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A Vivjoa-ra (otesekonazol) vonatkozé forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

2023. augusztus 24-én a Gedeon Richter plc visszavonta a vulvovaginalis kandidiazis (hivelygomba, a
ndi nemi szervek Candida okozta gombas fert6zése) kezelésére és megeldzésére szant Vivjoa-ra
vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gyogyszer a Vivjoa és milyen alkalmazasra szantak?

A Vivjoa-t a vulvovaginalis kandidiazis kezelésére és megelGzésére szolgald gyogyszerként fejlesztették
ki olyan néknél torténd alkalmazasra, akiknél visszatér a fert6zés (azaz egy év alatt harom vagy tobb,
tlnetekkel jaro fertézés alakul ki). A gydgyszert olyan n6knél alkalmaztédk volna, akik képtelenek
teherbe esni.

A Vivjoa hatdanyaga az otesekonazol, és szajon at alkalmazandé kapszuldk formajaban forgalmaztak
volna.

Hogyan fejti ki hatasat a Vivjoa?

A Vivjoa hatdanyaga, az otesekonazol azaltal fejti ki hatasat, hogy blokkolja a kandidiazist okozo
gomba (Candida) altal termelt és annak novekedésében részt vevé CYP51 enzimet. A CYP51 gatlasaval
az otesekonazol varhatoan leallitja a gomba novekedését.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat harom f6 vizsgalat eredményeit mutatta be. Az els6 két vizsgalat hasonld volt; mindkettét
koralbelll 330, visszatérd vulvovaginalis kandididzisban szenved6 n6 bevondasaval végezték, akik a
vizsgalat kezdetén a vulvovaginalis kandidiazis akut epizédjat tapasztaltak. Az els6 héten minden né 3
adag flukonazolt, egy masik gombaellenes gydgyszert kapott. 14 nap elteltével azok a ndk, akiknél a
vulvovaginadlis kandidiazis akut epizdédja megsz(int, 12 hétig Vivjoa-t vagy placebot (hatdanyag nélkuli
kezelést) kaptak. A hatasossag f6 mutatdja azoknak a néknek a szama volt, akiknél az akut
vulvovaginalis kandidiazis egy vagy tobb epizddja |épett fel a Vivjoa- vagy placebo-kezelés
megkezdését kovet6 48 hétben.
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A harmadik vizsgalatban 219 olyan né vett részt, akiknél az akut vulvovaginalis kandidiazis egy
epizodja allt fenn. Az els6 héten a betegek 2 adag Vivjoa-t vagy 3 adag flukonazolt kaptak. 14 nap
elteltével azok a ndk, akiknél a vulvovaginadlis kandidiazis akut epizédja megszlint, 11 hétig Vivjoa-t
(ha kezdetben Vivjoa-val kezelték 6ket) vagy placebdt (ha kezdetben flukonazollal kezelték Gket)
kaptak. A hatdsossag f6 mutatdja azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél az akut vulvovaginalis
kandidiazis egy vagy tébb epizddja Iépett fel a Vivjoa- vagy flukonazol-kezelés megkezdését kovetd
50 hétben. A vizsgalatban azoknak a néknek a szamat is nézték, akiknek a vizsgalat kezdetén fennallo
akut vulvovaginalis kandidiazisa az els6 14 napban megsz(int.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kévetdéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban
még nem valaszolt az utolsé kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idGpontjaban az adatok és a vallalat valaszanak attekintése alapjan az volt az
Ugynékség ideiglenes véleménye, hogy a Vivjoa alkalmazésa nem engedélyezhetd a visszatérd
vulvovaginalis kandididzis kezelésére és megel&zésére.

Az Ugyndkségnek aggalyai meriiltek fel a hatéanyag min8ségével kapcsolatban, mivel a gyartasi
folyamatban nem alkalmaztak elegendd kontrollintézkedést az azoxi szennyez6dések szintjének
ellen8érzésére. A hatdsossag tekintetében az Ugynokség gy vélte, hogy nincs meggy6z6 bizonyiték
arra, hogy a Vivjoa hatdsos a vulvovaginalis kandidiazis akut epizédjainak kezelésében. Emellett az
Ugyndkség nem értett egyet a vallalat azon javaslataval, hogy megakadalyozzak a Vivjoa alkalmazasat
olyan n6knél, akiknek nem lehet gyermekiik, de a Vivjoa-kezelés megkezdésétdl szamitott két éven és
8 honapon bellil asszisztalt reprodukcidt terveznek.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynokség véleménye az volt, hogy a véllalat nem kezelte teljes
mértékben az aggalyait, és a Vivjoa elénye nem igazolddott a vulvovaginalis kandidiazis akut
epizddjainak kezelésében.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat gy nyilatkozott, hogy a
kérelmét kereskedelmi okbdl vonta vissza.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynokséget, hogy az EU-ban nincs folyamatban klinikai vizsgalat.

Ha On részt vett klinikai vizsgalatban, és kezelését illetéen kérdései vannak, vegye fel a kapcsolatot a
klinikai vizsgalatot végzd orvossal.
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