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Vijoice (alpelisyb)
Przeglad wiedzy na temat leku Vijoice i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Vijoice i w jakim celu sie go stosuje

Lek Vijoice stosuje sie w leczeniu ciezkich lub zagrazajacych zyciu objawdéw spektrum przerostu
zwigzanego z PIK3CA (ang. PIK3CA-related overgrowth spectrum, PROS) u 0sob dorostych i dzieci w
wieku od 2 lat, wymagajacych leczenia ogdlnoustrojowego (obejmujacego caty organizm).

PROS to zréznicowana grupa rzadkich choréb genetycznych powodujacych niekontrolowany wzrost
niektérych tkanek w organizmie, co prowadzi do wad rozwojowych i uszkodzen skéry, kosci, tkanek
miekkich, naczyn krwionosnych i mdzgu.

Ze wzgledu na to, ze PROS jest choroba rzadko wystepujacg, w dniu 26 marca 2021r. lek Vijoice
uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji o przyznaniu statusu
leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Vijoice jest alpelisyb.

Jak stosowac lek Vijoice

Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z PROS.

Lek Vijoice jest dostepny w postaci tabletek i granulek do przyjmowania doustnego. Lek przyjmuje sie
raz na dobe, bezposrednio po positku, mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia. Pacjenci, ktorzy
nie sg w stanie potykac tabletek, mogq rozkruszy¢ tabletke i rozpusci¢ jg w wodzie zgodnie z instrukcjg
zawartg w ulotce dla pacjenta. Leczenie jest kontynuowane dopodki stan pacjenta nie ulega pogorszeniu
i u pacjenta nie wystepujg niedopuszczalne dziatania niepozadane.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vijoice znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-21-2420

Jak dziata lek Vijoice

PROS jest spowodowany mutacjami w genie o nazwie PIK3CA, ktére prowadzg do wytwarzania
nieprawidtowej postaci enzymu zwanego kinazg PI3, uczestniczacego we wzroscie komorek. Ta
nieprawidtowa postac kinazy PI3 powoduje nadmierny rozrost zajetych tkanek oraz powstawanie wad
rozwojowych obserwowanych u oséb z PROS.

Substancja czynna leku Vijoice, alpelisyb, jest inhibitorem kinazy P13, ktéry dziata poprzez blokowanie
aktywnosci enzymu, ograniczajgc w ten sposéb nieprawidtowy wzrost tkanek.

Korzysci ze stosowania leku Vijoice wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym, obejmujacym analize dokumentacji medycznej pacjentéw w wieku od 2 lat,
wykazano, ze stosowanie leku Vijoice zmniejszato rozmiar nieprawidtowego rozrostu tkanek.

U pacjentow wystepowaty ciezkie lub zagrazajace zyciu objawy PROS wymagajace leczenia
ogdlnoustrojowego. W badaniu oceniano odsetek pacjentéw, u ktérych po 24 tygodniach leczenia
nastgpito zmniejszenie o co najmniej 20% rozmiaru od 1 do 3 nieprawidtowych rozrostéw lub zmian
chorobowych. Sposrdd 32 pacjentéw, ktdrzy zostali poddani ocenie po 24 tygodniach, u 37,5% (12 z
32) wystgpita odpowiedz na lek Vijoice.

Badania dotyczace leku Vijoice opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajgcym lek.
Dziatlania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku Vijoice

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vijoice znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vijoice (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to: hiperglikemia (wysokie stezenie glukozy we krwi), zmniejszony apetyt,
biegunka, wymioty, bdl gtowy, zapalenie jamy ustnej (zapalenie btony $luzowej wyscietajacej jame
ustna), nudnosci (mdtosci), bdl brzucha, wysypka, zapalenie skory, suchos¢ skory, wypadanie wiosow,
niskie stezenie fosforandéw i wapnia we krwi, wysokie stezenie kreatyniny, glukozy, hemoglobiny
glikowanej i lipazy (enzymu rozkifadajacego ttuszcze) we krwi.

Niektore dziatania niepozadane mogq by¢ powazne. Najczestsze dziatania niepozadane u oséb
dorostych (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéow) to odwodnienie i hiperglikemia, a u dzieci
najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentdow) to biegunka, bdl gtowy i
wysypka.

Podstawy dopuszczenia leku Vijoice do obrotu w UE

Przed dopuszczeniem leku Vijoice do obrotu zaden inny lek do leczenia PROS nie byt zatwierdzony, a
postepowanie terapeutyczne obejmowato leczenie wspomagajace, w tym zabiegi chirurgiczne oraz
procedury majace na celu zamkniecie nadmiernie rozros$nietych naczyn krwionos$nych.

Z przegladu dokumentacji medycznej wynika, ze stosowanie leku Vijoice zmniejszato nasilenie
nieprawidtiowych zmian w tkance. Dziatania niepozadane obserwowane w zwigzku ze stosowaniem leku
Vijoice mozna kontrolowa¢ za pomocg odpowiedniego monitorowania i leczenia.
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Lek Vijoice uzyskat warunkowe dopuszczenie do stosowania w UE. Oznacza to, ze lek zostat
dopuszczony do obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz te, ktére s zwykle wymagane,
poniewaz spetnia niezaspokojong potrzebe medycznga. Europejska Agencja Lekow uwaza, ze korzysci z
wczesniejszego udostepnienia leku przewyzszajg ryzyko zwigzane z jego stosowaniem w oczekiwaniu
na dalsze dowody.

Firma musi dostarczy¢ dodatkowe dane dotyczace leku Vijoice. W celu dalszego potwierdzenia korzysci
i bezpieczenstwa stosowania alpelisybu firma musi przedstawic¢ ostateczne wyniki trwajacego badania z
udziatem oso6b dorostych i dzieci z PROS. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych
informacji, ktére beda dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vijoice

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vijoice w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Vijoice sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Vijoice sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Vijoice

Lek Vijoice otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15
lipca 2026 r.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wiasciwym organem krajowym.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2026.
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