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Vijoice (alpelizib)
A Vijoice-ra vonatkozé kozérthet6 attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Vijoice és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

e

veszélyezteté megjelenési formaiban szenveds, szisztémas (egész szervezetre kiterjedd) kezelést
igényl6 felnbttek, valamint 2 éves és id6sebb gyermekek kezelésére alkalmazott gydgyszer.

A PROS olyan ritka genetikai betegségek nagy csoportja, amelyek a szervezet egyes szoveteinek
kontrollalatlan ndvekedését okozzak, ami a bért, a csontokat, a lagyszéveteket, a vérereket és az
agyat érinté malformacidokhoz és elvaltozasokhoz vezet.

Mivel a PROS ,ritkanak” minGslil, ezért a Vijoice-ot 2021. marcius 26-an ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacidk a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekr6l az EMA honlapjan talalhatok.

A Vijoice hatéanyaga az alpelizib.
Hogyan kell alkalmazni a Vijoice-ot?

A kezelést a PROS-ban szenved6 betegek kezelésében tapasztalt szakorvosnak kell megkezdenie.

A Vijoice tabletta és szajon at alkalmazandd granulatum formajaban kertl forgalomba. A gyogyszert
naponta egyszer, kozvetlenil étkezés utan, minden nap korulbelll ugyanabban az idépontban kell
bevenni. Azok a betegek, akik a tablettat nem képesek egészben lenyelni, a betegtajékoztatoban
leirtaknak megfelelGen vizben 6sszezlzhatjak a tablettat. A kezelést addig kell folytatni, amig a beteg
allapota nem sulyosbodik, illetve amig elfogadhatatlan mellékhatdsok nem jelentkeznek.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Vijoice alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Vijoice?

A PROS-t a PIK3CA nevl gén mutacioi okozzak, ami a sejtek ndvekedésében szerepet jatszo PI3-kinaz
nevl enzim koéros formajanak termelédéséhez vezet. A PI13-kindz ezen kdros formaja az érintett
szbvetek tulnovekedését és a PROS-ban szenvedd személyeknél megdfigyelheté malformacidkat okoz.

A Vijoice hatdanyaga, az alpelizib, egy PI3-kindz gatld, amely azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja az
enzim aktivitasat, és ezaltal csokkenti a szévetek kdros névekedését.

Milyen elényei voltak a Vijoice alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, kétéves és id6sebb betegek egészségligyi nyilvantartdsainak fellilvizsgalatara kiterjedo f6
vizsgalat azt mutatta, hogy a Vijoice-szal végzett kezelés csokkentette a koros szévetburjanzasok
méretét.

A betegeknél a PROS sulyos vagy életet veszélyeztetd, szisztémas kezelést igénylo tlinetei alltak fenn,
és a vizsgalatban azoknak a betegeknek a szamat tanulmanyoztak, akiknél 24 hét kezelést kovetben
legaldbb 20%-kal csokkent 1-3 kdros szovetburjanzas vagy elvaltozas mérete. A 24. héten értékelésen
atesett 32 betegnek 37,5%-a (32-bdél 12) reagalt a Vijoice-szal végzett kezelésre.

A Vijoice-szal végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gyogyszer értékel6 jelentésében talalhato.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Vijoice alkalmazasa?

A Vijoice alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 0sszes mellékhatéas és a korladtozasok teljes felsoroldsa
a betegtajékoztatéban taladlhato.

A Vijoice leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hiperglikémia
(magas vércukorszint), a csokkent étvagy, a hasmenés, a hanyas, a fejfajas, a sztomatitisz (a
szajnyalkahartya gyulladasa), a hanyinger, a hasi fajdalom, a kilités, a dematitisz (b6rgyulladas), a
szaraz bér, a hajhullds, az alacsony foszfat- és kalciumszint a vérben, a magas kreatinin-, glikéz-,
glikozildlt hemoglobin- és lipazszint (a zsirokat lebontdé enzim) a vérben.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A leggyakoribbak feln6tteknél (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a kiszaradas és a hiperglikémia, és a leggyakoribbak gyermekeknél (10 beteg kodzul
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a fejfajas és a kilités.

Miért engedélyezték a Vijoice forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vijoice engedélyezése el6tt a PROS kezelésére nem allt rendelkezésre mas engedélyezett gydgyszer,
és a kezelés tamogatd ellatasbol allt, beleértve a tulndvekedett vérerek blokkolasara iranyuld mutétet
és eljarasokat.

Az egészségigyi nyilvantartasok attekintése ramutatott arra, hogy a Vijoice-kezelés csokkenti a kéros
szbvetburjanzasok méretét. A Vijoice alkalmazasa mellett megfigyelt mellékhatasok megfelelé nyomon
kovetéssel és kezeléssel kontrollalhatdk.

A Vijoice-ot az EU-ban feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
feltételes forgalombahozatali engedélyt a szokdsosan elbirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan adjak
ki olyan gydgyszerek esetében, amelyek kielégitetlen gydgyszerigényt elégitenek ki. Az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség ugy Vvéli, hogy a gydgyszer korabbi rendelkezésre allasanak elényei meghaladjak
a gyogyszer alkalmazasaval jaro kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni.
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A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia a Vijoice-ra vonatkozdan. Az alpelizib el6nyeinek és
biztonsdgossaganak tovabbi igazolasa érdekében a vallalatnak be kell nyujtania egy folyamatban lévg,
PROS-ben szenvedd felnbttek és gyermekek bevondasaval végzett vizsgalat végleges eredményeit. Az
Ugyndkség évente feliilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informaciét.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vijoice biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vijoice biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elSirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Vijoice alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vijoice alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Vijoice-szal kapcsolatos egyéb informacio

2026. julius 15-én a Vijoice az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsaggal.

.Az attekintés utolsé aktualizalasa: 07-2026.
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