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Voranigo (vorasidenibas)
Voranigo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Voranigo ir kam jis vartojamas?

Voranigo - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas galvos smegeny vézys, vadinamas astrocitoma arba
oligodendroglioma; jis skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety, sveriantiems ne maziau kaip
40 kg, kuriems taikytas vienintelis gydymo bidas buvo operacija ir kuriems nereikia nedelsiant taikyti
kity gydymo buduy, pvz., radioterapijos ar chemoterapijos.

Sis vaistas skiriamas, kai diagnozuojamas paprastai létai augantis (2 laipsnio) navikas ir kai vézinése
lastelése nustatoma geny, koduojandiy baltymus, vadinamus izocitrato dehidrogenaze-1 (IDH1) ir
izocitrato dehidrogenaze-2 (IDH2), specifiniy pakitimy (mutacijy).

Voranigo sudétyje yra veikliosios medziagos vorasidenibo.

Kaip vartoti Voranigo?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis gydymo
vaistais nuo veézio patirties.

Pries pradedant gydyma, gydytojas atliks tyrimus, kad patikrinty, ar véZinése lastelése yra IDH1 ir
IDH2 koduojanciy geny mutacijy.

Voranigo tiekiamas tabletémis, kurias pacientas turi gerti kartg per para, kasdien mazdaug tuo paciu
metu. Pacientui negalima valgyti bent 2 valandas iki iSgeriant Voranigo ir 1 valanda po to. Gydymas
tesiamas tol, kol yra naudingas pacientui ir jam nepasireiskia netoleruojamas Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Voranigo vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Voranigo?

Pacienty, kuriems diagnozuota astrocitoma arba oligodendroglioma ir nustatyta baltymus IDH1 ir IDH2
koduojanciy geny mutacijy, organizme sSie baltymai veikia ne taip, kaip turéty, todél jy organizme
susidaro didelé medziagos, vadinamos 2-hidroksiglutaratu (2-HG), koncentracija.

2-HG sukelia lgsteliy augimo ir brendimo pokycius, dél kuriy pradeda vystytis navikai. Voranigo
veiklioji medZiaga vorasidenibas slopina pakitusiy baltymy IDH1 ir IDH2 veikima, dél to 2-HG
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koncentracija sumazéja. Dél tokio poveikio lastelés pradeda normaliai augti ir bresti ir taip uzkertamas
kelias navikui augti.

Kokia Voranigo nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 331 pacientas, kuriems buvo diagnozuota 2 laipsnio oligodendroglioma
arba astrocitoma ir IDH1 arba IDH2 koduojanciy geny mutacija ir kuriems bent kartg buvo atlikta
operacija navikui pasalinti. IS tyrimo rezultaty matyti, kad Voranigo veiksmingai leido iSvengti ligos
progresavimo. Sio tyrimo metu Voranigo vartojusiy pacienty gyvenimo trukmé iki ligai pasunkéjant
buvo mazdaug 28 mén., o vartojusiy placebg (netikrg vaistg) - mazdaug 11 mén.

Kokia rizika susijusi su Voranigo vartojimu?

ISsamy visy Voranigo Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Voranigo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra padidéjes
kepeny fermenty kiekis, nuovargis ir viduriavimas.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali blti sunkis. Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra padidéjes kepeny fermenty kiekis.

Kodél Voranigo buvo registruotas ES?

Voranigo veiksmingai pristabdo Zemo laipsnio astrocitomos arba oligodendrogliomos progresavima.
Todeél Sis vaistas gali padéti pacientams iSvengti agresyvaus gydymo, pvz., chemoterapijos ar
radioterapijos. Pagrindiniai Salutinio poveikio reiskiniai yra susije su kepeny veiklos sutrikimais, bet
dauguma atliekant pagrindinj tyrima nustatyty Salutinio poveikio reiskiniy nebuvo sunkds. Zinomus
Salutinio poveikio reiskinius galima kontroliuoti, o atlikus blsimus tyrimus bus surinkta daugiau
informacijos apie vaisto sauguma.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Voranigo nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Voranigo vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Voranigo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Voranigo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Voranigo Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Voranigo

Daugiau informacijos apie Voranigo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voranigo.
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