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Paraiskos gauti Vivjoa (otesekonazolo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2023 m. rugpjtcio 24 d. bendroveé ,Gedeon Richter plc" atsiémé savo paraiska gauti Vivjoa, skirto
vulvos ir maksties kandidozés (pienligés, Candida genties grybelio sukeliamos moters lytiniy organy
infekcijos) gydymui ir profilaktikai, registracijos pazymeéjima.

Kas yra Vivjoa ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Vivjoa buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas vulvos ir maksties kandidozés gydymui ir profilaktikai
moterims, kurioms infekcijos kartojasi (trys ar daugiau infekcijy su simptomais per metus). Jis turejo
buti skiriamas moterims, kurios negali pastoti.

Vivjoa sudétyje yra veikliosios medziagos otesekonazolo ir jis turéjo bati tiekiamas geriamuyjy kapsuliy
forma.

Kaip veikia Vivjoa?

Vivjoa veiklioji medziaga otesekonazolas slopina fermenta CYP51, kuri gamina kandidoze sukeliantis
Candida genties grybelis. Manoma, kad slopindamas CYP51, otesekonazolas turéty sustabdyti grybelio
augima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateike trijy pagrindiniy tyrimy rezultatus. Pirmieji du tyrimai buvo panasis; kiekvienas is jy
atliktas su mazdaug 330 motery, kurioms vulvos ir maksties kandidozeé vis atsinaujindavo ir tyrimo
pradzioje buvo pasireiSkes Gminis vulvos ir maksties kandidozés epizodas. Per pirma savaite visos
moterys gavo 3 flukonazolo (kito prieSgrybelinio vaisto) dozes. Po 14 dieny moterims, kurioms Gminis
vulvos ir maksties kandidozés epizodas buvo praéjes, buvo skirtas 12 savaiciy gydymas Vivjoa arba
placebas (netikras vaistas). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skaicius motery, kurioms per

48 savaites nuo Vivjoa arba placebo vartojimo pradzios pasireiSské vienas ar daugiau Gminis vulvos ir
maksties kandidozés epizodas.
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TreCiame tyrime dalyvavo 219 motery, kurioms buvo pasireiSkes Gminis vulvos ir maksties kandidozés
epizodas. Pirmg savaite pacientés vartojo dvi Vivjoa dozes arba tris flukonazolo dozes. Po 14 dieny
moterims, kurioms Ominis vulvos ir maksties kandidozés epizodas buvo praéjes, 11 savaiciy buvo
skiriamas gydymas Vivjoa (jei joms anksciau buvo skirtas Vivjoa) arba placebas (jei joms anksciau
buvo skirtas flukonazolas). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skaicius motery, kurioms per

50 savaiciy nuo Vivjoa arba placebo vartojimo pradzios pasireiské vienas ar daugiau Gminis vulvos ir
maksties kandidozés epizodas. Tyrimo metu taip pat buvo vertinama, kiek motery tyrimo pradzioje
pasireiskusios Gminés vulvos ir maksties kandidozés simptomai iSnyko per pirmas 14 dieny.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsi€mimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi |
paskutinj kartg pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais, paraiskos atsiémimo metu Agentiira
buvo priémusi negalutine nuomone, kad Vivjoa negali biti registruotas pasikartojancios vulvos ir
maksties kandidozés gydymui ir profilaktikai.

Agentirai iSkilo abejoniy dél veikliosios medziagos kokybés, nes gamybos procese nebuvo numatyta
tinkamy kontrolés priemoniy azoksipriemaisy kiekiui nustatyti. Dél veiksmingumo Agentira laikési
nuomoneés, jog jtikinamy duomeny, kurie patvirtinty, kad Vivjoa veiksmingas Gminiy, vulvos ir maksties
kandidozés epizody atveju, néra. Galiausiai Agentira nesutiko su bendrovés pasitlymu neleisti vartoti
Vivjoa moterims, kurios negali pastoti, bet planuoja pastoti pagalbinio apvaisinimo biddu per 2 metus ir
8 ménesius nuo gydymo Vivjoa pradzios.

Todél paraisSkos atsiémimo metu Agentdra laikési nuomonés, kad bendrové neiSsprendé visy nerimg
kélusiy klausimy ir kad negalima nustatyti Vivjoa naudos gydant Gminius vulvos ir maksties kandidozés
epizodus.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai praneSama apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
komerciniy priezasciu.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Jeigu jus dalyvavote klinikiniame tyrime ir turite klausimy_ apie jums taikomg gydyma, pasikalbékite su
savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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