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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av Vivjoa (otesekonazol)

Den 24 augusti 2023 3terkallade Gedeon Richter plc sin ansdékan om godkénnande fér férsiljning av
Vivjoa fér behandling och férebyggande av vulvovaginal kandidos (torsk, en svampinfektion i de
kvinnliga kénsorganen orsakad av Candida).

Vad ar Vivjoa och vad skulle det anvidndas for?

Vivjoa togs fram som ett lakemedel fér behandling och féorebyggande av vulvovaginal kandidos hos
kvinnor med aterkommande infektioner (dvs. tre eller fler infektioner med symtom under ett &r). Det
skulle ges till kvinnor som inte kan bli gravida.

Vivjoa innehaller den aktiva substansen otesekonazol och skulle finnas som kapslar som skulle tas
genom munnen.

Hur verkar Vivjoa?

Den aktiva substansen i Vivjoa, otesekonazol, verkar genom att blockera CYP51, ett enzym som
produceras av svampen som orsakar kandidos (Candida) och som medverkar till dess utveckling.
Genom att blockera CYP51 forvantas otesekonazol stoppa tillvéxten av svampen.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Foéretaget presenterade resultaten fran tre huvudstudier. De férsta tva studierna var likartade och
utférdes var for sig pa omkring 330 kvinnor med aterkommande vulvovaginal kandidos som vid
studiens bdrjan hade en akut episod av vulvovaginal kandidos. Under den férsta veckan fick alla
kvinnorna tre doser flukonazol, ett annat Idkemedel mot svamp. Efter 14 dagar fick kvinnor vars akuta
episod av vulvovaginal kandidos hade gatt éver antingen Vivjoa eller placebo (overksam behandling) i
12 veckor. Huvudeffektmattet var antalet kvinnor som hade en eller flera episoder av akut
vulvovaginal kandidos under de 48 veckorna efter pabérjad behandling med Vivjoa eller placebo.

Den tredje studien omfattade 219 kvinnor med en episod av akut vulvovaginal kandidos. Den forsta
veckan fick de antingen tva doser Vivjoa eller tre doser flukonazol. Efter 14 dagar fick kvinnor vars
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akuta episod av vulvovaginal kandidos hade gatt éver antingen Vivjoa (om de forst fatt Vivjoa) eller
placebo (om de forst fatt flukonazol) i 11 veckor. Huvudeffektmattet var antalet personer som hade en
eller flera episoder av akut vulvovaginal kandidos under de 50 veckorna efter pabérjad behandling med
Vivjoa eller flukonazol. I studien tittade man ocksa pa antalet kvinnor vars akuta vulvovaginala
kandidos i bérjan av studien gick éver under de forsta 14 dagarna.

Hur 13ngt hade utviarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
informationen frén féretaget och sammanstallt fragor till féretaget. Vid tidpunkten fér aterkallandet
hade féretaget annu inte besvarat den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar ansdg EMA vid tidpunkten fér
aterkallandet preliminart att Vivjoa inte skulle ha kunnat godkénnas fér behandling och férebyggande
av aterkommande vulvovaginal kandidos.

EMA hyste betdnkligheter om kvaliteten pa den aktiva substansen eftersom tillverkningsprocessen inte
innefattade tillrdckliga kontroller av halterna av azoxiféroreningar. Nar det géller effekten ansag
myndigheten att det inte fanns ndgra dvertygande beldgg for att Vivjoa var effektivt vid behandling av
akuta episoder av vulvovaginal kandidos. Slutligen godtog inte EMA féretagets férslag om att forhindra
att Vivjoa ges till kvinnor som inte kan fa barn, men som planerar att bli gravida genom assisterad
befruktning inom 2 &r och 8 manader efter att behandlingen med Vivjoa inletts.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfor myndigheten att foretaget inte hade bemétt EMA:s
beténkligheter till fullo och att nyttan med Vivjoa vid behandlingen av akuta episoder av vulvovaginal
kandidos inte kunde faststéllas.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansé6kan?

I sin skrivelse till myndigheten om att ansoékan aterkallas uppgav foretaget att det terkallade sin
ansOkan av kommersiella skal.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade myndigheten om att det inte pagar nagra kliniska prévningar i EU.

Om du deltagit i en klinisk prévning och har frégor om din behandling kan du kontakta lakaren i den
kliniska prévningen.
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