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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Vivjoa (otesekonazol)

Podjetje Gedeon Richter plc je 24. avgusta 2023 umaknilo vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Vivjoa za zdravljenje in preprecevanje vulvovaginalne kandidiaze (glivicne okuzbe Zenskih
spolovil, ki jo povzroc¢a Candida).

Kaj je zdravilo Vivjoa in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Vivjoa je bilo razvito za zdravljenje in preprecevanje vulvovaginalne kandidiaze pri Zenskah s
ponavljajo¢imi se okuzbami (tj. tremi ali ve¢ simptomatskimi okuzbami v enem letu). Uporabljalo naj
bi se pri Zenskah, ki ne morejo zanositi.

Zdravilo Vivjoa vsebuje ucinkovino otesekonazol in naj bi bilo na voljo v obliki kapsul, ki se jemljejo
peroralno.

Kako zdravilo Vivjoa deluje?

Ucinkovina v zdravilu Vivjoa, otesekonazol, deluje tako, da zavira encim CYP51, ki ga proizvajajo
glivice, ki povzrocajo kandidiazo (Candida) in sodelujejo pri razvoju bolezni. Otesekonazol naj bi z
zaviranjem encima CYP51 zaustavil rast glivic.

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Podjetje je predstavilo rezultate treh glavnih Studij. Prvi dve Studiji sta bili podobni in sta bili obe
izvedeni pri priblizno 330 Zenskah s ponavljajoco se vulvovaginalno kandidiazo, ki so na zacetku
Studije imele akutno epizodo tega obolenja. V prvem tednu so vse Zenske prejele tri odmerke
flukonazola, tj. drugega protiglivicCnega zdravila. Po 14 dneh so tiste, pri katerih je bila akutna epizoda
vulvovaginalne kandidiaze odpravljena, nato 12 tednov prejemale bodisi zdravilo Vivjoa bodisi placebo
(zdravilo brez ucinkovine). Glavno merilo ucinkovitosti je bilo Stevilo Zensk, ki so imele v 48 tednih po
zacetku zdravljenja z zdravilom Vivjoa ali placebom eno ali ve¢ epizod akutne vulvovaginalne
kandidiaze.
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V tretjo Studijo je bilo vkljuc¢enih 219 Zensk z epizodo akutne vulvovaginalne kandidiaze. Prvi teden so
prejele bodisi dva odmerka zdravila Vivjoa bodisi tri odmerke flukonazola. Po 14 dneh so tiste, pri
katerih je bila akutna epizoda vulvovaginalne kandidiaze odpravljena, 11 tednov prejemale bodisi
zdravilo Vivjoa (Ce so prvotno prejele zdravilo Vivjoa) bodisi placebo (¢e so prvotno prejemale
flukonazol). Glavno merilo ucinkovitosti je bilo Stevilo Zensk, ki so imele v 50 tednih po zacetku
jemanja zdravila Vivjoa ali flukonazola eno ali vec epizod akutne vulvovaginalne kandidiaze. V studiji
so proucevali tudi Stevilo zensk, pri katerih je akutna vulvovaginalna kandidiaza na zacetku Studije
izzvenela v prvih 14 dneh.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila Ze ocenila informacije, ki jih je predlozilo
podjetje, in oblikovala seznam vprasanj za podjetje. Podjetje ob umiku vloge Se ni odgovorilo na zadnji
sklop vprasanj.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov in odgovora podjetja ob umiku vioge za¢asno menila, da
zdravila Vivjoa ni mogoce odobriti za zdravljenje in prepreCevanje ponavljajoCe se vulvovaginalne
kandidiaze.

Imela je pomisleke glede kakovosti ucinkovine, saj proizvodni proces ni vkljueval ustreznih kontrol za
preverjanje ravni necisto¢, imenovanih azoksi necistoce. Kar zadeva ucinkovitost, je menila, da ni bilo
prepricljivih dokazov, da je zdravilo Vivjoa ucinkovito pri zdravljenju akutnih epizod vulvovaginalne
kandidiaze. Prav tako se ni strinjala s predlogom podjetja o prepovedi uporabe zdravila Vivjoa pri
zenskah, ki ne morejo zanositi po naravni poti in nacrtujejo oploditev z biomedicinsko pomocjo v dveh
letih in osmih mesecih po zacetku zdravljenja z zdravilom Vivjoa.

Zato je agencija ob umiku vloge menila, da podjetje ni v celoti odpravilo njenih pomislekov in da koristi
zdravila Vivjoa pri zdravljenju akutnih epizod vulvovaginalne kandidiaze ni bilo mogoce potrditi.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vioge?

Podjetje je v svojem dopisu, s katerim je agencijo obvestilo o umiku vloge, navedlo, da se je za umik
vloge odlocilo iz komercialnega razloga.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih?

Podjetje je agencijo obvestilo, da trenutno ne potekajo nobena klini¢na preskusanja v EU.

Ce ste bili vklju¢eni v klini¢no preskusanje in imate vprasanja o svojem zdravljenju, se posvetujte z
zdravnikom, ki vodi klini¢no preskusanje.
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