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Voydeya (danikopans)

Voydeya parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Voydeya un kapec tas lieto?

Voydeya ir zales, ko lieto pieaugusajiem paroksismalas nakts hemoglobindrijas (PNH) arstésanai. Ta ir
slimiba, kuras gadijuma parmériga asins Siinu sabruksana izraisa anémiju (zemu sarkano asins Sinu
I[Tmeni), trombozi (asins receklus asinsvados), pancitopéniju (zemu asins Stnu limeni) un tumsu urinu
(jo organisma izdalas liels hemoglobina — sarkanajas asins Slinas esosSa proteina, kas parnésa
skabekli, — daudzums). Pacientiem, kuriem, neskatoties uz Siem arstéSanas veidiem, joprojam ir
anémija, Voydeya lieto papildus ravulizumabu vai ekulizumabu (citam zalém PNH arstésanai).

PNH ir “reta”, un 2017. gada 12. decembri Voydeya tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzeéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Voydeya satur aktivo vielu danikopanu.

Ka lieto Voydeya?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arstéana ir jauzsak veselibas apripes specialistam ar
pieredzi tadu pacientu arstésana, kuriem ir ar asinim saistitas slimibas.

Voydeya ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesu veida, kas jalieto tris reizes diena ar aptuveni astonu
stundu starplaiku.

Papildu informaciju par Voydeya lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Voydeya darbojas?

Komplementa sistéma ir proteinu kopums, kas ir dala no imunsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas). Pacientiem ar PNH komplementa sistéma ir parmérigi aktiva un boja pasa pacienta
asins Sinas.

Voydeya aktiva viela danikopans bloké komplementa sistémas proteinu, ko dévé par D faktoru.
Bloké&jot D faktoru, Voydeya nelauj komplementa sistémai bojat Siinas, tadéjadi palidzot mazinat
slimibas simptomus.
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Kadi Voydeya ieguvumi atklati petijumos?

Voydeya tika pétitas pamatpétijuma, iesaistot 86 pacientus ar PNH, kuri vismaz iepriekséjos sesSus
ménesus bija arstéti ar ravulizumabu vai ekulizumabu un kuriem bija anémija. P&tljuma iesaistitie
pacienti papildus ravulizumabam vai ekulizumabam lietoja vai nu Voydeya, vai placebo (fiktivu
arstésanu).

P&c 12 arstésanas nedélam hemoglobina [imenis pacientiem, kuri lietoja Voydeya, palielinajas vid&ji
par 2,81 g/dL, salidzinot ar pieaugumu vidg&ji par 0,41 g/dL pacientiem, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Voydeya?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Voydeya, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Voydeya blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir drudzis,

galvassapes, paaugstinats aknu enzimu limenis (iespéjamo aknu darbibas traucéjumu pazime) un
sapes ekstremitatés (rokas un kajas).

Pamatojoties uz So zaju darbibas mehanismu, Voydeya var palielinat infekciju risku. Voydeya nedrikst
lietot pacienti, kuriem ir pastaviga infekcija ar Neisseria meningitidis baktérijam, vai pacienti, kuri
paslaik nav vakcinéti pret Sim baktérijam, iznemot gadijumus, kad vini sanem antibiotikas infekcijas
novérsanai lidz divam nedélam péc vakcinacijas.

Kapéc Voydeya ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Voydeya papildus ravulizumabam vai ekulizumabam efektivi samazina anémiju
pacientiem ar PNH, par ko liecina hemoglobina limena palielinasanas péc arstéSanas uzsaksanas.
Voydeya drosumu uzskata par kontrol&jamu, lai gan pacientiem, kuri lieto Sis zales, palielinas
blakusparadibu biezums (bet ne smaguma pakape). Tadél Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums,
lietojot Voydeya, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Voydeya lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Voydeya lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Voydeya
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Voydeya

Voydeya sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Voydeya ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voydeya
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