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Voydeya (danikopan)
A Voydeya-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Voydeya és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Voydeya-t a paroxizmalis nokturnalis hemoglobinuria (PNH) kezelésére alkalmazzak felnétteknél. A
PHN olyan betegség, amelyben a vérsejtek tulzott lebomlédsa vérszegénységet (a vorosvértestek
alacsony szintje), trombdzist (vérrogképzddés az erekben), pancitopéniat (a vérsejtek alacsony
szintje) és sotét vizeletet (a szervezetben az oxigént szallitdé vorosvérsejtekben taldlhaté fehérije, a
hemoglobin nagy mennyisége miatt) eredményez. A Voydeya-t ravulizumab vagy ekulizumab (a PNH
kezelésére alkalmazott egyéb gydgyszerek) kiegészitéseként alkalmazzak olyan betegeknél, akik e
kezelések ellenére tovabbra is vérszegénységben szenvednek.

Mivel a PNH ,ritkdnak” mindsll, ezért a Voydeya-t 2017. december 12-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekr6l az EMA honlapjan talalhato.

A Voydeya hatdanyaga a danikopan.
Hogyan kell alkalmazni a Voydeya-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a vérrel kapcsolatos rendellenességekben szenvedd
betegek kezelésében tapasztalattal rendelkez6 egészségligyi szakembernek kell megkezdenie.

A Voydeya tabletta formajaban kaphato, amelyet szajon at, naponta haromszor, korilbelll 8 éra
eltéréssel kell bevenni.

A Voydeya alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Voydeya?

A komplementrendszer az immunrendszer (a szervezet természetes védekezGrendszere) részét képezd
fehérjék csoportja. A PNH-ban szenvedé betegeknél a komplementrendszer tulzottan aktiv, és karositja
a beteg sajat vérsejtjeit.
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D-faktor gatlasaval a Voydeya megakadalyozza, hogy a komplement rendszer karositsa a sejteket, igy
el6segiti a betegség tineteinek enyhtilését.

Milyen elonyei voltak a Voydeya alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Voydeya-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 86, PNH-ban szenveds beteg vett részt,
akiket legalabb az el6z6 6 hénapban ravulizumabbal vagy ekulizumabbal kezeltek, és akik anémiaban
szenvedtek. A vizsgalatban részt vevé betegek a ravulizumab vagy az ekulizumab mellett Voydeya-t
vagy placebét (hatdanyag nélkili kezelést) kaptak.

12 heti kezelést kovetben a Voydeya-t szedd betegek hemoglobinszintje atlagosan 2,81 g/dl-rel
novekedett, szemben a placebot szed6 betegeknél tapasztalt 0,41 g/dl-es atlagos novekedéssel.

Milyen kockazatokkal jar a Voydeya alkalmazasa?

A Voydeya alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

A Voydeya leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a 13z, a fejfajas, a
majenzimek szintjének emelkedése (lehetséges majproblémak jele) és végtagfajdalom (karok és
labak).

Hatdsmechanizmusa miatt a Voydeya noévelheti a fert6zések kockazatat. A Voydeya nem alkalmazhaté
olyan betegeknél, akiknél a Neisseria meningitidis baktérium altal okozott fert6zésben szenvednek,
illetve akiket nem oltottak be a kézelmultban a betegség ellen, kivéve, ha a vakcinacidét kévetd 2 hétig
antibiotikum-kezelésben részesiilnek a fert6zés megel6zése érdekében.

Miért engedélyezték a Voydeya forgalomba hozatalat az EU-ban?

A ravulizumab vagy ekulizumab kiegészitéseként a Voydeya hatdsosnak bizonyult a PNH-ban szenved6
betegek vérszegénységének enyhitésében, amit a hemoglobinszint kezelés megkezdése utani
novekedése mutatott. A Voydeya biztonsagossaga annak ellenére is kezelhetének tekinthetd, hogy a
gyogyszert szedd betegeknél nétt a mellékhatasok el6forduldsa (de azok slulyossaga nem). Az Eurdpai
Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Voydeya alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Voydeya biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Voydeya alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Voydeya alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Voydeya-val kapcsolatos egyéb informacio

-an/-én a Voydeya az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.
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A Voydeya-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voydeya
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