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Voydeya (danikopan)

Prehled pro pripravek Voydeya a procC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Voydeya a k c¢emu se pouziva?

Voydeya je léCivy pripravek pouzivany u dospélych k 1écbé paroxysmalni nocni hemoglobinurie. Jedna
se 0 onemocnéni, pfi kterém dochazi k nadmérnému rozpadu krvinek, coz vede k anémii (nizkym
hladindm Cervenych krvinek), trombdze (krevnim srazenindm v krevnich cévach), pancytopenii
(nizkym hladindm krvinek) a tmavé mo¢i (kvili uvolnéni velkého mnoZstvi hemoglobinu, co? je
bilkovina nachazejici se v ¢ervenych krvinkach, ktera prenasi v téle kyslik, do moci). Pripravek
Voydeya je podavan jako pridatna IéCba k 1é¢bé ravulizumabem nebo ekulizumabem (jinymi pfipravky
k |6¢b& paroxysmalni noéni hemoglobinurie) u pacientl, ktefi navzdory témto 1é&bam nadale trpi
anémii.

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie je vzacné onemocnéni a pfipravek Voydeya byl dne

12. prosince 2017 oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto
vzacném onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Voydeya obsahuje IéCivou latku danikopan.

z

Jak se pripravek Voydeya pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Lé¢ba ma byt zahdjena zdravotnickym
pracovnikem se zkudenostmi s 1é&bou pacientd, ktefi trpi onemocné&nimi souvisejicimi s krvi.

Pripravek Voydeya je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji Usty, a to tfikrat denné s odstupem
priblizné 8 hodin.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Voydeya naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Voydeya plisobi?

Komplementovy systém je soubor proteind (bilkovin), ktery tvofi sou¢ast imunitniho systému

(pfirozeného obranného systému téla). U pacientl s paroxysmalni noéni hemoglobinurii je
komplementovy systém nadmérné aktivni a poskozuje jejich vlastni krvinky.

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, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-17-1946

Léciva latka v pripravku Voydeya, danikopan, blokuje bilkovinu komplementového systému nazyvanou
faktor D. Blokovanim faktoru D pfipravek Voydeya zabranuje komplementovému systému
v poskozovani bunék, ¢imz pomaha zmirfiovat pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Voydeya byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Voydeya byl zkoumadn v hlavni studii zahrnujici 86 pacientl s paroxysmalni no¢ni
hemoglobinurii, kteFi byli po dobu nejméné $esti pfedchozich mésicl lé&eni ravulizumabem nebo
ekulizumabem a trpéli anémii. Pacienti zafazeni do studie uzivali kromé ravulizumabu nebo
ekulizumabu bud’ pfipravek Voydeya, nebo placebo (neudinny pripravek).

Po 12 tydnech |é¢by se u pacientl uZivajicich pfipravek Voydeya zvysila hladina hemoglobinu
v priméru o 2,81 g/dl, zatimco u pacientl, kterym bylo podavéano placebo, to bylo v priméru
00,41 g/dI.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Voydeya?

Uplny seznam nezadoucich Gcinkl a omezeni ptipravku Voydeya je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Voydeya (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hore&ka, bolest hlavy, zvy$ena hladina jaternich enzym{ (znédmka moznych jaternich potiZi)
a bolest hornich a dolnich kondcetin (pazi a nohou).

Na zakladé svého mechanismu G&inku mlze pFipravek Voydeya zvySovat riziko infekci. PFipravek
Voydeya nesméiji uZivat pacienti, kteFi trpi nevylé€enou infekci zplsobenou bakterii Neisseria
meningitidis, ani pacienti, ktefi proti této infekci v soucasné dobé nejsou ockovani, pokud neuzivaji
antibiotika k prevenci této infekce do uplynuti 2 tydn( po o¢kovani.

Na zakladé ceho byl pripravek Voydeya registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Voydeya podavany v kombinaci s ravulizumabem nebo ekulizumabem je
Géinny pfi zmirfiovani anémie u pacientl s paroxysmalni noéni hemoglobinurii, coz dokazuje zvy3eni
hladin hemoglobinu po zahajeni 1é¢by. Bezpecnost pripravku Voydeya je povazovana za ptijatelnou,

a to navzdory zvy$enému vyskytu neZadoucich G&inkd (nikoli véak zvy$eni jejich zavaZznosti)

u pacient, ktefi jej uZivaji. Evropska agentura pro |é&ivé ptipravky proto rozhodla, Ze pfinosy
piipravku Voydeya prevysuii jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Voydeya?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Voydeya, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech Ié¢ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Voydeya pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Voydeya jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chréanéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Voydeya

Pripravku Voydeya bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
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Dalsi informace o pripravku Voydeya jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voydeya.
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