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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Vijoice (alpelisib)

Dria 30. oktobra 2023 spolo¢nost Novartis stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Vijoice na liecbu spektra nadmerného rastu suvisiaceho s PIK3CA (dalej len ,,PROS"), genetického
ochorenia, ktoré spésobuje cely rad priznakov vratane malformacii a abnormalneho rastu alebo
nadorov postihujucich viaceré tkaniva, ako su koza, kosti, cievy a mozog.

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

Vijoice bol vyvinuty ako liek na liecbu dospelych a deti vo veku od 2 rokov so zavaznymi alebo Zivot
ohrozujucimi priznakmi PROS, ktoré si vyzaduju systémovu liecbu (lieCbu, ktora ovplyviiuje celé telo).

Liek Vijoice obsahuje liec¢ivo alpelisib a mal byt dostupny vo forme tabliet na uzivanie Ustami.

Liek Vijoice bol 26. marca 2021 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych chorobach) na lie¢bu PROS. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky na zriedkavé
choroby sa nachadza na webovom sidle agentury:

Akym sposobom liek Vijoice ucinkuje?

U pacientov s PROS vedu mutacie (zmeny) v géne nazyvanom PIK3CA k aktivacii enzymu (PI3 kinazy),
ktory sa podiela na raste buniek. Vysledkom je abnormalny rast tkaniv (nadory) a malformacie.

Liecivo lieku Vijoice, alpelisib, blokuje Gcinok enzymu a oCakava sa, ze zmierni priznaky PROS.
Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost prezentovala Udaje zo $tudie, do ktorej bolo zapojenych 18 dospelych a 39 deti a
dospievajucich s PROS, ktori dostavali liek Vijoice v ramci programu na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch. Pacienti mali zavazné alebo Zivot ohrozujlice priznaky PROS vyZzadujlce systémovu liecbu.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, u ktorych sa po 24 tyzdnoch liecby zmensila celkova
velkost jedného az troch abnormalnych vyrastkov alebo nadorov aspor o 20 %.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a vypracovala zoznam otdzok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti este
neodpovedala na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na pocliato¢né otazky agentiry mala agentura
v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Vijoice nemoze
byt povoleny na lie¢bu PROS.

Agentura usudila, Zze Udaje zo Studie neboli dostatocné na to, aby sa presne preukazalo, aky uUcinok
mal liek na velkost nadorov a ¢i sa u pacientov skuto¢ne znizila velkost nadorov. Okrem toho, hoci
PROS zahffia rézne typy priznakov, ucinok lieku Vijoice bol pozorovany len pri jednom z tychto
priznakov. Napokon, dlhodoba bezpeénost lieku, najmé jeho vplyv na rast a vyvoj deti, nie je zndma.

Agentura v ¢ase stiahnutia zastdvala nazor, Ze spoloénost nepredlozila dostatoéné (daje na podporu
Ziadosti.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze potrebuje viac ¢asu
na ziskanie dalSich Udajov na podporu hodnotenia lieku Vijoice.

Ma stiahnutie Ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zGcastiuju
na klinickych skGsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala agenttru, Ze stiahnutie Ziadosti nema nijaké désledky pre pacientov, ktori sa
zucastnuju na klinickych skdsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku Vijoice v naliehavych
pripadoch/programoch riadeného pristupu.

Ak sa zUcastnujete na klinickom skusani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch/programoch riadeného pristupu a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa
na svojho oSetrujuceho lekara.
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