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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Vivjoa (otesekonazol)

W dniu 24 sierpnia 2023 r. firma Gedeon Richter plc wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu
dotyczacy produktu Vivjoa, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu i profilaktyce kandydozy sromu i
pochwy (drozdzyca, zakazenie grzybicze zenskich narzadéw ptciowych wywotane przez drozdzaka
Candida).

Co to jest produkt Vivjoa i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Produkt Vivjoa opracowano jako lek do leczenia i profilaktyki kandydozy sromu i pochwy u kobiet, u
ktorych wystepuja nawracajace zakazenia (tj. co najmniej trzy zakazenia z objawami w ciggu roku).
Lek miat by¢ stosowany u kobiet, ktére nie mogg zajs¢ w ciaze.

Substancjg czynng zawartg w leku Vivjoa jest otesekonazol. Lek miat by¢ dostepny w postaci kapsutek
do podawania doustnego.

Jak dziata lek Vivjoa

Substancja czynna leku Vivjoa, otesekonazol, dziata poprzez blokowanie CYP51, enzymu wytwarzanego
przez grzyba, ktéry wywotuje kandydoze (Candida) i ktéry uczestniczy w jego rozwoju. Oczekuje sie,
ze poprzez blokowanie CYP51, otesekonazol powstrzymuje rozwdj tego grzyba.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki trzech badan gtéwnych. Pierwsze dwa badania byty podobne; kazde z nich
przeprowadzono u okoto 330 kobiet z nawracajaca kandydozg sromu i pochwy, u ktérych na poczatku
badania wystapit ostry przypadek kandydozy sromu i pochwy. W pierwszym tygodniu wszystkie kobiety
otrzymaty 3 dawki flukonazolu, innego leku przeciwgrzybiczego. Po 14 dniach kobiety, u ktérych ostry
przypadek kandydozy sromu i pochwy ustgpit, otrzymywaty albo lek Vivjoa, albo placebo (leczenie
pozorowane) przez 12 tygodni. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba kobiet, u ktérych
wystapit co najmniej jeden przypadek ostrej kandydozy sromu i pochwy w ciggu 48 tygodni po
rozpoczeciu stosowania leku Vivjoa lub placebo.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

W trzecim badaniu wzieto udziat 219 kobiet z przypadkiem ostrej kandydozy sromu i pochwy. W
pierwszym tygodniu pacjentki otrzymywaty albo 2 dawki leku Vivjoa, albo 3 dawki flukonazolu. Po
14 dniach kobiety, u ktorych ostry przypadek kandydozy sromu i pochwy ustgpit, otrzymaty albo lek
Vivjoa (jesli poczatkowo otrzymywaty lek Vivjoa), albo placebo (jesli poczatkowo otrzymywaty
flukonazol) przez 11 tygodni. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba kobiet, u ktorych w
ciggu 50 tygodni po rozpoczeciu stosowania leku Vivjoa lub flukonazolu wystapit co najmniej jeden
przypadek ostrej kandydozy sromu i pochwy. W badaniu oceniano réwniez liczbe kobiet, u ktérych
ostra kandydoza sromu i pochwy na poczatku badania ustgpita w ciggu pierwszych 14 dni.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na ostatnig serie pytan.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi udzielonych przez firme w momencie wycofania wniosku
Agencja wydata wstepng opinie, ze produkt Vivjoa nie moze zosta¢ dopuszczony do leczenia i
profilaktyki nawracajacej kandydozy sromu i pochwy.

Agencja miata watpliwosci dotyczace jakosci substancji czynnej, poniewaz proces produkcyjny nie
obejmowat odpowiednich kontroli majacych na celu sprawdzenie poziomu zanieczyszczen zwanych
zanieczyszczeniami azoksylowymi. Pod wzgledem skutecznosci Agencja uznata, ze nie ma
przekonujacych dowodow na to, ze lek Vivjoa jest skuteczny w leczeniu ostrych przypadkéw kandydozy
sromu i pochwy. Ponadto Agencja nie zgodzita sie z propozycjg firmy, aby przeciwwskaza¢ stosowanie
leku Vivjoa u kobiet, ktére nie mogg miec dzieci, ale planujg zaj$¢ w cigze za pomoca leczenia
wspomaganego reprodukcje w ciggu 2 lat i 8 miesiecy od rozpoczecia stosowanie produktu Vivjoa.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie wyjasnita w peini zastrzezen i
nie mozna byto ustali¢ korzysci ze stosowania produktu Vivjoa w leczeniu ostrych przypadkow
kandydozy sromu i pochwy.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata swdj wniosek
ze wzgledéw handlowych.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie prowadzi obecnie zadnych badan klinicznych w UE.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania dokfadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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