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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Vivjoa (otesekonazol)

Dria 24. augusta 2023 spoloénost Gedeon Richter plc stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie
lieku Vivjoa na trh, ktory je urceny na lieCcbu a prevenciu vulvovaginalnej kandidozy (afty, mykotickej
infekcie Zenskej genitalnej oblasti zapriinenej mikroorganizmmom Candida).

Co je liek Vivjoa a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Vivjoa bol vyvinuty ako liek na liecbu a prevenciu vulvovagialnej kandidézy u Zien, ktoré maju
opakujlce sa infekcie (t. j. tri alebo viac infekcii s priznakmi za rok) Liek sa mal pouzivat u zien, ktoré
nemo&zu otehotniet.

Liek Vivjoa obsahuje lie¢ivo otesekonazol a mal byt dostupny vo forme kapsul na uzivanie Gstami.
Akym sposobom liek Vivjoa acinkuje?

Liecivo lieku Vivjoa otesekonazol ucinkuje tak, ze zablokuje CYP51, enzym produkovany plesiiou, ktory
spOsobuje kandidozu (Candida), a ktory sa podiela na jej vyvoji. Predpoklada sa, ze blokovanim
enzymu CYP51 otesekonazol zastavi rast plesne.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky z troch hlavnych $tadii. Prvé dve $tadie boli podobné; kazda z nich sa
uskutocnila u priblizne 330 zien s rekurentnou vulvovaginalnou kandidézou, u ktorych sa na zaciatku
studie vyskytla akutna epizéda vulvovaginalnej kandidozy. Pocas prvého tyzdfia dostavali vSetky zeny
3 davky flukonazolu, dalSieho antimykotického lieku. Po 14 drioch Zeny, u ktorych akutna epizdda
vulvovaginalnej kandidozy zmizla, dostavali bud'liek Vivjoa alebo placebo (zdanlivy liek) pocas 12
tyzdnov. Hlavnhym meradlom Gcinnosti bol pocet zZien, ktoré mali jednu alebo viac epizdd akutnej
vulvovaginalnej kandidézy pocas 48 tyzdiiov po zacdati liec¢by liekom Vivjoa alebo placebom.

Na tretej studii sa zucastnilo 219 Zien s epizédou akutnej vulvovaginalnej kandiddzy. V prvom tyzdni
dostavali bud’ dve davky lieku Vivjoa alebo 3 davky flukonazolu. Po 14 dnoch Zeny, ktorych akutna
epizdda vulvovaginalnej kandiddzy odznela, nasledne dostavali bud’ liek Vivjoa (ak povodne dostavali
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liek Vivjoa) alebo placebo (ak pévodne dostavali flukonazol) pocas 11 tyzdiiov. Hlavnym meradlom
ucinnosti bol pocet 0s6b, ktoré mali jednu alebo viac epizdd akutnej vulvovaginalnej kandidozy pocas
50 tyzdnov po zacati lieCby liekom Vivjoa alebo flukonazolom. V studii sa skimal aj pocet zien, u
ktorych akdtna vulvovaginalna kandidéza na zaciatku Studie odznela pocas prvych 14 dni.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila informacie od spolo¢nosti
a sformulovala otazky pre spoloénost. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala na
poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti v Case stiahnutia ziadosti agentura dospela k
predbeZznému stanovisku, Ze liek Vivjoa nem6zZe byt povoleny na lie¢bu a prevenciu rekurentnej
vulvovaginalnej kandidozy.

Agentlra mala vyhrady tykajuce sa kvality lieCiva, kedZe vyrobny proces nezahfnal primerané kontroly
na kontrolu hladin nedistét nazyvanych azoxické nedistoty. Pokial' ide o G&innost, agentira ustdila, Ze k
dispozicii nie je ziadny presvedcivy dokaz, ze liek Vivjoa je ucinny pri lieCbe akutnych epizdd
vulvovaginalnej kandidzy. Agentlra napokon nesuhlasila s ndvrhom spoloénosti zabranit pouZivaniu
lieku Vivjoa u zZien, ktoré nemdzu mat deti, ale planuju otehotniet prostrednictvom asistovanej
reprodukcie do 2 rokov a 8 mesiacov po zacati liecby liekom Vivjoa.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastdvala nazor, Ze spolo¢nost Uplne nevyriesila svoje
vyhrady a prinos lieku Vivjoa pri lieCbe akutnych epizdéd vulvovaginalnej kandidézy nebolo mozné
stanovit.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze svoju Ziadost stiahla
z obchodnych dovodov.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skasaniach?
Spolo¢nost informovala agentlru, Ze v siéasnosti neprebiehajl Ziadne klinické sktsania v EU.

Ak ste sa zudlastnili na klinickom skdsani a mate otdzky o svojej lieébe, obratte sa na svojho
oSetrujuceho lekara.
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