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Voranigo (vorasidenib)
Pfehled pro pripravek Voranigo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Voranigo a k cemu se pouziva?

Voranigo je protinadorovy |éCivy pFipravek, ktery se pouziva k Iécbé nadorovych onemocnéni mozku
zvanych astrocytom nebo oligodendrogliom u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s télesnou
hmotnosti alespon 40 kg, ktefi v ramci IéCby podstoupili pouze chirurgicky zakrok a bezprostfedné
nepotiebuji jiné zplisoby 1é&by, jako je radioterapie nebo chemoterapie.

Pouziva se u nadord, které rostou prevazné pomalu (nddory 2. stupné&), pokud nadorové buriky
vykazuji specifické zmény gend (mutace), které vytvareji bilkoviny zvané isocitratdehydrogenaza-1
(IDH1) a isocitratdehydrogendaza-2 (IDH2).

Pfipravek Voranigo obsahuje |éCivou latku vorasidenib.

Jak se pripravek Voranigo pouziva?

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. LéCbu by mél zahajit a dohlizet na ni Iékaf se
zkudenostmi s pouzivanim protinddorovych lé¢ivych piipravka.

Pfed zahajenim IéCby provede lékar testy s cilem ovéfit, zda nadorové bunky vykazuji mutace
v genech pro IDH1 a IDH2.

PFipravek Voranigo je dostupny ve formé tablet, které by pacient mél uzivat jednou denné Usty, a to
kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Pacient by nemél jist nejméné 2 hodiny pred uzitim pfipravku
Voranigo a 1 hodinu po ném. Lécba trva tak dlouho, dokud je pro pacienta prinosna a nema
neprijatelné nezadouci ucinky.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Voranigo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Voranigo plisobi?

U pacientl s astrocytomem nebo oligodendrogliomem, ktefi vykazuji mutace v genech pro bilkoviny
IDH1 a IDH2, IDH1 a IDH2 nefunguji spravné, coz vede k tvorbé vysokych hladin latky zvané 2-
hydroxyglutarat (2-HG).
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Ta zplsobuje zmé&ny ve zplsobu, jakym buriky rostou a dozravaji, coz vede ke vzniku nadorl. Lé&iva
latka v pripravku Voranigo, vorasidenib, blokuje aktivitu abnormalnich bilkovin IDH1 a IDH2, ¢imz
snizuje hladiny 2-HG. To umozfiuje normalni rist a zrani bunék a zabraruje ristu nadoru.

Jaké prinosy pripravku Voranigo byly prokazany v pribéhu studii?

Do hlavni studie bylo zafazeno 331 pacientl s oligodendrogliomem nebo astrocytomem 2. stupné

s mutaci IDH1 nebo IDH2, ktefi za Ucelem odstranéni nddoru podstoupili alespor jednou chirurgicky
zakrok. Vysledky prokazaly, ze pfipravek Voranigo je ucinny v rdmci prevence zhorseni onemocnéni.
V této studii Zili pacienti, ktefi uzivali pfipravek Voranigo, bez zhorSeni onemocnéni pfiblizné

28 mésicl, zatimco pacienti, kterym bylo podavano placebo (neuginny ptipravek), zili bez zhoréeni
onemocnéni priblizné 11 mésicl.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Voranigo?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Voranigo je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Voranigo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zvysené hladiny jaternich enzymd, Unava a prijem.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. NejcastéjSimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které
mohou postihnout aZz 1 osobu z 10) jsou zvy$ené hladiny jaternich enzymd.

Na zakladé ceho byl pripravek Voranigo registrovan v EU?

Pripravek Voranigo je ucinny pfi zpomalovani zhorsovani astrocytomu nebo oligodendrogliomu nizkého
stupn&. MdzZe tudiz pacientdm pomoci vyhnout se agresivnim zplsobtm lé&by, jako je chemoterapie
nebo radioterapie. Hlavni nezadouci G&inky se tykaji problémd s jatry, vétdina neZzadoucich G&ink{

v hlavni studii vSak nebyla povazovana za zavazné. Znamé nezadouci Ucinky jsou povazovany za
zvladatelné. Dalsi informace o bezpecnosti pfipravku poskytnou budouci studie.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Voranigo prevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Voranigo?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Voranigo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Voranigo priibé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Voranigo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Voranigo

Dalsi informace o pripravku Voranigo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voranigo.
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