiя/
Канада/

Сполучені
Штати

Америки
(США)/

Німеччина/
Португалія

Стислий опис
змін: Type IA,

B.I.a.3.a - Change
in batch size

(including batch
size ranges) of

active substance
or intermediate

used in the
manufacturing
process of the

active substance -
Up to 10-fold

increase
compared to the

originally approved
batch size. То

increase the batch
size of the

intermediate AGI-
19679 used in the

manufacturing
process of the

active substance
ivosidenib, typical
scale: 100-166 kg

of AGI-19679
(assay adjusted,
ivosidenib active
substance output
increased from

100-140 kg to 100-
185 kg).

за
рецептом

UA/20476/01/01
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дослідження
стабільності

твердодисперсно
го проміжного

продукту
івосиденібу та

готового
лікарського
засобу: ППД

Девелопмент,
Л.П., Сполучені
Штати Америки

(США);
Відповідальний
за виробництво

готового
лікарського

засобу in bulk.
Відповідальний

за випробування
в рамках

контролю якості
готового

лікарського
засобу:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Відповідальний
за виробництво

проміжного
продукту

лікарського
засобу

(твердодисперсн
ий проміжний

продукт
івосиденібу).

Відповідальний
за випробування

Type IA, B.II.d.2.a
- Change in test
procedure for the
finished product -
Minor changes to
an approved test

procedure/ To
delete the non-

significant
parameter

molybdenum from
the specifications

of the starting
material AGI-

19678 used in the
manufacturing
process of the

active substance
ivosidenib.

Type IA, B.I.b.l
Change in the
specification

parameters and/or
limits of an active

substance, starting
material/intermedi
ate/reagent used

in the
manufacturing
process of the

active substance -
Deletion of a non-

significant
specification

parameter (e.g.
deletion of an

obsolete
parameter).

To delete the non-
significant

2
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в рамках
контролю якості

проміжного
продукту

лікарського
засобу

(твердодисперсн
ий проміжний

продукт
івосиденібу):
Ховіон ЛЛС,

Сполучені Штати
Америки (США);
Відповідальний
за виробництво

проміжного
продукту

лікарського
засобу

(твердодисперсн
ий проміжний

продукт
івосиденібу).

Відповідальний
за випробування

в рамках
контролю якості

проміжного
продукту

лікарського
засобу

(твердодисперсн
ий проміжний

продукт
івосиденібу):

Ховіон
Фармасіенсія

С.А., Португалія

parameter
methanol from the
specifications of

the starting
material AGI-

19678 used in the
manufacturing
process of the

active substance
ivosidenib.

Type IA, B.I.b.l
Change in the
specification

parameters and/or
limits of an active

substance, starting
material/intermedi
ate/reagent used

in the
manufacturing
process of the

active substance -
Deletion of a non-

significant
specification

parameter (e.g.
deletion of an

obsolete
parameter).

Minor changes to
the in-process and

finished product
test procedure for
ivosidenib SDI to

include the
Empyrean III X-ray
diffraction system
as an alternative

instrument. In
addition, the
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marketing
authorisation

holder has taken
the opportunity to
update Modules

3.2.P.3.4 and
3.2.S.2.3. This

outcome does not
require any

amendment to the
Annexes to the EU

marketing
authorisation(s).
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