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Voydeya (danikopanas)

Voydeya apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Voydeya ir kam jis vartojamas?

Voydeya - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys paroksizmine naktine hemoglobinurija
(PNH) - liga, kuria sergant dél pernelyg intensyvaus raudonuyjy kraujo lasteliy skaidymo iSsivysto
anemija (sumazeéjes raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis), trombozé (tromby susidarymas kraujagyslése),
pancitopenija (sumazéjes kraujo lasteliy kiekis) ir patamseéja Slapimas (j Slapima iSsiskiria didelis kiekis
hemoglobino - raudonujy kraujo lasteliy baltymo, organizme pernesancio deguonj). Voydeya skiriamas
kartu su ravulizumabu arba ekulizumabu (kitais vaistais nuo PNH) pacientams, kuriems anemija
pasireiskia, net ir gydant Siais vaistais.

PNH laikoma reta liga, todél 2017 m. gruodzio 12 d. Voydeya buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
galima rasti EMA interneto svetainéje.

Voydeya sudétyje yra veikliosios medZiagos danikopano.

Kaip vartoti Voydeya?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma turi pradéti kraujo sutrikimy gydymo patirties
turintis sveikatos priezitros specialistas.

Gaminamos Voydeya geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti tris kartus per parg, mazdaug kas
8 valandas.

Daugiau informacijos apie Voydeya vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Voydeya?

Komplemento sistema - tai baltymy rinkinys, kuris yra imuninés (organizmo natiralios apsaugos)
sistemos dalis. PNH serganciy pacienty komplemento sistema yra pernelyg aktyvi, todél pazeidzia
paciy pacienty kraujo Igsteles.

Voydeya veiklioji medziaga danikopanas blokuoja komplemento sistemos baltyma, vadinamg
D faktoriumi. Blokuodamas D faktoriy, Voydeya neleidzia komplemento sistemai pazeisti lgsteliy ir taip
padeda palengvinti ligos simptomus.
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Kokia Voydeya nauda nustatyta tyrimy metu?

Voydeya buvo tiriamas atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 86 PNH sergantys pacientai. Jie
buvo gydomi bent pastaruosius 6 ménesius ravulizumabu arba ekulizumabu ir sirgo anemija. Tyrimo
metu ravulizumabu arba ekulizumabu gydomi pacientai papildomai vartojo Voydeya arba placebg
(preparatg be veikliosios medziagos).

Per 12 gydymo savaiciy hemoglobino kiekis Voydeya vartojusiy pacienty kraujyje padidéjo vidutiniskai
2,81 g/dl, o vartojusiyjy placebg - vidutiniskai 0,41 g/dl.

Kokia rizika susijusi su Voydeya vartojimu?

ISsamy visy Voydeya Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Voydeya Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
karscCiavimas, galvos skausmas, padidéjes kepeny fermenty aktyvumas (galimo kepeny funkcijos
sutrikimo pozymis) ir galiniy (ranky ir kojy) skausmas.

Dél savo veikimo mechanizmo Voydeya gali padidinti infekcijy rizika. Voydeya vartoti draudziama
pacientams, uzsikrétusiems Neisseria meningitidis bakterijy sukeliama infekcija, ir pacientams, kurie
néra paskiepyti nuo Sios ligos, nebent, siekiant iSvengti infekcijos, 2 savaites po vakcinacijos jiems
skiriami antibiotikai.

Kodél Voydeya buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad kartu su ravulizumabu arba ekulizumabu vartojamas Voydeya yra veiksmingas -
padeda mazinti PNH sergandiy pacienty anemija, kaip rodo pradéjus gydyma padidéjes hemoglobino
kiekis. Laikoma, kad Voydeya sauguma galima kontroliuoti, nors §j vaista vartojantiems pacientams
pasireiskia daugiau (bet ne sunkesniy) Salutinio poveikio reiskiniy. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Voydeya nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biiti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Voydeya
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Voydeya
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Voydeya

Voydeya buvo registruotas visoje ES

Daugiau informacijos apie Voydeya rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voydeya
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