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Vivjoa (otesekonazola) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksSana

2023. gada 24. augusta Gedeon Richter plc atsauca Vivjoa registracijas apliecibas pieteikumu
vulvovaginalas kandidozes (piena sénites, sievieSu dzimumorganu apvidus sénisu infekcijas, ko
izraisijusi Candida) arstésanai un profilaksei.

Kas ir Vivjoa, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Vivjoa tika izstradatas ka zales vulvovaginalas kandidiazes arstésanai un profilaksei sievietém, kuram
ir recidivéjosas infekcijas (t. i., tris vai vairakas infekcijas ar simptomiem viena gada laika). Tas bija
paredzets lietot sievietém, kuram nevar iestaties grutnieciba.

Vivjoa satur aktivo vielu otesekonazolu, un bija paredzéts, ka Sis zales bilis pieejamas iekskigi
lietojamu kapsulu veida.

Ka Vivjoa darbojas?

Vivjoa aktiva viela otesekonazols darbojas, blokéjot CYP51 — enzimu, ko razo sénite, kas izraisa
kandidozi (Candida) un kas ir iesaistits ta attistiba. Blok&jot CYP51, paredzams, ka otesekonazols
apturés sénisu augsanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza triju pamatpétijumu rezultatus. Pirmie divi petijumi bija lidzigi: katrs no tiem tika
veikts aptuveni 330 sievietém ar recidivéjosu vulvovaginalu kandidozi, kuram pétijuma sakuma bija
aklta vulvovaginalas kandidozes epizode. Pirmaja ned€la visas sievietes sanéma tris flukonazola
devas — citas pretsénisu zales. Péc 14 dienam sievietes, kuram akdta vulvovaginalas kandidozes
epizode bija izzudusi, péc tam sanéma Vivjoa vai placebo (fiktivu arstésanu) 12 nedélu garuma.
Galvenais efektivitates raditajs bija to sievieSu skaits, kuram bija viena vai vairakas akatas
vulvovaginalas kandidozes epizodes 48 nedélu laika péc Vivjoa vai placebo lietosanas uzsaksanas.

Tresaja pétijuma piedalijas 219 sievietes ar akltas vulvovaginalas kandidozes epizodiozi. Pirmaja
nedéla vinas sanéma vai nu divas Vivjoa devas vai tris flukonazola devas. PEc 14 dienam sievietes,
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kuram akdta vulvovaginalas kandidozes epizode bija izzudusi, sanéma vai nu Vivjoa (ja vinas sakotngji
sanéma Vivjoa) vai placebo (ja sakotné&ji vinas sanéma flukonazolu) 11 ned€Ju garuma. Galvenais
efektivitates raditajs bija to cilvéku skaits, kuriem 50 nedé&lu laika péc Vivjoa vai flukonazola lietoSanas
uzsaksanas bija viena vai vairakas aktas vulvovaginalas kandidozes epizodes. P&tijuma vért&ja ari
tadu sieviesu skaitu, kuram pétijuma sakuma akita vulvovaginala kandidoze izzuda pirmajas

14 dienas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Atsauksanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédéja
posma jautajumiem.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém, atsauksanas bridi agentira tobrid
provizoriski atzina, ka Vivjoa nevaréja apstiprinat recidivéjoSas vulvovaginalas kandidozes arstésanai
un profilaksei.

Adentdrai bija bazas par aktivas vielas kvalitati, jo razoSanas procesa nebija ieklauti atbilstosi
kontroles pasakumi, lai parbauditu piemaisijumu, ko dévé par azoksistrobina piemaisijumiem, limeni.
Attieciba uz efektivitati agentira uzskatija, ka nav parliecinosu pieradijumu, ka Vivjoa efektivi arsté
akitas vulvovaginalas kandidozes epizodes. Visbeidzot, agentiira nepiekrita uznémuma ierosinadjumam
novérst Vivjoa lietoSanu sievietém, kuram nav bérnu, bet kuras plano gritniecibu, izmantojot maksligo
apauglosanu, divu gadu un astonu ménesu laika péc arstéSanas ar Vivjoa uzsaksSanas.

Tapéc atsauksanas bridi agentira uzskatija, ka uznémums nav pilniba novérsis tas bazas un ka nav
iesp&jams noteikt Vivjoa ieguvumu akdtu vulvovaginalas kandidozes epizozu arstésana.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentidru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc savu
pieteikumu komercialu iemeslu d€].

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

s =

Ja esat bijis iesaistits kliniskaja izméginajuma un jums ir jautajumi par arstésanu, sazinieties ar savu
kliniska izmé&ginajuma arstu.
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