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Vijoice (alpelisib)

Prehlad o lieku Vijoice v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU povoleny

€o je liek Vijoice a na ¢o sa pouziva?

Liek Vijoice sa pouziva na lieCbu zavaznych alebo Zivot ohrozujucich poruch spektra prerastania (PROS)
suvisiacich s PIK3CA u dospelych a deti vo veku od dvoch rokov, ktori potrebuji systémovu
(celotelovu) liecbu.

PROS je roéznorodéa skupina zriedkavych genetickych ochoreni, ktoré spésobuju nekontrolovany rast
niektorych tkaniv v tele, ¢o vedie k malformaciam a lézidm postihujicim kozu, kosti, makké tkaniva,
krvné cievy a mozog.

PROS je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Vijoice 26. marca 2021 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia. Dalie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaji na webovej
strénke agentlry EMA.

Liek Vijoice obsahuje liecivo alpelisib.
Ako sa liek Vijoice pouziva?

Lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou pacientov s PROS.

Liek Vijoice je dostupny vo forme tabliet a granuldtu, ktoré sa uzivaju Ustami. Liek sa uziva raz denne,
bezprostredne po jedle, kazdy den priblizne v rovhakom Case. Pacienti, ktori tablety nedokazu
prehltnit, mézu tabletu rozdrvit vo vode podla pokynov v pisomnej informacii pre pouzivatela. Lie¢ba
pokracuje dovtedy, kym sa stav pacienta nezhorsi alebo kym nema neprijatelné vedlajsie ucinky.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Vijoice si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Vijoice ucinkuje?

PROS je sp6sobené mutaciami v géne nazyvanom PIK3CA, ktoré vedu k vzniku abnormalnej formy
enzymu nazyvaného PI3 kinaza, ktory sa podiela na raste buniek. Tato abnormalna forma PI3 kinazy
spOsobuje nadmerny rast postihnutych tkaniv a malformacii pozorovanych u oséb s PROS.

Liecivo lieku Vijoice, alpelisib, je inhibitor kindzy P13, ktory posobi tak, Ze blokuje aktivitu enzymu, ¢im
znizuje abnormalny rast tkaniv.
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Aky prinos lieku Vijoice sa preukazal v stadiach?

V hlavnej studii zahfiajucej preskimanie lekarskych zaznamov pacientov vo veku dvoch rokov a
starsich sa preukazalo, Ze lie¢ba liekom Vijoice znizuje velkost abnormalneho nadmerného rastu
tkaniva.

Pacienti mali zavazné alebo zZivot ohrozujuce priznaky PROS, ktoré si vyZzadovali systémovu liecbu, a v
$tudii sa skimal pocet pacientov, u ktorych sa po 24 tyzdrioch lie¢by zmensila velkost 1 az 3
abnormalnych vyrastkov alebo lézii aspon o 20 %. Z 32 pacientov, ktori sa zUcastnili na posudeni

po 24 tyzdnoch, 37,5 % (12 z 32) odpovedalo na liecbu liekom Vijoice.

Sttdie uskutoénené s liekom Vijoice st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké su vedl'ajsie Gcinky lieku Vijoice a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Vijoice a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Vijoice (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
hyperglykémia (vysoka hladina glukdzy v krvi), znizena chut do jedla, hnacka, vracanie, bolest hlavy,
stomatitida (zépal vystelky Ust), nauzea (pocit nevolnosti), abdominalna (brusnd) bolest, vyrazka,
dermatitida (zapal koze), sucha koZa, vypadavanie vlasov, nizka hladina fosfatu a vapnika v krvi,
vysoka hladina kreatininu, glukdzy, glykozylovaného hemoglobinu a lipazy (enzymu, ktory rozklada
tuky) v krvi.

Niektoré vedlajsie Gcinky mbzu byt zadvazné. Najéastejsie vedlajsie Ucinky u dospelych (ktoré mézu
postihnUt az 1 osobu z 10) st dehydratacia a hyperglykémia, a najéastejsie vedlajsie Gcinky u deti
(ktoré mozu tiez postihnut az 1 osobu z 10) s hnacéka, bolest hlavy a vyrazka.

Preco bol liek Vijoice povoleny v EU?

Pred povolenim lieku Vijoice nebol na liecbu PROS povoleny zZiadny iny liek a liecba pozostavala
z podpornej starostlivosti vratane chirurgického zakroku a postupov na blokovanie prerastenych
krvnych ciev.

Na zédklade preskimania lekdrskych zaznamov sa ukazalo, Ze lie¢ba liekom Vijoice znizila velkost
abnormalneho prerasteného tkaniva. Vedlajsie Ucinky pozorované pri pouzivani lieku Vijoice mozno
kontrolovat primeranym monitorovanim a lie¢bou.

Lieku Vijoice bolo udelené podmieneéné povolenie na pouzivanie v EU. To znamend, Ze bol povoleny na
zaklade menej komplexnych Udajov, ako sa zvyéajne vyzaduje, pretoze napifia nenaplnent lie¢ebnu
potrebu. Eurdpska agentura pre lieky sa domnieva, Ze prinos skorsieho spristupnenia lieku je vacsi ako
vSetky rizika spojené s jeho pouzivanim, kym sa ¢aka na dalSie dokazy.

Spoloénost musi predlozit daldie (daje o lieku Vijoice. Na dalSie potvrdenie prinosu a bezpeénosti
alpelisibu musi spolo¢nost predloZit kone¢né vysledky prebiehajlicej Stidie zahffiajlcej dospelych
a deti s PROS. Agentura kazdy rok prehodnocuje vsetky nové dostupné informéacie.
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Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Vijoice?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vijoice boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Vijoice sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Vijoice sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vijoice
Lieku Vijoice bolo 15. jdla 2026 udelené podmieneéné povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny
vnutrostatny organ.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2026
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