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MulUlgiloa taotluse tagasivotmise teave: Vivjoa
(otesekonasool)

24. augustil 2023 vottis Gedeon Richter plc tagasi ravimi Vivjoa miitigiloa taotluse. Ravim oli
naidustatud vulvovaginaalse kandidiaasi (soor, naiste suguelundite piirkonna seeninfektsioon, mida
pohjustab Candida) raviks ja ennetamiseks.

Mis on Vivjoa ja milleks kavatseti seda kasutada?

Vivjoa too6tati valja ravimina vulvovaginaalse kandidiaasi raviks ja ennetamiseks naistel, kellel on
korduvad infektsioonid (st kolm vdi enam siimptomitega infektsiooni (the aasta jooksul). Ravimit
kavatseti kasutada naistel, kes ei ole vdimelised rasestuma.

Vivjoa sisaldab toimeainena otesekonasooli ja seda kavatseti turustada suukaudsete kapslitena.
Kuidas Vivjoa toimib?

Vivjoa toimeaine otesekonasool blokeerib ensiimi CYP51, mida toodab seen, mis pdhjustab
kandidiaasi (Candida), ja mis osaleb selle arengus. Enstiiimi CYP51 blokeerimisega peatab
otesekonasool eeldatavalt seene kasvu.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas kolme pdhiuuringu tulemused. Kaks esimest uuringut olid sarnased: molemad tehti
ligikaudu 330 naisel, kellel oli korduv vulvovaginaalne kandidiaas ja kellel esines uuringu alguses
vulvovaginaalse kandidiaasi dge episood. Esimesel nddalal said kdik naised kolm annust flukonasooli
(teine seenevastane ravim). 14 paeva parast said naised, kellel oli vulvovaginaalse kandidiaasi age
episood taandunud, 12 nadalat kas Vivjoat voi platseebot (néiv ravim). Efektiivsuse pdhinditaja oli
nende naiste arv, kellel esines 48 nadala jooksul parast Vivjoa vdi platseebo manustamise algust
vahemalt (ks ageda vulvovaginaalse kandidiaasi episood.

Kolmandas uuringus osales 219 naist, kellel esines ageda vulvovaginaalse kandidiaasi episood.
Esimesel nadalal said nad kas 2 annust Vivjoat voi 3 annust flukonasooli. 14 pdeva pérast said naised,
kelle vulvovaginaalse kandidiaasi age episood oli taandunud, 11 nadalat kas Vivjoat (kui nad said
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algselt Vivjoat) vdi platseebot (kui nad said algselt flukonasooli). Efektiivsuse pdhinditaja oli nende
naiste arv, kellel esines 50 nadala jooksul parast Vivjoa voi flukonasooli manustamise algust (ks voi
mitu dgeda vulvovaginaalse kandidiaasi episoodi. Uuringus vaadeldi ka nende naiste arvu, kelle dge
vulvovaginaalne kandidiaas uuringu alguses lahenes esimese 14 pdeva jooksul.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks
viimastele klisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallUsile ja ettevotte vastustele, oli amet milgiloa taotluse
tagasivotmise ajal esialgsel seisukohal, et Vivjoa kasutamist korduva vulvovaginaalse kandidiaasi
raviks ja ennetamiseks ei ole voimalik heaks kiita.

Amet valjendas muret toimeaine kvaliteedi parast, sest tootmisprotsess ei sisaldanud piisavaid
kontrolle asoksiilisandite sisalduse kontrollimiseks. Efektiivsuse osas oli amet arvamusel, et puuduvad
veenvad tdendid Vivjoa efektiivsuse kohta vulvovaginaalse kandidiaasi dgedate episoodide ravis.
Samuti ei nGustunud amet ettevotte ettepanekuga véltida Vivjoa kasutamist naistel, kes ei suuda
rasestuda, kuid kes kavatsevad viljastuda kunstliku viljastamise teel 2 aasta ja 8 kuu jooksul pdrast
Vivjoa-ravi alustamist.

Seetdttu oli amet miudgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevote ei olnud ameti
ettevaatlikkuse pohjuseid piisavalt kasitlenud ja et Vivjoa kasulikkust vulvovaginaalse kandidiaasi
agedate episoodide ravis ei olnud vdimalik kindlaks teha.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et vottis taotluse tagasi arilistel pohjustel.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas ametile, et Euroopa Liidus ei toimu praegu kliinilisi uuringuid.

Kui osalesite kliinilises uuringus ja teil oli kiisimusi oma ravi kohta, raakige oma kliinilise uuringu
arstiga.
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