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Vijoice (alpelisiib)

Lihtne Ulevaade ravimist Vijoice ja miks anti sellele ELis muugiluba

Mis on Vijoice ja milleks seda kasutatakse?

Vijoicet kasutatakse PIK3CA-ga seotud raskete voi eluohtlike tlekasvuspektri (PROS) hairete raviks
taiskasvanutel ning véhemalt 2-aastastel lastel, kes vajavad slsteemset (kogu organismi hdlmavat)
ravi.

PROS on mitmekesine riihm harvaesinevaid geneetilisi seisundeid, mis pShjustavad teatud kudede
vohamist organismis, pohjustades naha, luude, pehmete kudede, veresoonte ja aju vaararenguid ja
kahjustusi.

PROS esineb harva ja Vijoice nimetati 26. martsil 2021 harvikravimiks. Harvikravimiks nimetamise
lisateave on EMA veebilehel.

Vijoice sisaldab toimeainet alpelisiibi.
Kuidas Vijoicet kasutatakse?

Ravi peab alustama PROSiga patsientide ravis kogenud arst.

Vijoicet turustatakse suukaudsete tablettide ja graanulitena. Ravimit vOetakse liks kord 66paevas,
kohe parast sdoki, iga paev umbes samal kellaajal. Patsiendid, kes ei suuda tablette neelata, vdivad
tableti vees purustada vastavalt pakendi infolehel esitatud juhistele. Ravi jatkatakse seni, kuni
patsiendi seisund ei halvene voi kuni tal puuduvad vastuvdoetamatud kdrvalnahud.

Vijoice on retseptiravim. Lisateavet Vijoice kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma
arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Vijoice toimib?

PROSI pdhjustavad mutatsioonid geenis PIK3CA, mis pdhjustavad rakkude kasvus osaleva enstimi
PI3-kinaasi ebanormaalse vormi tootmist. See ebanormaalne PI13-kinaasi vorm pohjustab PROSiga
patsientidel kudede ebanormaalset kasvu ja vaararenguid.

Vijoice toimeaine alpelisiib on PI3-kinaasi inhibiitor, mis blokeerib enstiiimi toime, vahendades seega
kudede vohamist.
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Mis on uuringute pohjal Vijoice kasulikkus?

PShiuuringus, milles vaadati |1dbi vahemalt 2-aastaste patsientide terviseandmed, tdendati, et ravi
Vijoicega vahendas kudede ebanormaalset kasvu.

Patsientidel esinesid slisteemset ravi vajava PROSi rasked voi eluohtlikud siimptomid ning uuringus
vaadeldi nende patsientide arvu, kellel péarast 24-nadalast ravi vdhenes 1-3 ebanormaalse kasvu voi
kahjustuse suurus vahemalt 20%. 32 patsiendist, kelle seisundit hinnati 24 nddala parast, tekkis
Vijoicele ravivastus 37,5%-1 (12 patsienti 32st).

Vijoicega tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruandes.
Mis on Vijoice korvalnahud ja piirangud?

Vijoice kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Vijoice kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
hiperglikeemia (vere suur glikoosisisaldus), isutus, kdhulahtisus, oksendamine, peavalu, stomatiit
(suu limaskesta pdletik), iiveldus, kdhuvalu, 166ve, dermatiit (nahapdletik), nahakuivus, juuste
véaljalangemine, fosfaadi ja kaltsiumi vahesus veres, kreatiniini, glikoosi, gliikohemoglobiini ja lipaasi
(rasvkudesid lagundava ensiiimi) suur sisaldus veres.

Mdni kdrvalnéht voib olla raske. K8ige sagedamad rasked kdrvalndhud tdiskasvanutel (vdivad esineda
kuni 1 patsiendil 10st) olid nditeks dehiidratsioon ja hiperglikeemia ning lastel (vdivad esineda ka
kuni 1 patsiendil 10st) kdhulahtisus, peavalu ja I66ve.

Miks Vijoice ELis heaks kiideti?

Enne Vijoice mulgiloa andmist ei olnud PROSi jaoks heaks kiidetud Ghtki teist ravimit ning ravi
koosnes toetavast ravist, sealhulgas operatsioonist ja protseduuridest lilekasvanud veresoonte
blokeerimiseks.

Haiguslugude labivaatamine naitas, et ravi Vijoicega vahendas kudede ebanormaalset vohamist. Vijoice
kdrvalnahte saab ravida asjakohase jalgimise ja raviga.

Vijoice on saanud miuugiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis. See tédhendab, et
ravimile on antud midlgiluba vdhem pdhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt, sest see
vastab taitmata ravivajadusele. Amet on arvamusel, et tdiendavaid tdendeid oodates on ravimi
varasema kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

Ettevote peab esitama Vijoice kohta tdiendavaid andmeid. Alpelisiibi kasulikkuse ja ohutuse
taiendavaks kinnitamiseks peab ettevote esitama PROSiga taiskasvanutel ja lastel toimuva uuringu
I6pptulemused. Amet vaatab igal aastal 1abi kogu uue teabe.

Kuidas tagatakse Vijoice ohutu ja efektiivne kasutamine?

Vijoice ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Vijoice kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Vijoice oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Vijoice (alpelisiib)
EMA/169600/2026 Lk 2/3



Muu teave Vijoice kohta

Vijoice on saanud miugiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 15. juulil 2026.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Uhendust riikliku péddeva asutusega.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2026.
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