EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/287300/2025
EMEA/H/C/006284

Voranigo (vorasidenibs)
Voranigo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Voranigo un kapec tas lieto?

Voranigo ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu galvas smadzenu vézi, ko sauc par astrocitomu vai
oligodendrogliomu, pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma, kuri sver vismaz 40 kg, kuriem
ir veikta operacija ka vieniga arstésana un kuriem nav nekavéjoties vajadziga cita arstésana,
pieméram, staru terapija vai kimijterapija.

Tas lieto galvenokart Iéni augosu (2. malignitates pakapes) audz&ju arstéSanai un gadijumos, kad véza
stnam ir specifiskas izmainas génos (mutacijas), kas razo olbaltumvielas, kas pazistamas ka izocitrata
dehidrogenaze-1 (IDH1) un izocitrata dehidrogenaze-2 (IDH2).

Voranigo satur aktivo vielu vorasidenibu.

Ka lieto Voranigo?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pretvéza
zalu lietosana.

Pirms arstésanas uzsaksanas arsts veiks testus, lai parbauditu, vai véza siinam ir mutacijas IDH1 un
IDH2 génos.

Voranigo ir pieejamas ka tabletes, kas pacientam jalieto vienreiz diena iekskigi aptuveni viena un taja
pasa laika katru dienu. Pacients nedrikst ést vismaz divas stundas pirms un vienu stundu p&c Voranigo
lieto$anas. Arstésana ilgst tik ilgi, kamér pacientam no tas ir ieguvums un nav radu$as nepanesamas
blakusparadibas.

Papildu informaciju par Voranigo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Voranigo darbojas?

Pacientiem ar astrocitomu vai oligodendrogliomu, kuriem ir mutacijas IDH1 un IDH2 proteina géenos,
Sis olbaltumvielas nedarbojas pareizi, izraisot vielas, ko dévé par 2-hidroksiglutaratu (2-HG),
veidoSanos.
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2-HG izraisa SGnu augsanas un nobrieSanas veida izmainas, ka rezultata attistas audzéji. Voranigo
aktiva viela vorasidenibs bloké patologisku IDH1 un IDH2 proteinu aktivitati, tadéjadi pazeminot 2-HG
[imeni. Tas lauj SGnam normali augt un nobriest, novérsot audz&ja augsanu.

Kadi Voranigo ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma piedalijas 331 pacients ar 2. malignitates pakapes oligodendrogliomu vai astrocitomu
ar IDH1 vai IDH2 mutaciju, kuriem vismaz vienu reizi bija veikta operacija, lai iznemtu audzeju.
Rezultati liecinaja, ka Voranigo efektivi novérs slimibas progresésanu. Saja pétijuma pacienti, kuriem
lietoja Voranigo, nodzivoja aptuveni 28 ménesus bez slimibas progresésanas, savukart pacienti, kuriem
lietoja placebo (neistu arstéSanas lidzekli), nodzivoja aptuveni 11 ménesus bez slimibas
progresésanas.

Kads risks pastav, lietojot Voranigo?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Voranigo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Voranigo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir paaugstinats
aknu enzimu limenis, nogurums un caureja.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no
10 cilvékiem) ir paaugstinats aknu enzimu limenis.

Kapéc Voranigo ir registrétas ES?

Voranigo efektivi palénina zemas malignitates pakapes astrocitomas un oligodendrogliomas
progresésanu. Tapéc Sis zales var palidzét pacientiem izvairities no agresivas arstésanas, pieméram,
kimijterapijas vai staru terapijas. Galvenas blakusparadibas ir saistitas ar aknu darbibas traucéjumiem,
bet lielaka dala blakusparadibu pamatpétijuma netika uzskatitas par nopietnam. Zinamas
blakusparadibas tiek uzskatitas par kontroléjamam, un plasaka informacija par zalu droSumu tiks
ieglta turpmakajos péetijumos.

Tadél Eiropas Zalu adentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Voranigo, parsniedz So zalu radito risku un

zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Voranigo lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Voranigo lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Voranigo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Voranigo
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Voranigo

Sikaka informacija par Voranigo ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voranigo
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