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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Vijoice (alpelisib)

Dne 30. fijna 2023 spolecnost Novartis stahla svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Vijoice uréeného k 1é¢bé spektra prertistani souvisejiciho s PIK3CA, co? je genetické onemocnéni, které
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zpusobuje radu priznaku, vC€etné malformaci a abnormalnich vyrustku nebo nadoru postihujicich
nékolik tkani, jako je klize, kosti, krevni cévy a mozek.

Co je pripravek Vijoice a k cemu mél byt pouzivan?

PFipravek Vijoice byl vyvinut jako lécivy pripravek k [é¢bé dospélych a déti ve véku od 2 let se
zdvaznymi nebo Zivot ohroZzujicimi ptiznaky spektra prerdstani souvisejiciho s PIK3CA, které vyZzaduji
systémovou IéCbu (Ié¢bu zamérenou na celé télo).

Pfipravek Vijoice obsahuje léCivou latku alpelisib a mél byt dostupny ve formé tablet uzivanych asty.

PFripravek Vijoice byl oznacen jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni* dne 26. bfezna 2021.
PFipravek mél byt uréen k 1é¢bé spektra prerlstani souvisejiciho s PIK3CA. Dalsi informace o tomto
vzacném onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury.

Jak pripravek Vijoice plisobi?

U pacientl se spektrem prertstani souvisejicim s PIK3CA vedou mutace (zmény) v genu zvaném
PIK3CA k aktivaci enzymu (PI3 kindzy), ktery se podili na rlstu bunék. To vede k abnormalnimu rlstu
tkani (nddordm) a malformacim.

Léc&iva latka v pFipravku Vijoice, alpelisib, blokuje plsobeni tohoto enzymu a ocekavalo se, ze zmirni
pfiznaky spektra prertstani souvisejiciho s PIK3CA.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predloZila Udaje ze studie, do které bylo zafazeno 18 dospélych a 39 déti a dospivajicich se
spektrem prerlstani souvisejicim s PIK3CA, kterym byl pFipravek Vijoice podavan v ramci 1é¢by

z humannich dlvodd. Pacienti vykazovali zdvazné nebo Zivot ohrozujici pfiznaky spektra prerdstani
souvisejiciho s PIK3CA vyzadujici systémovou [é¢bu. Hlavnim méfitkem G&innosti byl pocet pacientd,
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u nichZ po 24 tydnech 1é¢by doslo ke zmensgeni celkové velikosti jednoho az t¥ abnormalnich vyrdstkd
nebo nadorl o nejméné 20 %.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro |é¢ivé pripravky posoudila informace piredlozené
spolec¢nosti a vypracovala otdzky. V dobé stazeni Zadosti nebyla posledni sada otazek spolecnosti
zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych daji a odpovédi spole¢nosti na Givodni otdzky agentury méla
agentura v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek
Vijoice nem{Ze byt schvalen k 1é&bé spektra pFerlistani souvisejiciho s PIK3CA.

Agentura byla toho nazoru, Ze Gdaje ze studie nepostacuji k tomu, aby presné prokazaly, jaky ucinek
maé pripravek na velikost nadord a zda u pacientd skute¢né doslo ke snizeni jejich velikosti. Navic
prestoZe spektrum pFerlstani souvisejici s PIK3CA zahrnuje rlizné typy syndromd, G¢&inek pFipravku
Vijoice byl pozorovan pouze u jednoho z nich. Dlouhodobd bezpecnost pfipravku, zejména jeho vliv na
rdst a vyvoj u déti, neni znama.

Agentura proto v dobé staZeni zadosti zastavala nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek tdajli na
podporu své zadosti.
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Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze potrebuje vice
asu k ziskani dalsich Gdaji na podporu hodnoceni pfipravku Vijoice.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Vijoice podavan v ramci lécby
z humannich dtlivodli (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zaFazeni do klinickych studii, do program{, v nichZ je pFipravek Vijoice podavan v rdmci 1é¢by
z humaénnich ddvod{, nebo do programi Fizeného pfistupu.

Pokud jste zafazeni do klinické studie, do programu, v némz je pfipravek Vijoice podavan v ramci |écby
z humannich dlvod{, nebo do programu fizeného pfistupu a potfebujete ziskat vice informaci o své
|&é¢bé, obratte se na svého Iékare v rémci klinické studie.
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