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A Vijoice-ra (alpelizib) vonatkozé forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

2023. oktdber 30-an a Novartis visszavonta a PIK3CA-kapcsolt tulnévekedési spektrum (PROS)
kezelésére szant Vijoice forgalombahozatali engedélye iranti kérelmét; a PROS egy olyan genetikai
betegség, amely szamos tiinetet, koztliik malformacidkat és rendellenes névekedést, valamint tébb
szOvetet, példaul a bért, a csontokat, a véredényeket, illetve az agyat érinté tumorokat okoz.

Milyen tipusi( gydgyszer a Vijoice és milyen alkalmazasra szantak?

A Vijoice-t olyan felnbttek és legalabb 2 éves gyermekek kezelésére fejlesztették ki, akiknél a PROS
sllyos vagy életveszélyes tlinetei szisztémas terapiat (az egész testet érintd kezelést) igényelnek.

A Vijoice hatéanyaga az alpelizib, és szajon at alkalmazandé tabletta formajaban kivantak forgalomba
hozni.

A Vijoice-t 2021. marcius 26-an a PROS tekintetében ,ritka betegség elleni gydgyszerré” mindsitették.
A ritka betegség elleni gydgyszerré minGsitésrél tovabbi informacid itt taldlhatd.

Hogyan fejti ki hatasat a Vijoice?

A PROS-ban szenved6 betegeknél a PIK3CA nevl gén mutacidi (elvaltozasai) a sejtek ndvekedésében
szerepet jatszo egyik enzim (a PI3-kinaz) aktivaldodasahoz vezetnek. Ez a szOvetek rendellenes
novekedését (tumorok) és malformacidkat eredményez.

A Vijoice hatdanyaga, az alpelizib, gatolja az enzim m{ikodését, és a varakozasok szerint enyhitette
volna a PROS tlneteit.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy olyan vizsgalatbdl szarmazd adatokat nyujtott be, amelyben 18, PROS-ben szenved6

olyan felnétt, valamint 39 olyan gyermek és serdulé vett részt, akik egy engedélyezés elGtti kezelési
program részeként Vijoice-t kaptak. A betegeknél a PROS sulyos vagy életveszélyes tlinetekkel jart,
amelyek szisztémas terapiat tettek szliikségessé. A hatasossag fé6 mutatdja azoknak a betegeknek a
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szama volt, akiknél 24 hetes kezelés utan legalabb 20%-kal csdkkent egy-harom rendellenes
elvaltozas vagy tumor mérete.

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

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat a visszavonas id6épontjaban
még nem valaszolt az utolsé kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjdban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynékség részérdl néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Vijoice alkalmazasa nem engedélyezheté a PROS kezelésére.

Az Ugynékség gy vélte, hogy a vizsgalatbdl szarmazé adatok nem elégségesek annak igazolasara,
hogy a gydgyszer pontosan milyen hatast gyakorol a tumorok méretére, és hogy a betegek szamara
valos eldnyt jelent-e a tumor méretének csékkenése. Tovabba, bar a PROS kiilonféle tipusu
szindrémakat foglal magaban, a Vijoice hatdsa csak az egyik ilyen szindréma esetében volt
medgfigyelhetd. Végul, a gydgyszer hosszu tavu biztonsagossaga, és klilonésen a gyermekek
novekedésére és fejlodésére gyakorolt hatasa nem ismert.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a véllalat nem nyujtott be
elegendd adatot a Vijoice-ra vonatkozoé kérelem alatémasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynoékséget a kérelem visszavondsardl értesits levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy tébb
idére van sziiksége ahhoz, hogy tovabbi adatokat szerezzen be a Vijoice értékelésének
aldtamasztasara.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tadjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Vijoice-szal végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elGtti kezelési programokban/korlatozott hozzaférésl programokban
jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kdévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban/korlatozott hozzaférésli
programban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van szliksége, vegye fel a
kapcsolatot kezelGorvosaval.
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