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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Vivjoa (otesekonazole)

FI-24 ta’ Awwissu 2023 Gedeon Richter plc irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Vivjoa ghat-trattament u I-prevenzjoni tal-kandidjazi vulvovaginali (thrush,
infezzjoni fungali taz-zona genitali femminili kkawzata minn Candida).

X’inhu Vivjoa u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Vivjoa gie zviluppat bhala medicina ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ kandidjazi vulvovaginali f'nisa li
jkollhom infezzjonijiet rikorrenti (jigifieri tliet infezzjonijiet jew aktar bis-sintomi f'sena). Kellu jintuza
f'nisa li ma jistghux johorgu tqgal.

Vivjoa fih is-sustanza attiva oteseconazole u kellu jkun disponibbli bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu
mill-halqg.

Kif jahdem Vivjoa?

Is-sustanza attiva f'Vivjoa, |-oteseconazole, tahdem billi timblokka CYP51, enzima prodotta mill-fungus
li tikkawza kandidjazi (Candida) u li hija involuta fl-izvilupp taghha. Billi timblokka CYP51, I-
oteseconazole hija mistennija li twaqgqaf it-tkabbir tal-fungus.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

II-kumpanija pprezentat ir-rizultati minn tliet studji ewlenin. L-ewwel zewg studji kienu simili; kull
wiehed minnhom twettaq f'madwar 330 mara b’kandidjazi vulvovaginali rikorrenti li kienu ged
jesperjenzaw episodju akut ta’ kandidjazi vulvovaginali fil-bidu tal-istudju. Matul |-ewwel gimgha, in-
nisa kollha réevew 3 dozi ta’ fluconazole, medicina antifungali ohra. Wara 14-il jum, in-nisa li |-episodju
akut ta’ kandidjazi vulvovaginali taghhom kien gie rizolt imbaghad ircevew jew Vivjoa jew placebo
(trattament fint) ghal 12-il gimgha. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien I-ghadd ta’ nisa li kellhom episodju
wiehed jew aktar ta’ kandidjazi vulvovaginali akuta matul it-48 gimgha wara li bdew Vivjoa jew
placebo.
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It-tielet studju involva 219-il mara li kellhom episodju ta’ kandidjazi vulvovaginali akuta. Fl-ewwel
gimgha, ircevew jew 2 dozi ta’ Vivjoa jew 3 dozi ta’ fluconazole. Wara 14-il jum, in-nisa li I-episodju
akut ta’ kandidjazi vulvovaginali taghhom kien rizolt imbaghad ircevew jew Vivjoa (jekk inizjalment
ircevew Vivjoa) jew placebo (jekk inizjalment ircevew fluconazole) ghal 11-il gimghat. IlI-kejl ewlieni
tal-effikacja kien I-ghadd ta’ persuni li kellhom episodju wiehed jew aktar ta’ kandidjazi vulvovaginali
akuta matul il-50 gimgha wara li bdew Vivjoa jew fluconazole. L-istudju hares ukoll lejn I-ghadd ta’
nisa li I-kandidjazi vulvovaginali akuta taghhom fil-bidu tal-istudju giet rizolta fl-ewwel 14-il jum.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat |-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija ma kinitx wiegbet ghall-ahhar
rawnd ta’ mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija, fiz-zmien tal-irtirar, |-opinjoni provvizorja
tal-Agenzija kienet li Vivjoa ma setax jigi awtorizzat ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ kandidjazi
vulvovaginali rikorrenti.

L-Agenzija kellha thassib dwar il-kwalita tas-sustanza attiva peress li I-process ta’ manifattura ma
kienx jinkludi kontrolli adegwati biex jigu vverifikati I-livelli ta” impuritajiet imsejha impuritajiet ta’
azoxy. F'termini ta’ effikacja, I-Agenzija gieset li ma kien hemm |-ebda evidenza konvinéenti li Vivjoa
kien effettiv fit-trattament ta’ episodji akuti ta’ kandidjazi vulvovaginali. FI-ahhar nett, |-Agenzija ma
gablitx mal-proposta tal-kumpanija ghall-prevenzjoni tal-uzu ta’ Vivjoa f'nisa li ma jistax ikollhom tfal
izda li ged jippjanaw li johorgu tqal permezz ta’ riproduzzjoni assistita fi zmien sentejn u 8 xhur wara li
jinbeda t-trattament b'Vivjoa.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I1-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-kumpanija ma kinitx indirizzat
kompletament it-thassib taghha u I-benefi¢¢ju ta’ Vivjoa fit-trattament ta’ episodji akuti ta’ kandidjazi
vulvovaginali ma setax jigi stabbilit.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghha |i baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat
li rtirat I-applikazzjoni taghha ghal raguni kummercjali.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda prova klinika ghaddejja fl-UE.

Jekk kont involut fi prova klinika u ghandek mistogsijiet dwar it-trattament tieghek, tkellem mat-tabib
tal-prova klinika tieghek.
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