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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Vivjoa (otesekonazol)

Dne 24. srpna 2023 spolecnost Gedeon Richter plc stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Vivjoa uréeného k 1éCbé a prevenci vulvovaginalni kandidézy (moucnivky, coz je mykoticka
infekce v oblasti Zenského pohlavniho Ustroji zplsobena kvasinkou Candida).

Co je pripravek Vivjoa a k cemu mél byt pouzivan?

Pfipravek Vivjoa byl vyvinut jako IéCivy pFipravek k 1éCbé a prevenci vulvovaginaini kandiddzy u zZen,
které trpi rekurentnimi (opakovanymi) infekcemi (tj. tfemi nebo vice infekcemi s pfiznaky za rok). Mél
byt pouzivan u zen, které nemohou otéhotnét.

Pripravek Vivjoa obsahuje léCivou latku otesekonazol a mél byt dostupny ve formé tobolek uréenych
k podani Usty.

Jak pripravek Vivjoa pisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Vivjoa, otesekonazol, plsobi tak, e blokuje CYP51, enzym produkovany
plisnémi, ktery zplsobuje kandidézu (Candida) a ktery se podili na jeho vyvoji. PFedpoklada se, ze
zablokovanim enzymu CYP51 otesekonazol zastavuje rlst plisné.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky tfi hlavnich studii. Prvni dvé studie byly podobné. Obé byly provedeny
u priblizné 330 Zen s rekurentni vulvovaginalni kandidézou, které na zacatku studie prodélaly akutni
epizodu vulvovaginalni kandidézy. Béhem prvniho tydne dostavaly vSechny Zzeny 3 davky flukonazolu,
coz je dalsi antimykotikum. Po 14 dnech zeny, u nichz akutni epizoda vulvovaginalni kandidézy
odeznéla, poté uzivaly po dobu 12 tydnl bud ptipravek Vivjoa, nebo placebo (neucinny ptipravek).
Hlavnim méritkem Gcinnosti byl pocCet zen, u kterych se vyskytla jedna nebo vice epizod akutni
vulvovaginalni kandidézy b&hem 48 tydn( po zahajeni 1é&by pripravkem Vivjoa nebo placebem.

Do treti studie bylo zafazeno 219 Zen s epizodou akutni vulvovaginaini kandiddzy. Prvni tyden jim byly
podany bud’ dvé davky pfipravku Vivjoa, nebo 3 davky flukonazolu. Po 14 dnech byl Zenam, u nichz
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akutni epizoda vulvovaginalni kandidézy odeznéla, podavan po dobu 11 tydn{ bud’ pfipravek Vivjoa
(pokud jim byl plivodné& podavan pfFipravek Vivjoa), nebo placebo (pokud plvodné uzivaly flukonazol).
Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl pocet osob, u kterych se bé&hem 50 tydnl po zahajeni 1é¢by
pfipravkem Vivjoa nebo flukonazolem vyskytla jedna nebo vice epizod akutni vulvovaginalni kandidézy.
Studie zkoumala také pocet zen, u nichz akutni vulvovaginalni kandidéza na zacatku studie odeznéla
b&hem prvnich 14 dng.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro 1éc¢ivé pripravky posoudila informace predlozené
spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spolecnost. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada otazek
spolecnosti jesté zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spolenosti bylo prozatimni stanovisko agentury
v dobé stazeni 7adosti takové, Ze pFipravek Vivjoa nemdze byt schvalen k 1é&bé a prevenci rekurentni
vulvovaginaini kandiddzy.

Agentura méla pochybnosti ohledné kvality 1&¢ivé latky, nebot vyrobni proces nezahrnoval dostate¢né
kontroly, které by ovérovaly obsah nedistot zvanych azoxy nedistoty. Pokud jde o G¢innost, agentura
dospéla k zavéru, e neexistuji presvédcivé dikazy o tom, ze pripravek Vivjoa je udinny pii 1é¢bé
akutnich epizod vulvovaginalni kandidézy. Agentura rovnéz nesouhlasila s ndvrhem spolecnosti
zabranit pouzivani pripravku Vivjoa u zen, které nemohou mit déti, ale planuji poceti prostfednictvim
asistované reprodukce b&hem dvou let a 8 mésicl po zahajeni 1é¢by pFipravkem Vivjoa.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, zZe spole¢nost dostatecné nevyvratila jeji
pochybnosti a Ze pfinosy pripravku Vivjoa pfi 1éCbé akutnich epizod vulvovaginalni kandidézy nebylo
mozné prokazat.
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Jaké divody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahla z obchodnich divodQ.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala agenturu, Ze v EU v soucasné dobé neprobihaji zadné klinické studie.

Pokud jste byli zarazeni do klinické studie a mate otdzky tykajici se vasi 1é¢by, obratte se na svého
Iékare v ramci klinické studie.
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