I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Voydeya 50 mg filmtabletta

Voydeya 100 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Voydeya 50 mg filmtabletta

50 mg danikopant tartalmaz filmtablettanként.

Vovydeya 100 mg filmtabletta

100 mg danikopéant tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag

57,5 mg laktozt tartalmaz laktoz-monohidrat formajaban 50 mg-os tablettanként.
115 mg laktozt tartalmaz laktoz-monohidrat forméajaban 100 mg-os tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Voydeya 50 mg filmtabletta

Fehér vagy tortfehér, kerek, filmbevonatu tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,DCN” jelzéssel az
,,50” felett, a masik oldalan sima. Minden tabletta koriilbeliill 8 mm-es.

Voydeva 100 mg filmtabletta

Fehér vagy tortfehér, kerek, filmbevonatu tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,DCN” jelzéssel a
,,100” felett, a masik oldalan sima. Minden tabletta koriilbeliil 10,3 mm-es.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Voydeya a ravulizumab vagy ekulizumab kiegészitéseként javallott paroxysmalis nocturnalis
haemoglobinuridban (PNH) szenvedo olyan feln6tt betegek kezelésére, akiknél rezidualis
haemolyticus anaemia all fenn (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést hematologiai rendellenességekben szenvedo betegek kezelésében jartas egészségiigyi
szakember kezdheti meg.



Adagolas

Az ajanlott kezd6 dozis napi haromszor 150 mg, szajon at, koriilbeliil 8 6ras idokozonként (+ 2 6ra). A
dozis napi haromszor 200 mg-ra emelhetd legalabb 4 hetes kezelés utan, a klinikai valasztol fiiggden.

Kihagyott dozis

Ha egy dozis kimaradt, a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal vegyék be a gyogyszert, amint
esziikbe jut, kivéve, ha mar majdnem eljott a kdvetkezd dodzis bevételének ideje; ebben az esetben a
betegeknek ki kell hagyniuk a kihagyott dozist és a kovetkezd szokasos idopontban kell bevenniiik a
gyogyszert. A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy ne vegyenek be 2 vagy tobb dozist egyszerre.

A kezelés megszakitasa
A kezelés leallitasa utan jelentkezd glutamat-piruvat-transzamindz-szint- (GPT) emelkedés lehetdsége
miatt (lasd 4.4 pont), ha a kezelést megszakitjak, a dozist 6 napon keresztiil csokkenteni kell a teljes
leallitasig az aldbbiak szerint:
- 100 mg-os kezelési rend: 100 mg naponta kétszer 3 napig, majd 100 mg naponta egyszer 3 napig.
- 150 mg-os kezelési rend: 100 mg naponta haromszor 3 napig, majd 50 mg naponta haromszor

3 napig.
- 200 mg-os kezelési rend: 100 mg naponta haromszor 3 napig, majd 100 mg naponta kétszer

3 napig.

Kiilonleges betegcsoportok

1ldosek
Id6seknél dozismodositas nem sziikséges. Azonban, a danikopannal kezelt 65 éves és ennél idésebb
betegek korében korlatozott tapasztalat all rendelkezésre (lasd 5.1 pont).

Vesekarosodas

Enyhe (becsiilt glomerularis filtracids rata [eGFR] > 60-< 90 ml/perc/1,73 m?) vagy kdzepesen stlyos
(eGFR > 30-< 60 ml/perc/1,73 m?) vesekarosodasban szenvedd betegeknél dozismodositas nem
sziikséges. Sulyos vesekarosodasban szenvedé betegeknél (eGFR < 30 ml/perc/1,73 m?) az ajanlott
kezd6 dozis naponta haromszor 100 mg kdriilbeliil 8 ora kiilonbséggel (& 2 ora), szjon at adva. A
doézis naponta haromszor 150 mg-ra emelhet6 legaldbb 4 hetes kezelés utan, a klinikai valasztol
fliggben (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Madjkarosodas

Enyhe (Child—Pugh A-osztaly) vagy kdzepesen stlyos (Child—Pugh B-osztaly) majkarosodasban
szenvedod betegeknél dozismodositas nem sziikséges (lasd 5.2 pont). Sulyos majkarosodasban (Child—
Pugh C-osztaly) szenvedd betegek korében nem végeztek vizsgalatokat. Ezért a danikopan
alkalmazasa nem javasolt ebben a betegpopulédcioban (1asd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Voydeya biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazasra.
A tablettakat étkezés kozben (kisebb vagy nagyobb étkezés) kell bevenni (lasd 5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.



- A kezelés megkezdésekor nem gyogyult Neisseria meningitidis-fertdzésben szenvedé betegek
(lasd 4.4 pont).

- Olyan betegek, akik jelenleg nincsenek beoltva Neisseria meningitidis ellen, kivéve, ha megfeleld
antibiotikumokkal végzett profilaktikus kezelésben részesiilnek a vakcinaciot kdvetd 2 héten at
(lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Altalanos

A danikopant tilos monoterapiaban alkalmazni, mivel hatdsossagat monoterapiaban nem igazoltak. A
danikopant csak a ravulizumab vagy az ekulizumab kiegészitéseként szabad felirni.

Sulyos fertdzések

Meningococcus-fertozések

A komplementinhibitor-terapiaban részesiilo betegek fokozott érzékenységet mutathatnak a
meningococcus-fertézésekre (Neisseria meningitidis). A danikopan elsé dézisanak beadasa eldtt a
betegek meningococcus elleni véddoltasanak naprakésznek kell lennie a véddoltasokra vonatkozo
hatalyos nemzeti iranyelvek szerint.

Azoknak a betegeknek, akik a meningococcus elleni véddoltas beadasa utan kevesebb mint 2 héttel
kezdik meg a kezelést, megfeleld profilaktikus antibiotikum kezelést kell kapniuk az oltast kovetd

2 hétig. A betegeket be kell oltani az A, C, Y és W135 szerocsoportok ellen, hogy megelézzék a
gyakran patogén meningococcus szerocsoportok altal okozott fertdzést. A B szerocsoport elleni
védoboltas is javasolt, ha rendelkezésre all. Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfeleld
alkalmazasara vonatkozo hivatalos itmutatast.

Minden danikopannal kezelt betegnél figyelemmel kell kisérni a meningococcus-fertdzés és a szepszis
korai jeleit, fert6zés gyantija esetén a betegeket azonnal ki kell vizsgalni, és megfeleld
antibiotikumokkal kell kezelni. A betegeket tajékoztatni kell ezekrdl a jelekr6l és tiinetekrol, €s arrdl,
hogy azonnal forduljanak orvoshoz.

Egyeéb sulyos fertozések

A danikopant eldvigyazatossaggal kell alkalmazni aktiv szisztémas fert6zésben szenvedd betegeknél.
A danikopan szelektiven gatolja az alternativ komplement itvonal aktivalasat, ezért a betegek
fokozottan fogékonyak lehetnek stlyos fertézésekre (a Neisseria meningitidisen kiviil). A danikopan
ravulizumab vagy ekulizumab kiegészitéseként torténd alkalmazasanak megkezdése el6tt javasolt,
hogy a betegek a jelenlegi immunizacios iranyelveknek megfelelden kezdjék meg az immunizalast.

Sulyos vesekarosodas

Azoknal a sulyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél, akiknél a dozist naponta haromszor 150 mg-
ra emelik, monitorozni kell a nemkivanatos eseményeket a danikopan-kezelés alatt, mivel ezeknél a
betegeknél magasabb expozicid varhato.

Alacsony testtomeg

A 60 kg alatti testtomegii betegeknél monitorozni kell a nemkivanatos eseményeket a danikopan-
kezelés alatt, mivel ezeknél a betegeknél magasabb expozicid varhato.

A maéjenzimszintek emelkedése

A klinikai vizsgalatok soran glutamat-piruvat-transzaminaz-szint- (GPT) emelkedést figyeltek meg
(lasd 4.8 pont). A kezelés megkezdése el6tt ajanlott majenzim-vizsgalatot végezni. A kezelés
megkezdését kovetden rutin kémiai laboratériumi monitorozas javasolt a PNH kezelésének
megfelelden. A kezelés megszakitasat vagy leallitasat mérlegelni kell, ha az emelkedés klinikailag



jelentds, vagy ha a betegeknél tiinetek jelentkeznek. Sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél a
danikopan alkalmazasa nem javasolt (lasd 4.2 pont).

A kezelés megszakitasa

Naponta haromszor 200 mg-nal nagyobb dozisok esetén GPT-emelkedés a kezelés doziscsokkentés
nélkiili leallitasa utan jelentkezett egészséges alanyoknal (1asd 4.9 pont). Ha a kezelést leallitjak, a
dozist 6 napon keresztiil csokkenteni kell (lasd 4.2 pont).

Ismert hatast segédanyagok

Laktoz
Ez a gy6gyszer laktoz-monohidratot tartalmaz. Ritkan el6fordulo, 6rokletes galaktdzintoleranciaban,
teljes laktaz-hianyban vagy gliik6z-galaktdz malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

Natrium
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A danikopan hatasa mas gyogyszerekre

P-gp (P-glikoprotein) szubsztratok

Egyszeri 180 mg per os fexofenadin (P-gp szubsztrat) és napi haromszor 150 mg danikopan egyiittes
alkalmazasa a fexofenadin Cpay értékét 1,42-szorosara, AUCy.inr értékét 1,62-szorosara novelte.

Az eredmények arra utalnak, hogy a danikopan a P-gp enyhe inhibitora. Ovatossagra lehet sziikség
olyan gyogyszerek egyiittadasakor, amelyekrdl ismert, hogy a P-gp szubsztratjai (példaul dabigatran,
digoxin, edoxaban, fexofenadin, takrolimusz).

BCRP (emlordkrezisztencia-fehérje) szubsztratok

Egyszeri 20 mg per os rozuvasztatin (BCRP szubsztrat) és napi haromszor 200 mg danikopan egyiittes
alkalmazasa a rozuvasztatin Cyax értékét 3,29-szorosara, AUC.inr €rtékét 2,25-szorosara novelte. Ez az
eredmény arra utal, hogy a danikopan a BCRP inhibitora. Ovatossagra lehet sziikség olyan
gyogyszerek egylittadasakor, amelyekrdl ismert, hogy a BCRP szubsztratjai (példaul rozuvasztatin és
szulfaszalazin).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A danikopén terhes néknél torténd alkalmazéasara vonatkozoan nincsenek adatok. Allatokkal végzett
vizsgalatok terdpiasan relevans dozis esetén nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat
reprodukcios toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). Voydeya alkalmazasa a terhesség alatt
elévigyazatossagbol keriilendd.

Szoptatas

A rendelkezésre allo, allatokkal végzett vizsgalatok soran nyert farmakodinamias / toxikoldgiai adatok
a danikopan és metabolitjainak kivalasztodasat igazoltak a laktalo allatok tejébe (1asd 5.3 pont). Az
ujszilott/csecsemd vonatkozasaban a kockazatot nem lehet kizarni. A Voydeya nem alkalmazhato a
szoptatas idoszakaban, és a szoptatast csak a kezelés abbahagyasa utan 3 nappal szabad elkezdeni.



Termékenység

A danikopan termékenységre gyakorolt hatasara vonatkozoan human adatok nem allnak
rendelkezésre. Allatokkal végzett vizsgalatok a himek termékenységére és reproduktiv teljesitményére
gyakorolt potencialis hatasokat mutattak (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Voydeya nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatdsok a 1az (28,1%), a fejfajas (25,0%) és a majenzimszint-emelkedés
(11,5%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tablazat tartalmazza a danikopannal végzett klinikai vizsgalatok soran jelentett mellékhatasokat.
A mellékhatasok felsorolasa a MedDRA szervrendszeri kategoria, a preferalt kifejezés és a gyakorisag
alapjan, a kovetkez6 meghatarozasok szerint tértént: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori

(> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

1. tablazat: A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

MedDRA szervrendszeri Nagyon gyakori Gyakori
kategoria =1/10) =1/100 -<1/10)
I.('legrendszerl betegségek és FejfAjs
tiinetek
Erbetegségek ¢és tiinetek Hypertonia

Emésztorendszeri betegségek és

tliinetek Hanyas

Maj- és epebetegségek, illetve

. Emelkedett majenzimszintek®
tiinetek

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotészovet Végtagtajdalom
betegségei és tiinetei

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépo reakcidok
* Az emelkedett majenzimszint magaban foglalja az emelkedett glutamat-piruvat-transzaminaz, a
koros majfunkcio, az emelkedett majenzimszint és az emelkedett transzamindzok preferalt
kifejezéseket.

Laz

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Emelkedett madjenzimszintek

Az ALXN2040-PNH-301 vizsgalat 12 hetes randomizalt kontroll idészaka alatt a GPT-szintjének
emelkedéseével Osszefliggd laboratoriumi eltéréseket a danikopannal kezelt betegek 14,0%-anal
figyeltek meg. A danikopannal kezelt betegeknél a normalérték fels6 hataranak (ULN) tobb mint 3-
szorosa ¢és legfeljebb 5-szorose kozotti GPT-emelkedés fordult el6 a betegek 8,8%-anal, és az ULN
tobb mint 5-szordse ¢s legfeljebb 10-szerese kdzotti emelkedés fordult el6 a betegek 5,3%-anal.



Minden beteg tiinetmentes volt, és minden emelkedés atmeneti volt. Néhany esetben az emelkedés
hemolizissel 6sszefiiggésben fordult elo.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Egészséges onkéntesek egyszeri, legfeljebb 1200 mg-os és tobbszoros, legfeljebb 800 mg-os dézisokat
szedtek naponta kétszer. A GPT-szint emelkedés a kezelés doziscsokkentés nélkiili leallitasa utan
jelentkezett két alanynal, akik napi kétszer 500 mg-ot és 800 mg-ot kaptak 14 napon keresztiil.
Valamennyi kéros GPT eredmény atmeneti volt, majfunkcié-rendellenességre utald jel nélkiil, és
spontan megsziint.

Tuladagolas esetén az aminotranszferaz és mas majparaméterek emelkedése léphet fel. Altalanos
szupportiv kezelés javasolt. Nem ismert, hogy a danikopan eltavolithato-e dializissel.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: imunszuppressziv szerek, komplementinhibitorok, ATC kod: L04AJ09

Hatasmechanizmus

A danikopan reverzibilisen kotddik a D-komplementfaktorhoz (FD), és az FD funkcid szelektiv
inhibitoraként miikodik. Az FD gatlasaval a danikopan szelektiven blokkolja a komplement alternativ
utvonalanak (AP) aktivalodasat, ez altal megakadalyozza a tobbszords effektorok, koztiik a C3-
fragmentumok termelédését az AP aktivalasa utdn. A masik 2 utvonal (a klasszikus és a lektin) aktiv
marad. A danikopan AP-aktivalast gatlo hatasa gatolja a C3-fragmentumok lerakodasat a PNH
vorosvérsejteken; az ilyen lerakodas az extravascular hemolysis (EVH) kulcsfontossagti oka, amely
klinikailag jelent&ssé valhat a C5-gatloval kezelt PNH-ban szenvedd betegek egy kis csoportjaban. A
C5-gatlas fenntartasa szabalyozza a PNH hatterében all6 terminalis komplement aktivacio
¢életveszélyes patofiziologiai kovetkezményeit.

Farmakodinamias hatasok

PNH-ban és klinikailag szignifikains EVH-ban szenvedd, ravulizumabbal vagy ekulizumabbal kezelt
betegeken végzett klinikai vizsgalatban a danikopan az AP-aktivitas varhato gatlasat, a plazma Bb-
szint (a B-komplementfaktor FD 4ltali hasitasanak terméke) csokkenését, valamint a C3-fragmentum
lerakodasanak csokkenését mutattak ki a keringé PNH vordsvérsejteken.

A sziv elektrofiziologidja

A danikopan egyszeri 400 mg-os, 800 mg-os vagy 1200 mg-os oralis dozisai nem nyujtottak meg a
QTc-intervallumot. Nem észleltek kategorikus, aggodalomra okot ado jelzéseket az elektrokardiogram
intervallumaival vagy a hullamforma eltéréseivel kapcsolatban.

Klinikai hatasossag és biztonsdgossag

A danikopan hatasossagat és biztonsagossagat PNH-ban ¢és klinikailag jelentds EVH-ban szenvedd
felnott betegeknél egy tobbrégios, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, 3. fazist vizsgalatban
(ALXN2040-PNH-301) értékelték. A vizsgalatba 86 olyan PNH-ban szenvedd beteget vontak be,



akiket legalabb az elmult 6 honapban stabil dozisu ravulizumabbal vagy ekulizumabbal kezeltek,
anaemiajuk volt (hemoglobin [Hgb] <9,5 g/dl [5,9 mmol/l]), és abszolut retikulocytaszamuk
>120 x 10%/1 volt, transzfuzios timogatassal vagy anélkiil.

A danikopant a 4.2 pontban leirt ajanlott adagolasnak megfeleléen alkalmaztak (naponta haromszor
150 mg, és a klinikai valasztol fiiggden legfeljebb napi haromszor 200 mg-ig).

A betegeknél felmérték a vakcinaciés anamnézist, és amennyiben a 3 éven beliili vakcinacios statusz
nem volt ellendrizhetd, a danikopan-kezelés megkezdése el6tt vagy az alatt meningococcus-fert6zés
elleni védooltast kellett kapniuk.

A betegeket mindkét csoportban randomizaltak 12 héten keresztiil napi haromszori adagolast
danikopanra vagy placebora 2:1 aranyban a ravulizumab- vagy ekulizumab-hattérkezelés mellett. A
12. hét utan minden beteg danikopant kapott a ravulizumab- vagy ekulizumab-kezelés
kiegészitéseként a 24. hétig. A kezelési szakaszok végén (24. hét) a betegeknek felajanlottak, hogy
1épjenek be egy hosszu tavu kiterjesztett (long-term extension, LTE) szakaszba, és tovabbra is kaptak
danikopant hattérkezelés ravulizumabbal vagy ekulizumabbal.

A demografiai vagy kiindulasi jellemzok altalaban kiegyensulyozottak voltak a kezelési csoportok
kozott. A PNH kortorténete hasonld volt a kezelt csoport és a placebo kontrollcsoport kozott. A
vizsgalat megkezdésekor az atlagéletkor 52,8 év volt és a betegek tobbsége n6 volt (62,8%). Az
atlagos hemoglobinszint a kiindulaskor 7,75 g/dl [4,81 mmol/l], az atlagos retikulocytaszam pedig
239,40 x 10%/1 volt. Az elsd adag beadasat megeldz6 24 héten beliil 76 beteg (88,4%) kapott
pRBC/teljes vér transzfiziot, és a transzfliziok atlagos szama 2,6 volt. Az atlag LDH-szint 298,13 U/,
Chronic Illness Therapy, FACIT) faradtsagra vonatkozo atlag pontszama pedig 33,24 volt. A
vizsgalatba 51 (59,3%) ravulizumabbal és 35 (40,7%) ekulizumabbal kezelt beteget vontak be.

Az elsédleges végpont a Hgb-szint valtozasa volt a kiindulasi értékrdl a 12. hétig. Masodlagos
végpontok voltak a >2 g/dl [1,2 mmol/I] Hgb-névekedésben szenvedd transzfiizidt nem kapd betegek
aranya a 12. héten, azon betegek aranya, akik a 12. hétig nem kaptak transzfuziot, a kronikus

Iliness, FACIT) skala faradtsag pontszamaban bekovetkezett valtozas a kiindulasi értékhez képest a
12. héten, valamint az abszolut retikulocytaszam valtozas a kiindulasi értékhez képest a 12. héten. A
transzfuzio elkeriilését csak azoknal a betegeknél tekintették elértnek, akik nem kaptak transzfiiziot, és
nem teljesitették a protokollban meghatarozott, a transzfiiziéra vonatkozo iranyelveket a kiindulasi
allapottol a 12 hetes 1. kezelési id6szakig.

A hatasossagi elemzés elsddleges bizonyitéka egy elére meghatarozott elemzésen alapul, amelyet
akkor végeztek, amikor az elsé 63 randomizalt résztvevo elérte a 12 hetes 1. kezelési idészak végét
(befejezte vagy megszakitotta).

A ravulizumab vagy ekulizumab kiegészitéseként alkalmazott danikopan a ravulizumab vagy
ekulizumab kiegészitéseként alkalmazott placebohoz képest szuperior volt az elsddleges végpont
tekintetében, és a Hgb statisztikailag szignifikans novekedését eredményezte a kiindulasi értékrdl a
12. hétig. A Hgb kiindulési értékhez viszonyitott LS atlagos valtozasa 2,94 g/dl (1,82 mmol/l) volt a
danikopén-csoportban, szemben a placebo-csoport 0,50 g/dl (0,31 mmol/l) értékével. A kezelési
csoport kiilonbsége 2,44 g/dl (1,51 mmol/l) volt (95%-os CI: 1,69 [1,05]; 3,20 [1,99]; p <0,0001). A
danikopan a placebohoz képest mind a 4 masodlagos végpont tekintetében statisztikailag szignifikans
javulast ért el: azon betegek aranya, akiknél a Hgb ndvekedése transzfizio nélkiil >2 g/dl (1,2 mmol/1)
volt (59,5% vs 0%; kezelési kiilonbség: 46,9 [95%-0s CI: 29,2; 64,7]; p <0,0001), a transzfuziot
elkeriil6 betegek aranya (83,3% vs 38,1%; kezelési kiillonbség: 41,7 [95%-o0s CI: 22,7; 60,8];

p =0,0004), a FACIT faradtsadg pontszam valtozasa (7,97 vs 1,85; kezelési kiilonbség: 6,12 [95%-0s
CI: 2,33; 9,91]; p = 0,0021) és az abszolut retikulocytaszam véaltozasa (-83,8 vs 3,5; kezelési
kiilonbség: -87,2 [95%-0s CI: -117,7; -56,7]; p <0,0001).



Az 6sszes randomizalt beteg (N = 86) kiegészitd eredményei a 12. héten megegyeznek az elsddleges
hatasossagi elemzés eredményeivel (N = 63). A ravulizumab vagy ekulizumab kiegészitéseként
alkalmazott danikopan a ravulizumab vagy ekulizumab kiegészitéseként alkalmazott placebohoz
képest szuperior volt az els6dleges végpont tekintetében, és a Hgb statisztikailag szignifikans
novekedését eredményezte a kiindulasi értékrdl a 12. hétig (lasd 2. tablazat és 1. abra).

A danikopan a placebohoz képest mind a 4 masodlagos végpont tekintetében is statisztikailag

szignifikans javulast ért el (lasd 2. tablazat).

A 12 hetes 1. kezelési id6szak soran a danikopan kiegészitést kapo csoportban 57 betegbdl 14 beteg
(24,6%) dozisat a napi haromszor 150 mg-rdl napi haromszor 200 mg-ra emelték. Négy beteg

(2 danikopanra randomizalt és 2 placebora randomizalt) hagyta abba a kezelést az 1. kezelési iddszak
alatt. Nem volt sziikség a kezelés hemolizis miatti megszakitasara.

2. tablazat: Az elsédleges és masodlagos végpontok elemzése a 12. héten (az 6sszes randomizalt

beteg)

Placebo
(kiegészité kezelés
ravulizaumabbal vagy

Danikopan
(kiegészit6 kezelés
ravulizumabbal vagy

[mmol/1])

ekulizumabbal) ekulizumabbal)
N=57 N=29
A hemoglobinszint valtozasa (elsédleges végpont)
Atlagos valtozas a kiindulastol a 12. hétig (g/dl 2.81[1.74] 0.46 [0.29]

Kezelések kozotti kiillonbség* (95%-o0s CI)

2,35 [1,46] (1,63 [1,01]; 3,06 [1,90])

transzfuzio nélkiil

Azon betegek aranya, akiknél a hemoglobinszint >2 g/dl-rel [1,2 mmol/l-rel] emelkedett

A 12. héten (%)

54,4 | 0

Kezelések kozotti kiillonbség** (95%-os CI)

47,5 (32,6; 62,4)

Transzfaziot elkeriilé betegek aranya

12 hetes kezelési idészakon keresztiil (%)

78,9 | 27,6

Kezelések kozotti kiillonbség** (95%-os CI)

48,4 (31,8; 64.9)

A FACIT faradtsag pontszam valtozasa

Atlagos véltozés a kiindulastol a 12. hétig

8,10 | 2,38

Kezelések kozotti kiillonbség* (95%-o0s CI)

5,72 (2,62; 8,83)

Az abszolit retikulocytaszam valtozasa

Atlagos valtozas a kiindulastol a 12. hétig (10°/1)

92,5 | 0,8

Kezelések kozotti killonbség* (95%-o0s CI)

91,7 (-120,1; -63,4)

* Az ismételt mérések vegyes modellje alapjan.

** Az aranyszamok kiilonbsége és a kapcsolddd 95%-os CI Miettinen és Nurminen modszerével
keriilt kiszamitasra, a stratifikacios tényez6khoz igazitva.

felmérését szolgald kérdoiv

crer




1. abra: A hemoglobinszint atlagos valtozasa a kiindulasi értékrél a 12. hétig (az osszes
randomizalt beteg)

A hemoglobin (g/dl) kiindulashoz viszonyitolt
valtozasat tukrozd LS atlagos +- SE
[+
1
N
\,

R S S S S S—— ]

1 2 3 4 6 8 10 12
Vizit (hét)

—&—— Danikopian ---8--- Placebo

A 24. héten elért eredmények 0sszhangban voltak a 12. heti eredményekkel és alatdmasztjak a hatas
fennmaradasat. A 24 hétig danikopannal kezelt 55 PNH-betegnél a Hgb LS véltozasa a kiindulastol a
24. hétig 2,95 g/dl (1,83 mmol/l) (95%-os CI: 2,42 [1,50]; 3,48 [2,16]) volt, 69,1%-uknal maradt fenn
a transzfuzio elkeriilése a 24. hétig és 41,8%-uknal a Hgb >2 g/dl-rel (1,2 mmol/l-rel) emelkedett a
24. héten transzfuzio nélkiil. Ezek a betegek a FACIT faradtsag pontszamban is kovetkezetes javulast
értek el, ami 24 hétig fennmaradt, az atlagos valtozas a kiindulashoz képest 6,19 volt (95%-os CI:
4,10; 8,29).

Osszesen 80 beteg 1épett be a hosszii tavi Kiterjesztett (long-term extension, LTE) szakaszba, melynek
soran minden beteg kapott danikopant. A 72. hétig elért hatdsossagi eredmények 6sszhangban vannak
a 12. és a 24. hét eredményeivel. Azoknal a betegeknél, akik 72 hétig kaptak danikopant (N = 38), a
Hgb atlagos valtozasa a kiindulastol a 72. hétig 2,81 g/dl (1,74 mmol/1) volt.

Gyermekek és serdiilok

Az Eur6pai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Voydeya vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a PNH
kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A danikopan oralis adagolast kdvetden gyorsan felszivodik, a maximalis megfigyelt koncentracio
eléréséhez sziikséges atlagos id6 koriilbeliil 3 oraval a beadas utan kovetkezik be. A 200 mg-tol
800 mg-ig terjedd dozistartomanyban a Crax a dozissal aranyosnal kisebb mértékben emelkedett,
valoszintileg az oldhatdsag miatt korlatozott felszivodasa kovetkeztében.

Amikor a danikopant magas zsirtartalmu étellel egyiitt adtak be, az AUC és Cnax hozzavetdlegesen
25%-kal, illetve 93%-kal magasabb volt, mint az éhgyomorra torténd alkalmazas esetén. A medidn tmax
hasonl6 volt kb. 3,0 és 2,5 6ra mulva, amikor a danikopant nem éhgyomorra, illetve éhgyomorra adtak
be (lasd 4.2 pont).

A danikopéan nagyon permeabilis és in vitro P-gp szubsztrat, de alacsony efflux hanyadossal. Ugy

e ey

danikopan nem szubsztratja a BCRP-nek, az OATP1B1-nek vagy az OATP1B3-nak.
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Eloszlas

A danikopan nagymértékben ko6tddik a human plazmafehérjékhez (91,5-94,3%), foként a plazmaban
oszlik el, és a teljes vér/plazma arany atlagos AUC,. értéke 0,545. A danikopan plazmakoncentracioja
a tmax Utan kétfazistian csokkent. A becsiilt oralis latszélagos megoszlasi térfogat egy 75 kg-os személy
esetében a populacios-PK modellt hasznalva 168 1 volt a Vc/F esetében és 234 1 a Vp/F esetében
(6sszesen 402 1), ami a danikopan mérsékelt eloszlasara utal a periférias szovetekben.

Biotranszformacié

A danikopan oralis adagolast kdvetden oxidacion, redukcion és hidrolizisen keresztiil nagymértékben
(96%) metabolizalodik, az amid hidrolizist pedig az eliminaci6 f6 utjaként azonositjak. A CYP altal
medialt mechanizmusok altali metabolizmus minimalis.

Eliminacié

Szajon at torténd alkalmazast kovetden a kitiriilés {6 utja a széklet (a beadott dozis kb. 69%-a,
szemben a beadott dozis kb. 25%-4val a vizeletben). A klinikailag jelentés EVH-ban szenved6 PNH-
betegek populacios farmakokinetikai (PK) elemzésében a ty, becsiilt atlagértéke 7,91 ora.

Kiilonleges betegcsoportok

A populacio-farmakokinetikai értékelés alapjan nem figyeltek meg klinikailag szignifikans
kiilonbséget a danikopan farmakokinetikajaban nem, életkor vagy rassz alapjan.

Vesekarosodas

Stlyos vesekarosodasban (eGFR < 30 ml/perc/1,73 m?) szenvedd betegeknél 200 mg danikopan
szajon at torténd alkalmazasat kdvetéen a danikopan-expozicié mértéke (AUC) koriilbeliil 50%-kal
nétt a normal vesefunkcioji alanyokhoz képest. A danikopan szervezetb6l valé kitiriilésének f6 modja
nem a vesén keresztiil torténd kivalasztodas, még normal vesefunkcioju egyéneknél sem (lasd

4.2 pont).

Mdjkarosodas

Nem figyeltek meg szignifikans kiilonbséget a danikopan-expozicioban a kozepesen sulyos
majkarosodasban (Child—Pugh B osztaly) szenvedo betegeknél a normal majmiikodést alanyokhoz
képest (lasd 4.2 pont). Stlyos majkarosodasban (Child—Pugh C-osztaly) szenvedd betegeken nem
végeztek vizsgalatokat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A patkanyokon végzett 6 honapos toxicitasi vizsgalatban (danikopanra farmakologiailag nem érzékeny
fajok) 1000 mg/ttkg/nap dézisnal a maj, a pajzsmirigy €s a mellékvese hipertrofiajat figyelték meg (az
AUC alapjan koriilbeliil 26-szorosa volt a naponta haromszor 200 mg dézisti huméan expozicionak).

A kutyakon végzett 9 honapos toxicitasi vizsgalatban az allatok a 150 mg/ttkg/nap dozist nem
toleraltdk. A majban a hepatobiliaris cholestasisnak megfeleld célszervi hatasokat figyeltek meg,
beleértve az epevezeték hipertrofiat/hiperplaziat és a Kupffer-sejtben és a hepatocytakban
felhalmozodott pigmenteket, amelyek epefestékkel voltak konzisztensek. A GOT, GPT, ALP, GGT és
TBIL emelkedése 0sszefiiggésben volt a majban észlelt szovettani leletekkel. Az epevezeték

mellett (az AUC alapjan koriilbeliil 5-szordse volt a naponta haromszor 200 mg dézist human
expozicionak). Azonban a 75 mg/ttkg/nap dozisnal kapott eredmények kevésbé sulyosak és kisebb
nagysagrendiiek voltak, és nem talaltak ezt alatamaszto klinikai patoldgiai leleteket.
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Genotoxicitas és karcinogenitas

A danikopan nem volt genotoxikus az Ames bakterialis reverz mutacios vizsgalatban, a human
periférias vér limphocytakon végzett in vitro mikronukleusz-tesztben vagy a patkanyokon végzett in
vivo micronucleus-vizsgalatban.

A danikopan nem volt karcinogén a TgRasH2 egereken végzett 6 honapos karcinogenitasi
vizsgalatban és a patkanyokon végzett 2 éves karcinogenitasi vizsgalatban. A patkanykisérletben
azonban az endometrium epithelium neoplazmék magasabb el6fordulasi gyakorisagat figyelték meg a
legmagasabb, 500 mg/ttkg/nap ddzis mellett, mint a kontroll allatokkal 6sszehasonlitva, bar a
patkanytdrzsben magas lehet az endometrium karcinomak hattér incidenciaja. Ennek a
megallapitasnak a klinikai jelent6sége nem ismert.

Reproduktiv/fejlédési toxicitas

A nyulakon végzett fertilitasi és korai embrionalis fejlodési vizsgalatban a himek és a ndstények
csokkent reproduktiv teljesitményét figyelték meg 500 mg/ttkg/map doézis mellett, amely dozis rossz
toleralhatosaggal tarsult. A him €s néstény reprodukcios toxicitasra vonatkozo NOAEL-t
(megfigyelheté mellékhatast még nem okozo6 dozisszintet) 250 mg/ttkg/nap-nak tekintették (a human
expozicio 7,2-szerese és §,8-szorosa).

A nyulakon végzett pre- és posztnatalis fejlodési vizsgalatban az F1 himeknél a cauda epididymalis
minden déziscsoportban (50, 125 és 250 mg/ttkg/nap), ami csak az alacsony és kozepes
doziscsoportokban volt statisztikailag szignifikans. Ez nem befolyasolta az F1 generacio reprodukcios
képességét.

Nyulaknal nem észleltek a korai embrionalis fejlodésre és magzati fejlédésre gyakorolt hatast a human
expozicional kb. 20-szor nagyobb atlagos anyai szisztémads expozicional, sem a sziilés utani fejlodés
soran. Patkanyoknal nem észleltek az embryofoetalis fejlédésre gyakorolt hatast a napi haromszor

200 mg-os human expozicié kb. 30-szorosaig.

Kivalasztdédas az anyatejbe

A danikopan a 4. és 10. szoptatasi nap kozotti per os alkalmazast kovetden kivalasztodott a szoptato
nyulak tejébe, a tejkoncentracid koriilbeliil 5-szor, illetve 3,5-szer magasabb volt, mint az anyai
plazmakoncentracié 50 mg/ttkg/nap, illetve 250 mg/ttkg/nap mellett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

laktéz-monohidrat
mikrokristalyos celluloz
kroszkarmelloz-natrium
natrium-lauril-szulfat
magnézium-sztearat

hidrofob kolloid szilicium-dioxid
hipromell6z-acetat-szukcinat

Filmbevonat

polivinil-alkohol
titan-dioxid (E171)
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6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Nagy stirliségii polietilén (HDPE) tartalyban 30 honap.
A tartaly els6 felbontasa utan: 48 nap.

Polivinil-klorid (PVC)/poliklor-trifluor-etilén (PCTFE) / PVC buborékcsomagolasban 2 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Tartaly

90 db filmtablettat tartalmazd HDPE tartaly, nedvességmegkdotovel és gyermekbiztonsagi
zardkupakkal. Minden tartaly 180 db filmtablettat tartalmaz.

Az alabbi kiszerelések kaphatok:

- Egy 90 db 50 mg-os filmtablettat tartalmazo tartaly és egy 90 db 100 mg-os filmtablettat
tartalmazo tartaly egy csomagolasban.

- Két 90 db 100 mg-os filmtablettat tartalmaz6 tartaly egy csomagolasban.

Buborékcsomagolas

PVC/PCTFE/PVC buborékcsomagolés. Minden doboz 168 db filmtablettat tartalmaz.
Az alabbi kiszerelések kaphatok:

- 4 db tarcacsomagolas (gyermekbiztos buborékcsomagolas), amelyek egyenként 21 db 50 mg-os
filmtablettat és 21 db 100 mg-os filmtablettat tartalmaznak csomagolasi egységenként.

- 4 db tarcacsomagolas (gyermekbiztos buborékcsomagolas), amelyek egyenként 42 db 100 mg-os
filmtablettat tartalmaznak csomagolasi egységenként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
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92300 Levallois—Pprret

FRANCIAORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/24/1792/001

EU/1/24/1792/002

EU/1/24/1792/003
EU/1/24/1792/004

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. aprilis 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park
Blanchardstown Road North

Dublin 15

D15 R925

frorszag

B. A KIA]?ASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
id6pontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informdci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizéalasra iranyul6) jabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

50 MG-OS ES 100 MG-OS FILMTABLETTA (TARCACSOMAGOLAS) KULSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Voydeya 50 mg filmtabletta
Voydeya 100 mg filmtabletta
danikopan

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg danikopant tartalmaz 50 mg-os filmtablettanként.
100 mg danikopant tartalmaz 100 mg-os filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz.
Tovabbi informaciokért lasd a betegtédjékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
4 db, egyenként 21 x 50 mg-os tablettat és 21 x 100 mg-os tablettat tartalmazo tarcacsomagolas
150 mg-os dozishoz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1792/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

50 MG-OS ES 100 MG-OS FILMTABLETTA TARCACSOMAGOLASA

1. A GYOGYSZER NEVE

Voydeya 50 mg filmtabletta
Voydeya 100 mg filmtabletta
danikopan

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg danikopant tartalmaz 50 mg-os filmtablettanként.
100 mg danikopant tartalmaz 100 mg-os filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

21 x 50 mg-os filmtabletta és 21 x 100 mg-os filmtabletta
150 mg-os do6zishoz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra
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ATNYOMNI: Nyomija 4t a fekete félkort.
LEHUZNI: Forditsa meg a tarcacsomagolast, ¢s huzza le a fiilet, hogy lathatova tegye a foliat.
ELTAVOLITANI: Nyomja meg a milanyag buborékcsomagolast a tablettak eltavolitasdhoz.

. hap
nap
. nap
nap
. nap
nap
. nap

1. dbzis
. dozis
3. dbzis

\S)

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1792/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Voydeya 50 mg filmtabletta
Voydeya 100 mg filmtabletta
danikopan

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Alexion Europe SAS

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 MG-OS FILMTABLETTA (TARCACSOMAGOLAS) KULSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Voydeya 100 mg filmtabletta
danikopan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg danikopant tartalmaz filmtablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz.
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
4 db, egyenként 42 x 100 mg-os tablettat tartalmazo tarcacsomagolas
200 mg-os dozishoz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1792/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Voydeya 100 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 MG-OS FILMTABLETTA TARCACSOMAGOLASA

1. A GYOGYSZER NEVE

Voydeya 100 mg filmtabletta
danikopan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg danikopéant tartalmaz filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz-monohidratot tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

42 db filmtabletta
200 mg-os dozishoz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra
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ATNYOMNI: Nyomyja 4t a fekete félkort.
LEHUZNI: Forditsa meg a tarcacsomagolast, és huzza le a fiilet, hogy lathatova tegye a foliat.
ELTAVOLITANI: Nyomja meg a milanyag buborékcsomagolast a tablettak eltavolitasahoz.

. nap
. nap
. nap
. nap
. nap
. nap
. nap

NN AW~

1. dbzis
2. dozis
3. dozis

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1792/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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14.

A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Voydeya 100 mg filmtabletta
danikopan

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Alexion Europe SAS

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

50 MG-OS ES 100 MG-OS FILMTABLETTA (TARTALY) KULSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Voydeya 50 mg filmtabletta
Voydeya 100 mg filmtabletta
danikopan

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg danikopant tartalmaz 50 mg-os filmtablettanként.
100 mg danikopant tartalmaz 100 mg-os filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz-monohidratot tartalmaz.
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
1 db tartaly 90 x 50 mg-os tablettaval és 1 db tartaly 90 x 100 mg-os tablettaval

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvességmegkotot.

8. LEJARATIIDO

EXP
A tartaly els6 felbontasa utan 48 napon beliil fel kell hasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1792/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

50 MG-OS FILMTABLETTA TARTALYA

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Voydeya 50 mg filmtabletta
danikopan
Szajon at torténd alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

90 db tabletta

6. EGYEBINFORMACIOK

Laktoz-monohidratot tartalmaz.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

100 MG-OS FILMTABLETTA TARTALYA

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Voydeya 100 mg filmtabletta
danikopan
Szajon at torténd alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

90 db tabletta

6. EGYEBINFORMACIOK

Laktoz-monohidratot tartalmaz.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 MG-OS FILMTABLETTA (TARTALY) KULSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Voydeya 100 mg filmtabletta
danikopan

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg danikopéant tartalmaz filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz.
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
2 db tartaly 90 x 100 mg-os tablettaval

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvességmegkotot.

8. LEJARATIIDO

EXP

A tartaly elsé felbontasa utan 48 napon beliil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1792/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Voydeya 100 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Voydeya 50 mg filmtabletta
Voydeya 100 mg filmtabletta
danikopan

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az uj gyodgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamaira fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Voydeya és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Voydeya szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Voydeya-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Voydeya-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk W=

1. Milyen tipusu gyogyszer a Voydeya és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Milyen tipusd gyégyszer a Voydeya?

A Voydeya hatéanyaga a danikopan. A danikopan blokkolja a D-faktor nevii fehérjét, amely a
szervezet ,.komplementrendszer” nevii védelmi rendszerének része. A D-faktor gatlasa altal a
danikopan megakadalyozza, hogy a komplementrendszer a vorosvértestek elpusztitasara utasitsa az
immunrendszerét (hemolizis).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Voydeya?

A Voydeya-t olyan, paroxizmalis éjszakai hemoglobinuridban (éjszaka, rohamszertien jelentkezd,
hemoglobintartalmi vizeletiirités, PNH) szenvedo felnétt betegek kezelésére alkalmazzak, akiket egy
masik tipusu, C5-gatlonak nevezett PNH-gyogyszerrel (ravulizumab vagy ekulizumab) kezelnek és
akiknek rezidudlis hemolitikus anémiaja van (vOrosvértestek alacsony szama, mivel a szervezet
immunrendszere elpusztitja azokat). A Voydeya-t ravulizumab vagy ekulizumab mellett kell szedni.

2. Tudnivalék a Voydeya szedése elott

Ne szedje a Voydeya-t

- ha allergias a danikopanra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére
- ha nincs beoltva meningococcus elleni véddoltassal

- ha meningococcus-fertézése van.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Sulyos fertézések
A Voydeya elkezdése elott tajékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen fert6zése van.

Meningococcus-fert6zések

Mivel a gyogyszer a komplementrendszert célozza meg, amely a szervezet fertézésekkel szembeni
védekezésének része, ennek a gyogyszernek az alkalmazasa novelheti a Neisseria meningitidis altal
okozott meningococcus-fertézés kockazatat. Ezek sulyos fertézések, amelyek az agyhartyat érintik és
agyveldgyulladast (enkefalitiszt) okozhatnak, €s atterjedhetnek a vérre és a test tobbi részére
(szepszis).

Beszéljen kezeldorvosaval, mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, hogy megbizonyosodjon arrol,
hogy a kezelés elkezdése elott legalabb 2 héttel megkapott minden Neisseria meningitidis elleni
védooltast. Ha 2 héttel korabban nem kaphatott véddoltast, kezel6orvosa antibiotikumot fog felirni a
fertézés kockazatanak csdkkentése érdekében, melyet az oltas beadasa utan még 2 hétig szednie kell.
Ha korabban mar kapott ilyen véddoltasokat, a Voydeya alkalmazasanak megkezdése el6tt tovabbi
védooltasokra (emlékeztetd oltasokra) lehet sziiksége. Azt is tudnia kell, hogy az oltas nem mindig
tudja megel6zni az ilyen tipust fert6zést.

A meningococcus-fertdzés tiinetei az alabbiak. Ha ezen tiinetek koziil barmelyikét tapasztalja, azonnal
értesitse kezelGorvosat:

- fejfajas hanyingerrel (rosszulléttel) vagy hanyassal;

- fejfajas és laz;

- fejfajas nyakmerevséggel vagy hatmerevséggel;

- laz;

- laz és bérkitités;

- zavartsag;

- izomféjdalom influenzaszeri tiinetekkel;

- a szemek fényérzékenysége.

Meningococcus-fert6zés kezelése utazas kozben

Ha olyan régioba utazik, ahol nem tud kapcsolatba 1épni kezelGorvosaval, vagy atmenetileg nem fog
tudni orvosi kezelésben részesiilni, kezel6orvosa felirhat Onnek egy Neisseria meningitidis elleni
antibiotikumot, hogy magaval vigye. Ha a fent leirt tiinetek barmelyikét észleli, az eldirt antibiotikum-
kurat kell alkalmaznia. Ne feledje, hogy a lehet6 leghamarabb orvoshoz kell fordulnia, még akkor is,
ha az antibiotikumok bevétele utan jobban érzi magat.

Egyéb sulyos fertozések

A nemzeti ajanlasoknak megfelelden kezeldorvosa tigy itélheti meg, hogy Onnek tovabbi
intézkedésekre van sziiksége az egyéb fertézések megeldzése érdekében.

Vesebetegségek
Beszéljen kezel6orvosaval, ha sulyos vesebetegsége van. Kezeldorvosa feliilvizsgalhatja az adagjat és
figyelemmel kisérheti Ont a Voydeya-kezelés alatt a vérben 1év6 magasabb danikopan-szint miatt.

Alacsony testtomeg )
Beszéljen kezeldorvosaval, ha testtomege 60 kg-nal kisebb. Kezeldorvosa figyelemmel kisérheti Ont a
Voydeya-kezelés alatt a vérben 1évé magasabb danikopan-szint miatt.

Vérvizsgalatok

A gyodgyszer novelheti bizonyos majenzimek mennyiségét a vérben. KezelGorvosa a kezelés
megkezdése elétt néhany vérvizsgalatot fog végezni majmiikodésének ellendrzésére. A Voydeya nem
ajanlott stilyos majkarosodasban szenvedd betegeknek.
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Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek, mivel ebben a
korcsoportban nem allnak rendelkezésre adatok a biztonsagossagra és a hatdsossagra vonatkozdan.

Egyéb gyogyszerek és a Voydeya
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilondsen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi gydgyszerek barmelyikét szedi, hogy
az orvos eldonthesse, sziikség van-e a kezelés megvaltoztatasara:

- dabigatran és edoxaban, vérrogok kialakulasanak megeldzésére szolgalo gyogyszerek;

- digoxin, szivritmuszavar kezelésére szolgalo gydgyszer;

- fexofenadin, allergias tiinetek kezelésére szolgalo gyogyszer;

- takrolimusz, az immunrendszer gatlasara szolgalo gyogyszer;

- rozuvasztatin, a vér koleszterinszintjének csokkentésére szolgalo gyogyszer;

- szulfaszalazin, gyulladasos bélbetegség vagy reumatoid artritisz kezelésére szolgald gyogyszer.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A gybgyszer magzatra gyakorolt hatdsai nem ismertek. Elovigyazatossagbol nem szedhet Voydeya-t,
ha terhes.

Ez a gyogyszer atjuthat az anyatejbe. Ne alkalmazza a Voydeya-t szoptatas alatt. A szoptatast csak a
Voydeya szedésének abbahagyasa utan 3 nappal szabad elkezdeni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Voydeya nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Voydeya laktéz-monohidratot tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Voydeya natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Voydeya-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelorvosat vagy
gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja

A Voydeya ajanlott kezd6 adagja naponta haromszor 150 mg, koriilbeliil 8 6ras idokozokkel
(plusz/minusz 2 6ra). Kezeléorvosa donthet gy, hogy az adagot naponta haromszor 200 mg-ra emeli
attol fiiggden, hogy On hogyan reagal a kezelésre.

Ha sulyos vesebetegsége van, a Voydeya ajanlott kezd6 adagja 100 mg naponta haromszor, koriilbeliil
8 oras id6kozzel (plusz/minusz 2 6ra). Kezeldorvosa donthet ugy, hogy az adagot naponta haromszor
150 mg-ra emeli attol fiiggden, hogy On hogyan reagal a kezelésre.

Az el6irt adagtol fiiggden a tablettak szama adagonként a kdvetkezo:

- 100 mg: egy 100 mg-os tabletta
- 150 mg: egy 50 mg-os és egy 100 mg-os tabletta
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- 200 mg: két 100 mg-os tabletta.

A gyogyszer szedése
A tablettakat étkezés kozben (kisebb vagy nagyobb étkezés) kell bevennie.

Ha a Voydeya-t tarcacsomagolasban kapta, kovesse az alabbi utasitasokat, hogy kivegye a tablettakat
a csomagolasbol:

1. Nyomja at a fekete félkort.

2. Forditsa meg a tarcacsomagolast, és huzza le a fiilet, hogy lathatova tegye a foliat.

3. Nyomja meg a milanyag buborékcsomagolast a tablettak eltavolitasahoz.

Ha az eléirtnal tobb Voydeya-t vett be
Ha az eldirtnal tobb Voydeya-t vett be, azonnal forduljon kezel6orvosdhoz. Vigye magaval a
gyogyszer dobozat, hogy meg tudja mutatni, mit vett be.

Ha elfelejtette bevenni a Voydeya-t

Ha elfelejtett egy adagot bevenni, azt a lehetd leghamarabb vegye be. Ha mar majdnem elj6tt a
kovetkezd adag bevételének ideje, hagyja ki a kihagyott adagot. Ezutan a kovetkez6 adagot a szokasos
idében vegye be. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Voydeya szedését

Ne hagyja abba a Voydeya szedését, kivéve, ha kezeldorvosa tanacsolja. Ha abbahagyja a gyogyszer
szedését, a rezidualis hemolitikus anémia tiinetei visszatérhetnek. Ha abba kell hagynia a gyogyszer
szedését, kezeldorvosa fokozatosan fogja csokkenti az adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Ha a meningococcus-fertdzés tiineteinek barmelyikét észleli (1asd 2. pont, Meningococcus-fertdzés
tiinetei), azonnal értesitse kezeldorvosat:

- fejfajas hanyingerrel vagy hanyassal;

- fejfajas és laz;

- fejfajas nyakmerevséggel vagy hatmerevséggel;

- laz;

- laz és borkiiités;

- zavartsag;

- izomfajdalom influenzaszeri tiinetekkel;

- szemek fényérzékenysége.

Egvéb mellékhatasok
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Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):
- laz vagy magas testhomérséklet (pirexia);

- fejfajas;

- emelkedett majenzimszintet mutato vérvizsgalati lelet.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- karfajdalom és labfajdalom (végtagfajdalom);
- hanyas;

- magas vérnyomas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Voydeya-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢s tartalyon vagy a tdrcacsomagolason feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gy6gyszer nem igényel kiilonleges tarolast. A tartaly elso felbontasa utan a gyogyszert 48 napon
beliil fel kell hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Voydeya?
A készitmény hatdéanyaga a danikopan. 50 mg vagy 100 mg danikopant tartalmaz filmtablettanként.

Egyéb Osszetevok:

- Tablettamag: laktoz-monohidrat, mikrokristalyos celluléz, kroszkarmell6z-natrium, natrium-
lauril-szulfat, magnézium-sztearat, hidrofob kolloid szilicium-dioxid, hipromell6z-acetat-
szukcinat. Lasd 2. pont, A Voydeya laktoz-monohidratot és natriumot tartalmaz.

- Filmbevonat: polivinil-alkohol, titdn-dioxid (E171), makrogol 4000, talkum.

Milyen a Voydeya kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Voydeya 50 mg filmtabletta fehér vagy tortfehér, kerek filmtabletta, egyik oldalan mélynyomasu
,»DCN” jelzéssel az ,,50” felett, a masik oldalan sima.

A Voydeya 100 mg filmtabletta fehér vagy tortfehér, kerek filmtabletta, egyik oldalan mélynyomasu
»DCN” jelzéssel a ,,100” felett, a masik oldalan sima.

A tablettak tartalyban vagy tdrcacsomagolasban keriilhetnek forgalomba.

Tartaly

- Voydeya 50 mg filmtabletta + 100 mg filmtabletta: minden kiszerelés 180 db tablettat tartalmaz
(1 tartaly 90 db 50 mg-os tablettaval és 1 tartaly 90 db 100 mg-os tablettaval).

- Voydeya 100 mg filmtabletta: minden kiszerelés 180 db tablettat tartalmaz (2 tartaly, egyenként
90 db 100 mg-os tablettaval).
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Tarcacsomagolas

- Voydeya 50 mg filmtabletta + 100 mg filmtabletta: minden kiszerelés 168 db tablettat tartalmaz
(4 db tarcacsomagolas, egyenként 21 db 50 mg-os tablettaval és 21 db 100 mg-os tablettaval).

- Voydeya 100 mg filmtabletta: minden kiszerelés 168 db tablettat tartalmaz (4 db
tarcacsomagolas, egyenként 42 db 100 mg-os tablettaval).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Alexion Europe SAS

103-105, rue Anatole France

92300 Levallois-Perret

Franciaorszag

A gyarté

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park
Blanchardstown Road North

Dublin 15

D15 R925

frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Alexion Pharma Belgium UAB AstraZeneca Lietuva
Tél/Tel: +32 0 800 200 31 Tel: +370 5 2660550
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrpa3eneka boirapus EOO/] Alexion Pharma Belgium
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 0 800 200 31
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.0. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

Alexion Pharma Nordics AB Alexion Europe SAS

TIf.: +46 0 8 557 727 50 Tel: +353 1 800 882 840
Deutschland Nederland

Alexion Pharma Germany GmbH Alexion Pharma Netherlands B.V.
Tel: +49 (0) 89 45 70 91 300 Tel: +32 (0)2 548 36 67
Eesti Norge

AstraZeneca Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +372 6549 600 TIf: +46 (0)8 557 727 50
EArGoa Osterreich

AstraZeneca A.E. Alexion Pharma Austria GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +41 44 457 40 00
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Espaiia
Alexion Pharma Spain, S.L.
Tel: +34 93 272 30 05

France
Alexion Pharma France SAS
Tél: +33 147 32 36 21

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
Alexion Europe SAS
Tel: +353 1 800 882 840

Island
Alexion Pharma Nordics AB
Simi: +46 0 8 557 727 50

Italia
Alexion Pharma Italy srl
Tel: +39 02 7767 9211

Kvnpog
Alexion Europe SAS
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Polska

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal

Alexion Pharma Spain, S.L. - Sucursal em

Portugal
Tel: +34 93 272 30 05

Romaénia
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
Alexion Pharma Nordics AB
Puh/Tel: +46 0 8 557 727 50

Sverige
Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +46 0 8 557 727 50

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhatd. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo

informaciét tartalmazoé honlapok cimei is megtalalhatok.
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