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Voranigo (vorasidenib)
A Voranigo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Voranigo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Voranigo egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az agy asztrocitdbmanak vagy oligodendrogliomanak
nevezett daganatos megbetegedések kezelésére alkalmaznak felnétteknél és 12 évesnél idésebb,
legalabb 40 kg testsulyu serdlléknél, akik kezelésként csak mitétben részesliltek, és nincs szlikségiik
azonnal mas kezelésre, példaul sugarterapiara vagy kemoterapiara.

Olyan daganatok esetében alkalmazzak, amelyek féként lassan névekednek (2-es foku), és amikor a
daganatsejtek specifikus génelvaltozasokat (mutaciokat) mutatnak, amelyek az izocitrat-dehidrogenaz-
1 (IDH1) és az izocitrat-dehidrogenaz-2 (IDH2) néven ismert fehérjéket termelnek.

A Voranigo hatéanyaga a vorasidenib.

Hogyan kell alkalmazni a Voranigo-t?

A gyogyszer csak receptre kaphatd. A kezelést a daganatellenes gyégyszerek alkalmazasaban jartas
orvosnak kell elkezdenie és felligyelnie.

A kezelés megkezdése el6tt az orvos vizsgalatokat végez annak ellenérzésére, hogy a daganatsejtek
hordoznak-e mutéciokat az IDH1 és az IDH2 génjeiben.

A Voranigo tabletta formajaban kaphatd, amelyet a betegnek naponta egyszer, szajon at, minden nap
koralbelll ugyanabban az id6épontban kell bevennie. A beteg a Voranigo szedése el6tt legaladbb 2 éraval
és azt kovetben legalabb 1 6raval nem ehet. A kezelés addig tart, amig az a betegre kedvezd hatassal
van, és nem jelentkeznek elviselhetetlen mellékhatasok.

A Voranigo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Voranigo?

Asztrocitbmaban vagy oligodendroglidmaban szenvedd betegeknél, akiknek a génjei az IDH1 és IDH2
fehérje mutaciot tartalmaznak, ezek a fehérjék nem mikodnek megfeleléen, ami a 2-hidroxi-glutarat
(2-HG) nev(i anyag nagy mennyiségben torténd termel6dését eredményezi.

A 2-HG valtozasokat okoz a sejtek novekedési és érési mddjaban, ami daganatok kialakuldsahoz vezet.
A Voranigo hatdéanyaga, a vorasidenib gatolja a rendellenes IDH1 és IDH2 fehérjék aktivitasat, ezaltal
csOkkenti a 2-HG szintjét. Ez lehet6vé teszi a sejtek normalis ndvekedését és érését, megakadalyozva
a daganat névekedését.

Milyen el6nyei voltak a Voranigo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban 331, IDH1 vagy IDH2 mutacidval rendelkezé, 2-es foku oligodendoglidmaban vagy
asztrocitdmaban szenveds beteg vett részt, akik legalabb egyszer m(itéti beavatkozason estek at a
daganat eltavolitdsa érdekében. Az eredmények azt mutattdk, hogy a Voranigo hatasos volt a
betegség sulyosbodasanak megel6zésében. Ebben a vizsgalatban a Voranigo-t kapd betegek korilbelll
28 hdnapig éltek a betegség sllyosbodasa nélkil, mig a placebdt (hatdanyag nélkili kezelést) kapo
betegek korilbelll 11 hénapig.

Milyen kockazatokkal jar a Voranigo alkalmazasa?

A Voranigo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Voranigo leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a majenzimek
megemelkedett szintje, a faradtsag és a hasmenés.

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. A leggyakoribb mellékhatdsok (10 beteg ko6zll legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a majenzimek megemelkedett szintje.

Miért engedélyezték a Voranigo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Voranigo hatésosan lassitja az alacsony fokozatu asztrocitéma vagy oligodendoglioma sulyosbodasat.
A gydgyszer ezért segithet a betegeknek elkerilni az agressziv kezeléseket, példaul a kemoterapiat
vagy a sugarterapiat. A fé6 mellékhatasok a majproblémakkal kapcsolatosak, de a f6 vizsgalatban a
legtobb mellékhatast nem tekintették sulyosnak. Az ismert mellékhatdsok kezelhetének tekinthetdk, és
a gyogyszer biztonsagossagara vonatkozod tovabbi informaciok a jovdbeli vizsgalatokbdl fognak
szarmazni.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Voranigo alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Voranigo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Voranigo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Voranigo alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Voranigo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
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feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szlukséges intézkedéseket meghozzak.

A Voranigo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Voranigo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voranigo
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/voranigo
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