ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Voydeya 50 mg pilloli miksija b’rita

Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Voydeya 50 mg pilloli miksija b’rita

Kull pillola miksija b’rita fiha 50 mg danicopan.

Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita

Kull pillola miksija b’rita fiha 100 mg danicopan.

Eccipjent b’effett maghruf

Kull pillola ta’ 50 mg fiha 57.5 mg ta’ lactose fil-forma ta’ lactose monohydrate.
Kull pillola ta’ 100 mg fiha 115 mg ta’ lactose fil-forma ta’ lactose monohydrate.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita.

Voydeya 50 mg pilloli miksija b’rita

Pilloli miksija b’rita ta’ lewn abjad ghal abjad mahmug, tondi, imnagqxa b’“DCN” fuq “50” fuq naha
wahda, u xejn tinqix fuq in-naha l-ohra. Kull pillola hija ta’ madwar 8 mm.

Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita

Pilloli miksija b’rita ta’ lewn abjad ghal abjad mahmug, tondi, imnaqqxa b’*DCN” fuq “100” fuq naha
wahda, u xejn tinqix fuq in-naha l-ohra. Kull pillola hija ta’ madwar 10.3 mm.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Voydeya huwa indikat bhala supplimentazzjoni ghal ravulizumab jew eculizumab ghat-trattament ta’
pazjenti adulti b’emoglobinurja parossimali notturna (PNH, paroxysmal nocturnal haemoglobinuria) li
ghandhom anemija emolitika residwa (ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda minn professjonist tal-kura tas-sahha b’esperjenza fl-immaniggjar ta’
pazjenti b’disturbi ematologici.



Pozologija

Id-doza tal-bidu rakkomandata hija 150 mg tliet darbiet kuljum moghtija mill-halq, madwar 8 sighat
’il boghod minn xulxin (+ saghtejn). Id-doza tista’ tizdied ghal 200 mg tliet darbiet kuljum wara
minimu ta’ 4 gimghat ta’ trattament, skont ir-rispons kliniku.

Dozi magbuzin

Jekk tinqabez doza, il-pazjenti ghandhom jinghataw il-parir li jehduha malli jiftakru sakemm ma jkunx
kwazi I-hin ghad-doza li jmiss, f’liema kaz il-pazjenti ghandhom jagbzu d-doza li ma ttihditx u jichdu
l-prodott medicinali fil-hin skedat tas-soltu ghad-doza li jmiss. Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir
biex ma jihdux 2 dozi jew aktar fl-istess hin.

Twaqqif

Minhabba l-possibbilta ta’ zidiet ta’ alanine aminotransferase (ALT) wara li t-trattament jitwaqqaf (ara

sezzjoni 4.4), jekk it-trattament jitwaqqaf, id-doza ghandha titnagqas b’mod gradwali fuq perjodu ta’

6 ijiem sakemm titwaqqaf kompletament, kif gej:

- Kors ta’ 100 mg: 100 mg darbtejn kuljum ghal 3 ijiem, segwit minn 100 mg darba kuljum ghal
3 ijiem.

- Kors ta’ 150 mg: 100 mg tliet darbiet kuljum ghal 3 ijiem, segwit minn 50 mg tliet darbiet kuljum
ghal 3 ijiem.

- Kors ta’ 200 mg: 100 mg tliet darbiet kuljum ghal 3 ijiem, segwit minn 100 mg darbtejn kuljum
ghal 3 ijiem.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti anzjani. Madankollu, 1-esperjenza b’danicopan
f’pazjenti ta’ > 65 sena hija limitata (ara sezzjoni 5.1).

Indeboliment tal-kliewi

Mhu mehtieg I-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment hafif (rata ta’ filtrazzjoni fil-
glomeruli stmata [eGFR, estimated glomerular filtration rate] > 60 sa < 90 mL/min/1.73 m?) jew
moderat (€GFR > 30 sa < 60 mL/min/1.73 m?) tal-kliewi. F’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi
(eGFR < 30 mL/min/1.73 m?), id-doza tal-bidu rakkomandata hija ta’ 100 mg tliet darbiet kuljum
moghtija mill-halq, madwar 8 sighat ’il boghod minn xulxin (+ saghtejn). Id-doza tista’ tizdied ghal
150 mg tliet darbiet kuljum wara minimu ta’ 4 gimghat ta’ trattament, skont ir-rispons kliniku (ara
sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Mhu mehtieg l-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn hafif (Klassi A ta’
Child-Pugh) sa moderat (Klassi B ta’ Child-Pugh) (ara sezzjoni 5.2). Ma twettqux studji f’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied sever (Klassi C ta’ Child-Pugh). Ghalhekk, danicopan mhux rakkomandat
f’din il-popolazzjoni ta’ pazjenti (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Voydeya fit-tfal bl-eta ta’ inqas minn 18-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa. M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu orali.
I1-pilloli ghandhom jittiehdu mal-ikel (ikla shiha jew xi haga hafifa) (ara sezzjoni 5.2).



4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

- Pazjenti b’infezzjoni kkawzata minn Neisseria meningitidis 1i ma tkunx solvuta meta jinbeda t-
trattament (ara sezzjoni 4.4).

- Pazjenti li attwalment ma jkunux imlaqqma kontra Neisseria meningitidis sakemm ma jircevux
trattament profilattiku b’antibijoti¢i xierga sa gimaghtejn wara t-tilqim (ara sezzjoni 4.4).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Generali

Danicopan m’ghandux jinghata bhala monoterapija minhabba li I-effika¢ja ma gietx stabbilita. Ghandu
jigi ordnat b’ricetta bhala supplimentazzjoni ghal ravulizumab jew eculizumab biss.

Infezzjonijiet serji

Infezzjonijiet meningokokkali

Pazjenti i qed jir¢ievu terapija ta’ inibitur komplementari jista’ jkollhom suxxettibilita akbar ghal
infezzjonijiet meningokokkali (Neisseria meningitidis). ll-pazjenti ghandu jkollhom il-vac¢ini
meningokokkali taghhom aggornati skont il-linji gwida nazzjonali attwali dwar 1-uzu tat-tilqim, qabel
ma jir¢ievu l-ewwel doza ta’ danicopan.

Pazjenti li jibdew it-trattament inqas minn gimaghtejn wara li jir¢ievu vaccin kontra I-meningococcus
ghandhom jir¢ievu trattament b’antibijotici profilattici xierqa sa gimaghtejn wara t-tilqima. Il-pazjenti
ghandhom jigu mlaggma kontra s-serogruppi A, C, Y, u W135 biex jigu evitati s-serogruppi
meningokokkali li generalment huma patogenici. It-tilgim kontra s-serogrupp B, fejn disponibbli,
huwa rakkomandat ukoll. Ghandha tinghata konsiderazzjoni lill-gwida uffi¢jali dwar l-uzu xieraq ta’
agenti antibatterici.

Il-pazjenti kollha ttrattati b’danicopan ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali bikrija ta’ infezzjoni
meningokokkali u sepsis, jigu evalwati immedjatament jekk tkun suspettata infezzjoni, u jigu ttrattati
b’antibijotici xierqa. Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar dawn is-sinjali u s-sintomi, u
ghandhom jittiechdu passi biex ifittxu kura medika minnufih.

Infezzjonijiet serji ohira

Danicopan ghandu jinghata b’kawtela lill-pazjenti b’infezzjonijiet sistemici attivi. Danicopan
jimblokka b’mod selettiv l-attivazzjoni tal-moghdijiet alternattivi tal-komplement; ghalhekk, il-
pazjenti jista’ jkollhom suxxettibilita akbar ghal infezzjonijiet setji (apparti Neisseria meningitidis).
Qabel ma jinbeda danicopan bhala supplimentazzjoni ghal ravulizumab jew eculizumab, huwa
rakkomandat li l1-pazjenti jibdew l-immunizzazzjoni skont il-linji gwida attwali dwar 1-
immunizzazzjoni.

Indeboliment sever tal-kliewi

ghandhom jigu mmonitorjati ghal avvenimenti avversi wagqt it-trattament b’danicopan minhabba
esponiment oghla mistenni f’dawn il-pazjenti.

Piz tal-gisem baxx

Pazjenti li jiznu < 60 kg ghandhom jigu mmonitorjati ghal avvenimenti avversi waqt it-trattament
b’danicopan minhabba esponiment oghla mistenni f’dawn il-pazjenti.



Zieda fl-enzimi tal-fwied

Gew osservati zidiet ta’ alanine aminotransferase (ALT) fil-provi klini¢i (ara sezzjoni 4.8). Huwa
rakkomandat li jsiru testijiet tal-enzimi tal-fwied qabel ma jinbeda t-trattament. Wara li jinbeda t-
trattament, huwa rakkomandat li jsir monitoragg ta’ rutina fil-laboratorju tal-kimika skont il-gestjoni
tal-PNH. L-interruzzjoni jew it-twaqqif tat-trattament ghandhom jigu kkunsidrati jekk iz-zidiet ikunu
klinikament sinifikanti jew jekk il-pazjenti jsiru sintomatic¢i. Danicopan mhuwiex rakkomandat
f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied (ara sezzjoni 4.2).

Twaqqif
B’dozi oghla minn 200 mg tliet darbiet kuljum, sehhew zidiet fl-ALT wara li t-trattament twaqqaf
minghajr tnaqqis gradwali fid-doza f’individwi f’sahhithom (ara sezzjoni 4.9). Meta t-trattament

jitwaqqaf, id-doza ghandha titnaqqas b’mod gradwali fuq perjodu ta’ 6 ijiem (ara sezzjoni 4.2).

Eccipjenti b’effett maghruf

Lactose

Dan il-prodott medicinali fih lactose monohydrate. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’
intolleranza ghall-galactose, nuqqas totali ta’ lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose
m’ghandhomx jiehdu dan il-prodott medic¢inali.

Sodium
Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola miksija b’rita, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Effetti ta’ danicopan fug prodotti medi¢inali ohra

Substrati ta’ P-gp

L-ghoti flimkien ta’ doza orali wahda ta’ 180 mg fexofenadine, substrat ta’ P-gp, ma’ dozi ta’ 150 mg
tliet darbiet kuljum ta’ danicopan irrizulta f’zieda fis-Cmax u 1-AUCy.inr ta’ fexofenadine b’1.42 darbiet
u 1.62 darbiet, rispettivament. Ir-rizultati jissuggerixxu li danicopan huwa inibitur hafif ta’ P-gp. Tista’
tkun mehtiega kawtela fl-ghoti flimkien ta’ prodotti medi¢inali li huma maghrufa li huma substrati ta’
P-gp (bhal dabigatran, digoxin, edoxaban, fexofenadine, tacrolimus).

Substrati ta’ BCRP

L-ghoti flimkien ta’ doza orali wahda ta’ 20 mg rosuvastatin, substrat ta” BCRP, ma’ dozi ta’ 200 mg
tliet darbiet kuljum ta’ danicopan irrizulta f*Zieda fis-Cmax u fl-AUC.inr ta’ rosuvastatin b’3.29 darbiet
u 2.25 darbiet, rispettivament. Dan ir-rizultat jissuggerixxi li danicopan huwa inibitur ta” BCRP. Tista’
tkun mehtiega kawtela fl-ghoti flimkien ta’ prodotti medi¢inali li huma maghrufa li huma substrati ta’
BCRP (bhal rosuvastatin u sulfasalazine).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data dwar 1-uzu ta’ danicopan f’nisa tqal. Studji f’annimali ma wrewx effetti diretti jew
indiretti tossic¢i fuq is-sistema riproduttiva f’doza terapewtikament rilevanti (ara sezzjoni 5.3). Bhala
prekawzjoni, huwa preferibbli li I-uzu ta’ Voydeya jigi evitat waqt it-tqala.

Treddigh

Data farmakodinamika/tossikologika fl-annimali wriet li kien hemm eliminazzjoni ta’
danicopan/metaboliti fil-halib tas-sider (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz.



Voydeya m’ghandux jintuza waqt it-treddigh u t-treddigh m’ghandux jinbeda gabel 3 ijiem wara t-
twaqqif tat-trattament.

Fertilita

M’hemm I-ebda data disponibbli ghall-bnedmin dwar l-effett ta’ danicopan fuq il-fertilita. Studji fI-
annimali wrew il-possibbilta ta’ effetti fuq il-fertilita fl-irgiel u I-prestazzjoni riproduttiva (ara
sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Voydeya m’ghandu I-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni tal-medi¢ina huma deni (28.1%), ugigh ta’ ras (25.0%) u zieda fl-
enzimi tal-fwied (11.5%).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Tabella 1 tinkludi reazzjonijiet avversi rrappurtati fi provi klini¢i b’danicopan. Ir-reazzjonijiet avversi
huma elenkati skont il-klassi tas-sistema tal-organi u t-terminu preferut bl-uzu tal-konvenzjoni tal-
frekwenza MedDRA komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), u mhux komuni (> 1/1 000
sa < 1/100). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont is-serjeta
taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel.

Tabella 1: Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Klassi tas-sistemi u tal-organi Komuni hafna Komuni
MedDRA (=1/10) (=1/100 sa <1/10)

Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras

Disturbi vaskulari Pressjoni gholja

Disturbi gastro-intestinali Rimettar

Disturbi fil-fwied u fil-marrara Zieda fl-enzimi tal-fwied?

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-

i ivi sigh fl-estremita
tessuti konnettivi Ugig estremita

Disturbi generali u kondizzjonijiet

ta’ mnejn jinghata Deni

@ Zieda fl-enzimi tal-fwied tinkludi t-termini preferuti zieda f*alanine aminotransferase, funzjoni
anormali tal-fwied, zieda fl-enzimi tal-fwied, u zieda fit-transaminases.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fl-enzimi tal-fwied

Matul it-12-il gimgha tal-perjodu kkontrollat b’ghazla arbitrarja tal-istudju ALXN2040-PNH-301
anormalitajiet f’rizultati tal-laboratorju relatati ma’ zidiet fil-livelli ta” ALT kienu osservati £°14.0%
tal-pazjenti fuq danicopan. F’pazjenti ttrattati b’danicopan, zidiet fl-ALT ta’ > 3 x il-limitu ta’ fuq tan-
normal (ULN, upper limit of normal) u <5 x ULN sehhew fi 8.8% tal-pazjenti, uta’ >5 x ULN u
<10 x ULN f°5.3% tal-pazjenti. Il-pazjenti kollha kienu bla sintomi, u z-zidiet kollha kienu
temporanji. Xi zidiet sehhew fil-kuntest tal-emolisi.



Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Ittiehdu dozi singoli sa 1 200 mg u dozi multipli sa 800 mg darbtejn kuljum f’voluntiera f*sahhithom.
Zidiet fl-ALT sehhew wara I-waqfien tat-trattament minghajr tnaqgis gradwali fzewg individwi li
r¢evew 500 mg u 800 mg darbtejn kuljum ghal 14-il jum. Is-sejbiet anormali kollha tal-ALT kienu
temporanji, minghajr ebda evidenza ta’ anormalita fil-funzjoni tal-fwied u li ssolvew b’mod spontanju.
F’kaz ta’ doza eccessiva, jistghu jsehhu zidiet fl-aminotransferase u f’parametri ohra tal-fwied. Huma
rrakkomandati mizuri generali ta’ appogg. Mhux maghruf jekk danicopan jistax jitnehha permezz tad-
dijalisi.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamigéi

Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressanti. Inibituri tal-komplement, Kodi¢i ATC:
L04AJ09

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Danicopan jintrabat b’mod riversibbli biex jikkumplimenta 1-fattur D (FD, factor D) u jagixxi bhala
inibitur selettiv tal-funzjoni ta’ FD. Billi jinibixxi I-FD, danicopan jimblokka b’mod selettiv 1-
attivazzjoni tal-moghdija alternattiva (AP, alternative pathway) tal-komplement, li jwassal ghall-
prevenzjoni tal-produzzjoni ta’ effettituri multipli, li jinkludu frammenti ta’ C3, wara l-attivazzjoni tal-
AP. Iz-zewg moghdijiet 1-ohra (klassika u lectin) tal-komplement jibqghu attivi. L-effett inibitorju ta’
danicopan fuq l-attivazzjoni tal-AP jinibixxi d-depozizzjoni ta’ frammenti ta’ C3 fuq i¢-celloli homor
tad-demm f"PNH; tali depozizzjoni hija kawza ewlenija tal-EVH 1i tista’ ssir klinikament sinifikanti
f’kategorija zghira ta’ pazjenti b’PNH fuq inibitur ta’ C5. 1z-zamma tal-inibizzjoni ta’ C5 tikkontrolla
1-konsegwenzi patofizjologici ta’ theddida ghall-hajja tal-attivazzjoni tal-komplement terminali li hija
karatteristika ta’ PNH.

Effetti farmakodinamici

Fi prova klinika f’pazjenti b’PNH b’EVH klinikament sinifikanti ttrattati b’ravulizumab jew
eculizumab, danicopan wera l-inibizzjoni mistennija tal-attivita ta’ AP, tnaqqis fil-livell ta’ Bb fil-
plazma (il-prodott maqsum permezz ta’ FD tal-fattur B tal-komplement), kif ukoll tnaqqis fid-
depozizzjoni tal-frammenti ta’ C3 fuq i¢-celloli homor tad-demm Ii jkunu ged ji¢éirkolaw £ PNH.

Elettrofizjologija kardijaka

Dozi orali singoli ta’ danicopan moghtija f’dozi ta’ 400 mg, 800 mg, jew 1 200 mg ma tawlux I-
intervall QTc. Ma kienx hemm twissijiet kategorici ta’ thassib fir-rigward tal-intervalli tal-
elettrokardjogramma jew anormalitajiet fil-forma tal-mewg.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ danicopan f’pazjenti adulti b’PNH li ghandhom EVH klinikament sinifikanti
gew ivvalutati fi studju ta’ fazi 3 b’bosta regjuni, b’ghazla kazwali tal-pazjenti, double-blind, u
kkontrollat bi placebo (ALXN2040-PNH-301). L-istudju dahhal 86 pazjent b’PNH li kienu gew
ittrattati b’doza stabbli ta’ ravulizumab jew eculizumab matul mill-inqas is-6 xhur precedenti u



kellhom anemija (emoglobina [Hgb] < 9.5 g/dL [5.9 mmol/L]) b’ghadd assolut tar-retikulo¢iti ta’
> 120 x 10°/L, b’appogg ta’ trasfuzjoni jew minghajru.

Danicopan inghata skont id-dozagg rakkomandat deskritt fis-sezzjoni 4.2 (150 mg tliet darbiet kuljum,
u sa massimu ta’ 200 mg tliet darbiet kuljum skont ir-rispons kliniku).

I[l-pazjenti gew evalwati ghall-istorja medika fir-rigward tat-tilqim u kellhom ikunu mlaqgma kontra
infezzjoni meningokokkali gabel jew fil-mument tal-bidu tal-trattament b’danicopan jekk l-istatus tat-
tilgim fi zmien l-ahhar 3 snin ma setax jigi vverifikat.

I1-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali ghal danicopan jew placebo tliet darbiet kuljum fi proporzjon ta’
2:1 ghal 12-il gimgha flimkien ma’ trattament fl-isfond permezz ta’ ravulizumab jew eculizumab fiz-
zewg gruppi. Wara gimgha 12, il-pazjenti kollha réevew danicopan bhala supplimentazzjoni ghat-
trattament taghhom fl-isfond permezz ta’ ravulizumab jew eculizumab sa gimgha 24. Fl-ahhar tal-
perjodi ta’ trattament (gimgha 24), il-pazjenti gew offruti li jidhlu f’perjodu ta’ estensjoni fit-tul (LTE,
long-term extension) u komplew jir¢ievu danicopan ma’ ravulizumab jew eculizumab fl-isfond.

Il-karatteristi¢i demografi¢i jew tal-linja bazi kienu generalment ibbilanéjati bejn il-gruppi tat-
trattament. L-istorja medika tal-PNH kienet simili bejn il-grupp tat-trattament u I-grupp ta’ kontroll
tal-placebo. L-eta medja fil-linja bazi kienet ta’ 52.8 sena u I-maggoranza tal-pazjenti kienu nisa
(62.8%). 1l-livelli medji tal-emoglobina fil-linja bazi kienu ta’ 7.75 g/dL [4.81 mmol/L] u I-ghadd
medju tar-retikulo¢iti kien ta’ 239.40 x 10°/L. Fi zmien 24 gimgha gabel I-ewwel doza, 76 pazjent
(88.4%) kellhom trasfuzjonijiet pPRBC/tad-demm shih u n-numru medju ta’ kazijiet tat-trasfuzjoni kien
2.6. Il-livelli medji ta’ LDH kienu 298.13 U/L u l-punteggi ta’ FACIT-Gheja kienu 33.24. L-istudju
rregistra 51 pazjent (59.3%) li nghataw ravulizumab u 35 pazjent (40.7%) 1i nghataw eculizumab.

[l-punt ta’ tmiem primarju kien il-bidla fil-livell ta’ Hgb mil-linja bazi sa gimgha 12. [l-punti tat-
tmiem sekondarji kienu I-proporzjon ta’ pazjenti b’zieda fl-Hgb ta’ > 2 g/dL [1.2 mmol/L]

f’gimgha 12 fin-nuqqas ta’ trasfuzjonijiet, il-proporzjon ta’ pazjenti b’evitar ta’ trasfuzjoni sa
gimgha 12, il-bidla mil-linja bazi fil-punteggi tal-Valutazzjoni Funzjonali ta’ Terapija ta’ Mard
Kroniku (FACIT, Functional Assessment of Chronic Illness Therapy)-Gheja f*gimgha 12, u 1-bidla
mil-linja bazi fl-ghadd assolut tar-retikulociti f”gimgha 12. L-evitar ta’ trasfuzjoni kien ikkunsidrat
bhala miksub biss mill-pazjenti li ma réevewx trasfuzjoni u ma lahqux il-linji gwida specifikati mill-
protokoll ghal trasfuzjoni mil-linja bazi sat-12-il gimgha tal-perjodu ta’ trattament 1.

L-evidenza primarja ghall-analizi tal-effikacja hija bbazata fuq analizi spe¢ifikata minn qabel li
twettqet meta l-ewwel 63 parte¢ipant maghzula b’mod kazwali lahqu t-tmiem (jew komplut jew
imwaqqaf) tal-perjodu ta’ trattament 1 ta’ 12-il gimgha.

Danicopan bhala supplimentazzjoni ghal ravulizumab jew eculizumab kien superjuri ghal placebo
bhala supplimentazzjoni ghal ravulizumab jew eculizumab ghall-punt tat-tmiem primarju u rrizulta
f’Zieda statistikament sinifikanti fl-Hgb mil-linja bazi sa gimgha 12. Il-bidla medja tal-LS fl-Hgb mil-
linja bazi kienet ta’ 2.94 g/dL [1.82 mmol/L] fil-grupp ta’ danicopan meta mgabbla ma’ 0.50 g/dL
[0.31 mmol/L] fil-grupp tal-placebo. Id-differenza fil-gruppi ta’ trattament kienet ta’ 2.44 g/dL

[1.51 mmol/L] (95% CI: 1.69 [1.05], 3.20 [1.99]); p < 0.0001). Danicopan kiseb ukoll titjib
statistikament sinifikanti meta mqabbel mal-pla¢ebo ghall-4 punti tat-tmiem sekondarji kollha:
proporzjon ta’ pazjenti b’zieda fl-Hgb ta’ > 2 g/dL [1.2 mmol/L] fin-nuqqas tat-trasfuzjoni (59.5% vs.
0%, differenza fit-trattament: 46.9 [95% CI: 29.2, 64.7]; p < 0.0001), proporzjon ta’ pazjenti b’evitar
tat-trasfuzjoni (83.3% vs. 38.1%, differenza fit-trattament: 41.7 [95% CI: 22.7, 60.8]; p = 0.0004),
bidla fil-puntegg FACIT-Gheja (7.97 vs. 1.85, differenza fit-trattament: 6.12 [95% CI: 2.33, 9.91];

p =0.0021) u bidla fl-ghadd assolut tar-retikulociti (-83.8 vs. 3.5, differenza fit-trattament: -87.2 [95%
CIL: -117.7,-56.7]; p < 0.0001).

Ir-rizultati supplimentali f’gimgha 12 abbazi tal-pazjenti kollha maghzula b’mod kazwali (N = 86)
huma konsistenti ma’ dawk mill-analizi tal-effikac¢ja primarja (N = 63). Danicopan bhala
supplimentazzjoni ghal ravulizumab jew eculizumab kien superjuri ghal placebo bhala
supplimentazzjoni ghal ravulizumab jew eculizumab ghall-punt tat-tmiem primarju u rrizulta f’zieda



statistikament sinifikanti fl-Hgb mil-linja bazi sa gimgha 12 (ara Tabella 2 u Figura 1). Danicopan
kiseb ukoll titjib statistikament sinifikanti meta mqabbel mal-placebo ghall-4 punti tat-tmiem
sekondarji kollha (ara Tabella 2).

Matul il-perjodu ta’ trattament 1 ta’ 12-il gimgha, 14 minn 57 (24.6%) pazjent fil-grupp ta’
supplimentazzjoni b’danicopan kellhom id-doza mizjuda minn 150 mg ghal 200 mg tliet darbiet
kuljum. Erba’ pazjenti (2 li ntghazlu b’mod kazwali ghal danicopan u 2 li ntghazlu b’mod kazwali
ghall-placebo) waqqfu t-trattament matul il-perjodu ta’ trattament 1. Ma kien hemm I-ebda twaqqif
minhabba I-emolizi.

Tabella 2: Analizi tal-punti ta’ tmiem primarji u sekondarji f’gimgha 12 (il-pazjenti kollha li
ntghazlu b’mod kazwali)

Danicopan Placebo
(mizjud ma’ (mizjud ma’
ravulizumab jew ravulizumab jew
eculizumab) eculizumab)
N=57 N=29

Bidla fil-livell tal-emoglobina (punt ta’ tmiem primarju)

Bidla medja mil-linja bazi ghal gimgha 12 (g/dL

[mmol/L]) 2.81[1.74] 0.46 [0.29]

Differenza fit-trattament* (95% CI) 2.35[1.46] (1.63 [1.01], 3.06 [1.90])

Proporzjon ta’ pazjenti b’zieda fl-emoglobina ta’ > 2 g/dL [1.2 mmol/L] fin-nuqqas ta’
trasfuzjoni

F’gimgha 12 (%) 54.4 | 0

Differenza fit-trattament** (95% CI) 47.5 (32.6, 62.4)

Proporzjon ta’ pazjenti b’evitar ta’ trasfuzjoni

Matul perjodu ta’ trattament ta’ 12-il gimgha

(%) 78.9 27.6

Differenza fit-trattament** (95% CI) 48.4 (31.8,64.9)

Bidla fil-puntegg FACIT-Gheja

Bidla medja mil-linja bazi ghal gimgha 12 8.10 ‘ 2.38

Differenza fit-trattament™® (95% CI) 5.72 (2.62, 8.83)

Bidla fl-ghadd assolut tar-retikulo¢iti

Bidla medja mil-linja bazi ghal gimgha 12

10°/L) -92.5 0.8

Differenza fit-trattament™® (95% CI) -91.7 (-120.1, -63.4)

* Ibbazat fuq mudell b’effetti mhallta ghal mizuri ripetuti.

** Id-differenza fir-rati u s-CI ta’ 95% assoc¢jat hija kkalkulata bl-uzu tal-metodu Miettinen u
Nurminen li jaggusta ghall-fatturi ta’ stratifikazzjoni.

Tagsiriet: CI = intervall ta’ kunfidenza; FACIT = Valutazzjoni Funzjonali ta’ Terapija ta’ Mard
Kroniku



Figura 1: Bidla medja fil-livell tal-emoglobina mil-linja bazi sa gimgha 12 (il-pazjenti kollha li
ntghazlu b’mod kazwali)

LS Med]i+ SE ghal Bidia mil-Linja Bazi 1
Emoglobina (g/dL)
[a%]
1
R
AY

Fjara (Gimgha)

—&—— Danicopan ---©--- Placebo

Ir-rizultati f*gimgha 24 kienu konsistenti ma’ dawk f’gimgha 12 u jappoggjaw iz-zamma tal-effett.
Fost i1-55 pazjent b’PNH li réevew danicopan ghal 24 gimgha, il-bidla medja tal-LS fl-Hgb mil-linja
bazi sa gimgha 24 kienet 2.95 g/dL [1.83 mmol/L] (95% CI: 2.42 [1.50], 3.48 [2.16]), 69.1% zammew
l-evitar ta’ trasfuzjoni sa gimgha 24 u 41.8% kellhom zieda fl-Hgb ta’ > 2 g/dL [1.2 mmol/L] fin-
nuqgqas ta’ trasfuzjoni " gimgha 24. Dawn il-pazjenti kellhom ukoll titjib konsistenti fil-punteggi tal-
FACIT-Gheja li nzamm matul 1-24 gimgha, il-bidla medja mil-linja bazi kienet 6.19 (95% CI: 4.10,
8.29).

Total ta’ 80 pazjent dahlu flI-LTE, 1i matulu I-pazjenti kollha ré¢evew danicopan. Ir-rizultati tal-
effika¢ja sa Gimgha 72 huma konsistenti ma’ dawk £°Gimgha 12 u Gimgha 24. F’pazjenti li réevew
danicopan ghal 72 gimgha (N = 38), il-bidla medja fl-Hgb mil-Linja Bazi sa Gimgha 72 kienet

2.81 g/dL [1.74 mmol/L].

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istud;ji
b’Voydeya f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ PNH (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Danicopan jigi assorbit malajr wara dozagg orali, bil-hin medju ghall-kon¢entrazzjoni massima
osservata jsehh madwar 3 sighat wara d-doza. Matul il-medda ta’ dozi ta’ 200 mg sa 800 mg, 1$-Crax
zdied b’mod ingas minn proporzjonali mad-doza, x’aktarx minhabba assorbiment limitat mis-
solubilita.

Meta danicopan inghata ma’ ikla b’hafna xaham, I-AUC u s-Cpmax kienu madwar 25%, u 93% oghla,
rispettivament, meta mgabbla mal-ghoti fi stat ta’ sawm. It-Tmax medjan kien komparabbli meta
danicopan inghata mal-ikel jew fi stat ta’ sawm wara madwar 3.0 u 2.5 sighat, rispettivament (ara
sezzjoni 4.2).

Danicopan huwa permeabbli hafna u huwa sustrat ta’ P-gp in vitro izda bi proporzjon ingas ta’ effluss.

L-esponiment orali ta’ danicopan ma jidhirx li huwa affettwat mill-effluss ta’ P-gp fil-passagg
gastrointestinali. Danicopan mhuwiex sottostrat ta” BCRP, OATP1B1, jew OATP1B3.
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Distribuzzjoni

Danicopan jintrabat hafna mal-proteini tal-plazma tal-bniedem (91.5% sa 94.3%) u huwa distribwit
princ¢ipalment fil-plazma bi proporzjon ta’ AUCy... medju tad-demm shih ghall-plazma ta’ 0.545. II-
kon¢entrazzjonijiet ta’ Danicopan fil-plazma dehru li jongsu b’mod bifaziku wara t-Tmax. I1-volum ta’
distribuzzjoni apparenti orali stmat ghal persuna ta’ 75 kg bl-uzu tal-mudell tal-PK tal-popolazzjoni
kien 168 L ghal Vc¢/F u 234 L ghal Vp/F (total ta’ 402 L), li jissuggerixxi distribuzzjoni moderata ta’
danicopan ghat-tessut periferali.

Bijotrasformazzjoni

Danicopan jigi metabolizzat b’mod estensiv (96%) wara dozagg orali permezz ta’ moghdijiet ta’
ossidazzjoni, riduzzjoni u idrolizi, bl-idrolizi tal-amides identifikata bhala I-moghdija ewlenija ta’
eliminazzjoni. Il-metabolizmu permezz ta’ mekkanizmi medjati minn CYP huwa minimu.

Eliminazzjoni

Wara ghoti orali, ir-rotta prin¢ipali ta’ eliminazzjoni hija fl-ippurgar (madwar 69% tad-doza moghtija,
meta mqabbla ma’ madwar 25% tad-doza moghtija fl-awrina). Fl-analizi farmakokinetika tal-
popolazzjoni (PK) f’pazjenti b’PNH li ghandhom EVH klinikament sinifikanti, it-t,, ghandu valur
medju stmat ta’ 7.91 sighat.

Popolazzjonijiet specjali

Ma gewx osservati differenzi klinikament sinifikanti fil-farmakokinetika ta’ danicopan abbazi tas-sess,
l-eta, jew ir-razza abbazi ta’ valutazzjoni tal-PK tal-popolazzjoni.

Indeboliment tal-kliewi

Wara l-ghoti orali ta’ danicopan 200 mg f’individwi b’indeboliment sever tal-kliewi

(eGFR < 30 mL/min/1.73 m?), il-firxa tal-esponiment ta’ danicopan (AUC) zdiedet b’madwar 50%
meta mqgabbla ma’ individwi b’funzjoni normali tal-kliewi. L-eliminazzjoni mill-kliewi mhijiex ir-
rotta ewlenija ghat-tnehhija ta’ danicopan mill-gisem, anki f’individwii b’funzjoni normali tal-kliewi
(ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-fwied

Ma tigi osservata I-ebda differenza sinifikanti fl-esponiment ta’ danicopan f’individwi b’indeboliment
moderat tal-fwied (Child-Pugh Klassi B) meta mqabbla ma’ individwi b’funzjoni normali tal-fwied
(ara sezzjoni 4.2). Ma twettqux studji f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever (Child-Pugh Klassi C).

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fl-istudju ta’ 6 xhur dwar l-effett tossiku fil-firien (spe¢i mhux farmakologikament sensittiva ghal
danicopan), kienet osservata ipertrofija fil-fwied, fit-tirojde u fil-glandola adrenali fid-dozi ta’

1 000 mg/kg/jum (~26 darba oghla mill-esponiment tal-bniedem b’200 mg tliet darbiet kuljum abbazi
tal-AUC).

Fl-istudju ta’ 9 xhur dwar l-effett tossiku fil-klieb, doza ta’ 150 mg/kg/jum ma kinitx ittollerata. Effetti
fuq l-organi fil-mira kienu osservati fil-fwied konsistenti mal-kolestazi fil-fwied u fil-marrara u
inkludew ipertrofija/iperplazja fil-kanal tal-bile u akkumulazzjoni tal-pigment fic-¢ellula Kupffer u I-
epatociti, konsistenti mal-pigment tal-bile. Zidiet fl-AST, ALT, ALP, GGT, u TBIL kienu korrelatati
ma’ sejbiet istologi¢i fil-fwied. Kienet osservata ipertrofija/iperplazja tal-kanal tal-bile fi rgiel f'dozi
ta’ aktar minn jew ugwali ghal 75 mg/kg/jum (~5 darbiet oghla mill-esponiment tal-bniedem b’200 mg
tliet darbiet kuljum abbazi tal-AUC). Madankollu, is-sejbiet fid-doza ta’ 75 mg/kg/jum kienu inqas fis-
severita u fil-kobor u ma kellhomx sejbiet patologi¢i klini¢i korrelattivi.
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Genotossi¢ita/karéinogenicita

Danicopan ma kellux effett tossiku fuq il-geni fl-assagg Ames ta’ mutazzjoni inversa batterika, 1-
assagg in vitro tal-mikronuklei f’limfo¢iti tad-demm periferali tal-bniedem jew fl-assagg in vivo tal-
mikronuklei fil-firien.

Danicopan ma kienx kar¢inogeniku fl-istudju ta’ 6 xhur dwar il-kar¢inogenicita fi grieden TgRasH2 u
fl-istudju ta’ sentejn dwar il-karcinogenicita fil-firien. Madankollu, fl-istudju tal-firien giet osservata
in¢idenza oghla ta’ neoplazmi tal-epitelju endometrijali bl-oghla doza ta’ 500 mg/kg/jum meta
mgabbla mal-annimali ta’ kontroll, ghalkemm ir-razza tal-firien jista’ jkollha in¢idenza gholja fl-
isfond ta’ kar¢inomi endometrijali. Ir-rilevanza klinika ta’ din is-sejba mhix maghrufa.

Tossic¢ita riproduttiva/izvilupp

Fl-istudju dwar il-fertilita u l-izvilupp bikri tal-embriju fil-fniek, kien osservat tnaqqis fil-prestazzjoni
riproduttiva tal-irgiel u tan-nisa b’doza ta’ 500 mg/kg/jum, doza asso¢jata ma’ tollerabilita baxxa. In-
NOAEL ghall-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva tal-irgiel u tan-nisa tqieset li kienet

250 mg/kg/jum (7.2 u 8.8 darbiet oghla mill-esponiment tal-bniedem).

Fl-istudju ta’ qabel u wara t-twelid fil-fniek, fl-irgiel F1, gie osservat tnaqqis (19, 20 u 18%) fil-
koncentrazzjoni tal-isperma fil-parti kawdali tal-epididymis fil-gruppi tad-dozi kollha (50, 125 u
250 mg/kg/jum, rispettivament) meta mgabbla ma’ kontrolli, li huwa statistikament sinifikanti fil-
gruppi ta’ dozi baxxi u medji biss. Dan ma kellux impatt fuq il-kapacita riproduttiva tal-generazzjoni
Fl1.

Ma kien hemm l-ebda effett fuq I-izvilupp bikri tal-embrijun u l-izvilupp tal-fetu fi fniek sa medja ta’
esponiment sistemiku fl-omm ~20 darba oghla mill-esponiment fil-bniedem jew matul l-izvilupp ta’
wara t-twelid. Fil-firien, ma kien hemm l-ebda effett fuq l-izvilupp tal-embriju-fetu sal-esponiment fl-
omm ~30 darba oghla mill-esponiment fil-bniedem b’200 mg tliet darbiet kuljum.

Eliminazzjoni fil-halib

Danicopan gie eliminat fil-halib tal-fniek li qed ireddghu wara li nghata mill-halq minn Jum 4 sa 10
tat-treddigh, b’koncentrazzjonijiet tal-halib li kienu madwar 5 u 3.5 darbiet oghla meta mqabbla mal-
konc¢entrazzjonijiet tal-plazma materna b’dozi ta’ 50 u 250 mg/kg/jum, rispettivament.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Qalba tal-pillola

Lactose monohydrate
Cellulose, microcrystalline
Croscarmellose sodium
Sodium laurilsulfate
Magnesium stearate

Silica, hydrophobic colloidal
Hypromellose acetate succinate

Kisi b’rita
Polyvinyl alcohol
Titanium dioxide (E171)

Macrogol 4000
Talc
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6.2 Inkompatibbiltajiet
Mhux applikabbli.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

48 xahar fi flixkun tal-polyethylene ta’ densita gholja (HDPE, high-density polyethylene).
Wara li jinfetah il-flixkun ghall-ewwel darba: 48 jum

Sentejn *folji tal-polyvinyl chloride (PVC)/polychlorotrifluoroethylene (PCTFE)/PVC
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Flixkun

Fliexken tal-HDPE li fihom 90 pillola miksija b’rita b’dessikant u sigill rezistenti ghat-tfal. Kull
pakkett fih 180 pillola miksija b’rita.

Id-dagsijiet tal-pakketti 1i gejjin huma disponibbli:

- Pakketti li fihom flixkun wiehed ta’ 90 x 50 mg pillola miksija b’rita u flixkun wiehed ta’
90 x 100 mg pillola miksija b’rita.

- Pakketti li fihom 2 fliexken ta’ 90 x 100 mg pillola miksija b’rita.
Folja

Folja tal-PVC/PCTFE/PVC. Kull pakkett fih 168 pillola miksija b’rita.
Id-dagsijiet tal-pakketti li gejjin huma disponibbli:

- Pakkett 1i fih kartiera b’4 folji (rezistenti ghat-tfal), kull wahda fiha 21 x 50 mg pillola miksija
b’ritau 21 x 100 mg pillola miksija b’rita.

- Pakkett 1i fih kartiera b’4 folji (rezistenti ghat-tfal), kull wahda fiha 42 x 100 mg pillola miksija
b’rita.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France

92300 Levallois-Perret
FRANZA

13



8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/24/1792/001

EU/1/24/1792/002

EU/1/24/1792/003

EU/1/24/1792/004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 19 ta’ April 2024
10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS I1

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

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

Dublin 15

D15 R925

L-Irlanda

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi Zzmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PILLOLI MIKSIJA B’RITA TA’ 50 MG U 100 MG (FOLJA)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Voydeya 50 mg pilloli miksija b’rita
Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita
danicopan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita ta’ 50 mg fiha 50 mg ta’ danicopan.
Kull pillola miksija b’rita ta’ 100 mg fiha 100 mg ta’ danicopan.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lactose monohydrate.
Ara 1-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli miksija b’rita
4 folji f"kartieri tal-kartun li kull wahda fiha 21 x 50 mg pillola u 21 x 100 mg pillola
Ghal doza ta’ 150 mg

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1792/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - D474 LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTIERA BIL-FOLJI GHAL PILLOLI MIKSIJA B’RITA TA’ 50 MG U 100 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Voydeya 50 mg pilloli miksija b’rita
Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita
danicopan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita ta’ 50 mg fiha 50 mg ta’ danicopan.
Kull pillola miksija b’rita ta’ 100 mg fiha 100 mg ta’ danicopan.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

21 x 50 mg pillola miksija b’rita u 21 x 100 mg pillola miksija b’rita
Ghal doza ta’ 150 mg

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali
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IMBOTTA: Imbotta minn gon-nofs ¢irku iswed.
QAXXAR: Agleb il-kard u gaxxar it-tab biex tesponi 1-fojl.
NEHHI: Aghfas fuq il-folja tal-plastik biex tohrog il-pilloli.

Jum 1
Jum 2
Jum 3
Jum 4
Jum 5
Jum 6
Jum 7

Doza 1
Doza 2
Doza 3

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1792/002
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13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Voydeya 50 mg pilloli miksija b’rita
Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita
danicopan

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Alexion Europe SAS

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

|4 NUMRU TAL-LOTT

Lot

|5. OHRAJIN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PILLOLI MIKSIJA B’RITA TA’ 100 MG (FOLJA)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita
danicopan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull pillola miksija b’rita fiha 100 mg danicopan.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate.
Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli miksija b’rita
4 folji f’kartieri tal-kartun li kull wahda fiha 42 x 100 mg pillola
Ghal doza ta’ 200 mg

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1792/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Voydeya 100 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA4 LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTIERA BIL-FOLJI GHAL PILLOLI MIKSIJA B’RITA TA’ 100 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita
danicopan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull pillola miksija b’rita fiha 100 mg danicopan.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

42 pillola miksija b’rita
Ghal doza ta’ 200 mg

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali

W\ =
A\ @ ‘©/
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IMBOTTA: Imbotta minn gon-nofs ¢irku iswed.
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QAXXAR: Aqleb il-kard u gaxxar it-tab biex tesponi 1-fojl.
NEHHI: Aghfas fuq il-folja tal-plastik biex tohrog il-pilloli.

Jum 1
Jum 2
Jum 3
Jum 4
Jum 5
Jum 6
Jum 7

Doza 1
Doza 2
Doza 3

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1792/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA4 LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita
danicopan

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Alexion Europe SAS

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PILLOLI MIKSIJA B’RITA TA’ 50 MG U 100 MG
(FLIXKUN)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Voydeya 50 mg pilloli miksija b’rita
Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita
danicopan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita ta’ 50 mg fiha 50 mg ta’ danicopan.
Kull pillola miksija b’rita ta’ 100 mg fiha 100 mg ta’ danicopan.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate.
Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli miksija b’rita
Flixkun 1 ta’ 90 x 50 mg pillola u flixkun 1 ta’ 90 x 100 mg pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tiblax id-dessikant.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Wara li tiftah il-flixkun ghall-ewwel darba, uza fi Zmien 48 jum.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1792/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

FLIXKUN GHAL PILLOLI MIKSIJA B’RITA TA’ 50 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Voydeya 50 mg pilloli miksija b’rita
danicopan
Uzu orali

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

90 pillola

6. OHRAJN

Fih lactose monohydrate.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

FLIXKUN GHAL PILLOLI MIKSIJA B’RITA TA’ 100 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita
danicopan
Uzu orali

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

90 pillola

6. OHRAJN

Fih lactose monohydrate.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PILLOLI MIKSIJA B’RITA TA’ 100 MG (FLIXKUN)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita
danicopan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 100 mg danicopan.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate.
Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli miksija b’rita
2 fliexken ta’ 90 x 100 mg pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tiblax id-dessikant.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Wara li tiftah il-flixkun ghall-ewwel darba, uza fi Zmien 48 jum.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1792/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Voydeya 100 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA4 LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Voydeya 50 mg pilloli miksija b’rita
Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita
danicopan

vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Voydeya u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tichu Voydeya
Kif ghandek tiehu Voydeya

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Voydeya

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A e

1. X’inhu Voydeya u ghalxiex jintuza

X’inhu Voydeya

Voydeya fih is-sustanza attiva danicopan. Danicopan jimblokka proteina msejha fattur D, li hija parti
mis-sistema ta’ difiza tal-gisem imsejha “is-sistema tal-komplement”. Billi jimblokka I-fattur D,
danicopan ma jhallix lis-sistema tal-komplement taghti struzzjonijiet lis-sistema immunitarja tal-gisem
tieghek biex teqred li¢-celloli homor tad-demm tieghek (emolisi).

Ghalxiex jintuza Voydeya

Voydeya jintuza biex jittratta pazjenti adulti b’emoglobinurja parossimali notturna (PNH) li ged jigu
trattati b’tip iehor ta’ medi¢ina ghal PNH imsejha inibitur ta’ C5 (ravulizumab jew eculizumab) u li
ghandhom anemija emolitika residwa (ghadd baxx ta¢-celluli tad-demm homor minhabba d-
distruzzjoni taghhom li ssehh mis-sistema immunitarja tal-gisem). Voydeya jinghata flimkien ma’
ravulizumab jew eculizumab.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Voydeya

Tihux Voydeya

- Jekk inti allergiku ghal danicopan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

- Jekk inti ma tlaggamtx kontra infezzjoni meningokokkali.

- Jekk inti ghandek infezzjoni meningokokkali.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiechu din il-medicina.
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Infezzjonijiet serji
Qabel tibda Voydeya, avza lit-tabib tieghek jekk ghandek xi infezzjonijiet.

Infezzjonijiet meningokokkali

Minhabba li I-medic¢ina timmira s-sistema komplementari, 1i hija parti mid-difizi tal-gisem kontra 1-
infezzjonijiet, l-uzu ta’ din il-medic¢ina jista’ jzid ir-riskju tieghek ta’ infezzjoni meningokokkali
kkawzata minn Neisseria meningitidis. Dawn huma infezzjonijiet severi li jaffettwaw il-kisi tal-mohh
li jistghu jikkawzaw infjammazzjoni tal-mohh (encefalite) u jistghu jinfirku mad-demm u 1-gisem
(sepsis).

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tibda tiehu din il-medicina biex tkun cert li inti aggornat fit-tilqim
tieghek kontra Neisseria meningitidis tal-anqas gimaghtejn qabel ma tibda’ t-terapija. Jekk ma tistax
titlaggam gimaghtejn qabel, it-tabib tieghek ser jippreskrivilek 1-antibijoti¢i biex inaqqas ir-riskju ta’
infezzjoni sa gimaghtejn wara li tkun gejt imlagqam. Jekk inti hadt dan it-tilgim fil-passat, jista’ jkun li
xorta jkollok bzonn tilqim addizzjonali (booster) qabel tibda Voydeya. Inti ghandek tkun konxju/a li t-
tilqim jista ma jilgax dejjem kontra din it-tip ta’ infezzjoni.

Dawn li gejjin huma sintomi ta’ infezzjoni meningokokkali. Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-
sintomi, ghandek tgharraf lit-tabib tieghek immedjatament:

- ugigh ta’ ras bin-nawsja (thossok imdardar) jew rimettar

- ugigh ta’ ras u deni

- ugigh ta’ ras flimkien ma’ ebusija fl-ghonq jew fid-dahar

- deni

- deni u raxx

- konfuzjoni

- ugigh fil-muskoli flimkien ma’ sintomi bhal tal-influwenza

- ghajnejn sensittivi ghad-dawl

Trattament ta’ infezzjoni meningokokkali waqt li tivvjagga

Jekk tkun ged tivvjagga f*post fejn ma tkunx tista’ tikkuntattja lit-tabib tieghek jew b’mod temporanju
ma tkunx tista’ tirCievi trattament mediku, it-tabib teighek jista’ jordnalek antibijotiku kontra Neisseria
meningitidis biex tiehdu mieghek. Jekk ikollok kwalunkwe mis-sintomi deskritti fuq, inti ghandek
tichu I-kors ta’ antibioti¢i kif ordnati. Inti trid izzomm f"mohhok Ii inti xorta ghandek tara tabib mill-
aktar fis possibbli, anke jekk thossok ahjar wara li tiechu 1-antibijotici.

Infezzjonijiet serji ohra

Skont ir-rakkomandazzjonijiet nazzjonali, it-tabib tieghek jista’ jqis 1i ghandek bzonn mizuri
supplimentari ghall-prevenzjoni ta’ kwalunkwe infezzjoni ohra.

Problemi fil-kliewi
Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek problemi severi fil-kliewi. It-tabib tieghek jista’ jirrevedi d-doza
tieghek u jimmonitorjak wagqt it-trattament b’Voydeya minhabba livell oghla ta’ danicopan fid-demm.

Piz tal-gisem baxx
Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek piz tal-gisem baxx ta’ inqas minn 60 kg, it-tabib tieghek jista’
jimmonitorjak waqt it-trattament b’Voydeya minhabba livell oghla ta’ danicopan fid-demm.

Testijiet tad-demm

Din il-medi¢ina tista’ zzid l-ammont ta’ xi enzimi tal-fwied fid-demm tieghek. It-tabib tieghek se
jaghmillek xi testijiet tad-demm biex jicéekkjalek il-fwied gabel tibda t-trattament. Voydeya mhuwiex
rrakkomandat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied.
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Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal taht it-18-il sena peress li m’hemmx data dwar is-sigurta u l-effettivita
taghha disponibbli f’dan il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Voydeya
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.

B’mod partikolari, inti ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk inti gqed tiehu xi wahda minn dawn il-

medi¢ini biex it-tabib ikun jista’ jiddec¢iedi jekk it-trattament tieghek ghandux bzonn jinbidel:

- Dabigatran u edoxaban, medic¢ini li jipprevenu t-taghqid tad-demm

- Digoxin, medicina li tittratta t-tahbit irregolari tal-qalb

- Fexofenadine, medicina uzata biex titratta sintomi ta’ allergija

- Tacrolimus, medic¢ina uzata biex tissoppressa s-sistema immuni

- Rosuvastatin, medi¢ina uzata biex tbaxxi 1-livelli tal-kolesterol fid-demm

- Sulfasalazine, medic¢ina uzata biex titratta mard infjammatorju tal-musrana jew artrite
rewmatojd

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

L-effetti tal-medic¢ina fuq tarbija mhux imwielda mhumiex maghrufa. Bhala mizura ta’ prekawzjoni,
inti m’ghandekx tiehu Voydeya jekk inti tqila.

Din il-medic¢ina tista’ tghaddi fil-halib tas-sider. Tuzax Voydeya waqt it-treddigh. It-treddigh
m’ghandux jinbeda sa 3 ijiem wara li inti tieqaf tichu Voydeya.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Voydeya m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq jew thaddem
magni.

Voydeya fih lactose monohydrate
Jekk it-tabib qallek i ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel
tiehu din il-medicina.

Voydeya fih sodium
Din il-medic¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

3. Kif ghandek tiehu Voydeya

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kemm ghandek tiehu

Id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ Voydeya hija 150 mg tliet darbiet kuljum, madwar 8 sighat ’il
boghod minn xulxin (naqqas jew zid saghtejn). It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jzid id-doza ghal
200 mg tliet darbiet kuljum skont kif tirrispondi ghat-trattament.

Jekk ghandek mard sever tal-kliewi, id-doza tal-bidu rrakkomanda ta’ Voydeya hija 100 mg tliet
darbiet kuljum, madwar 8 sighat ’il boghod minn xulxin (naqqas jew zid saghtejn). It-tabib tieghek
jista’ jiddeciedi li jzid id-doza ghal 150 mg tliet darbiet kuljum skont kif tirrispondi ghat-trattament.

Skont id-doza preskritta, in-numru ta’ pilloli f’kull doza huwa kif gej:
- 100 mg: pillola wahda ta’ 100 mg

- 150 mg: pillola wahda ta’ 50 mg u pillola wahda ta’ 100 mg

- 200 mg: zewg pilloli ta’ 100 mg
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Kif ghandek tiehu din il-medi¢ina
Ghandek tiehu l-pilloli tieghek mal-ikel (ikla jew ikla hafifa).

Jekk inghatajt Voydeya f*pakkett tal-folji, segwi dawn l-istruzzjonijiet biex tohrog il-pilloli mill-
pakkett:

1. Imbotta minn gon-nofs ¢irku iswed.

2. Aqleb il-kard u qaxxar it-tab biex tesponi I-fojl.

3. Aghfas fuq il-folja tal-plastik biex tohrog il-pilloli.

Jekk tiehu Voydeya aktar milli suppost
Jekk hadt Voydeya aktar milli suppost, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih. Hu I-pakkett tal-
medic¢ina mieghek sabiex tkun tista’ facilment tiddeskrivi dak li hadt.

Jekk tinsa tiehu Voydeya

Jekk tinsa tichu doza, hudha kemm jista’ jkun malajr. Jekk ikun kwazi sar il-hin ghad-doza li jmiss,
tihux id-doza li tkun gbizt. Imbaghad hu d-doza li jkun imiss fil-hin tas-soltu. M’ghandekx tiehu doza
doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu Voydeya

TwaqqafXx it-trattament b’Voydeya sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek biex taghmel dan. Jekk
tieqaf tichu din il-medi¢ina, sintomi ta’ anemija emolitika residwa jistghu jirritornaw. Jekk ikollok
tieqaf tichu din il-medi¢ina, it-tabib tieghek se jnaqqas id-doza b’mod gradwali.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarii serji

Jekk ikollok xi wiehed mis-sintomi ta’ infezzjoni meningokokkali i gejjin (ara sezzjoni 2 Sintomi ta’
infezzjoni meningokokkali), ghandek tgharraf lit-tabib tieghek minnufih:

- ugigh ta’ ras bin-nawsja (thossok imdardar) jew rimettar

- ugigh ta’ ras u deni

- ugigh ta’ ras flimkien ma’ ebusija fl-ghonq jew fid-dahar

- deni

- deni u raxx

- konfuzjoni

- ugigh fil-muskoli flimkien ma’ sintomi bhal tal-influwenza

- ghajnejn sensittivi ghad-dawl

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
- Deni jew temperatura gholja
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- Ugigh ta’ ras
- Test tad-demm i juri livell oghla ta’ enzimi tal-fwied

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

- Ugigh fid-dirghajn u r-riglejn (ugigh fl-estremitajiet)
- Rimettar

- Pressjoni tad-demm gholja

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahzen Voydeya
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-flixkun jew il-kartiera
tal-folji wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna spec¢jali. Wara i tiftah il-flixkun ghall-ewwel darba, uza I-
medic¢ina fi zmien 48 jum.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Voydeya
Is-sustanza attiva hi danicopan. Kull pillola miksija b’rita fiha 50 mg jew 100 mg ta’ danicopan.

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:

- Qalba tal-pillola: lactose monohydrate, cellulose, microcrystalline, croscarmellose sodium,
sodium laurilsulfate, magnesium stearate, silica hydrophobic colloidal, hypromellose acetate
succinate. Ara sezzjoni 2 Voydeya fih lactose monohydrate u sodium.

- Kisi b’rita: polyvinyl alcohol, titanium dioxide (E171), macrogol 4000, talc.

Kif jidher Voydeya u I-kontenut tal-pakkett

I1-pilloli miksija b’rita Voydeya 50 mg huma pilloli miksija b’rita ta’ lewn abjad ghal abjad mahmug,
tondi, imnaqqxa b’*DCN” fuq “50” fuq naha wahda, u xejn tinqix fuq in-naha l-ohra.

[l-pilloli miksija b’rita Voydeya 100 mg huma pilloli miksija b’rita ta’ lewn abjad ghal abjad mahmug,
tondi, imnaqqxa b’*“DCN” fuq “100” fuq naha wahda, u xejn tingix fuq in-naha l-ohra.

Il-pilloli jistghu jigu fornuti jew fi flixkun jew f’pakkett bil-folji.

Flixkun

- Voydeya 50 mg pilloli miksija b’rita + 100 mg pilloli miksija b’rita: kull pakkett fih 180 pillola
(flixkun wiehed li fih 90 x 50 mg pilloli u flixkun wiehed li fih 90 x 100 mg pilloli).

- Voydeya 100 mg pilloli miksija b’rita: kull pakkett fih 180 pillola (2 fliexken li flhom
90 x 100 mg pillola).
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Folja

- Voydeya 50 mg pilloli miksija b’rita + 100 mg pilloli miksija b’rita: kull pakkett fih 168 pillola

(kartiera b’4 folji li kull wahda fiha 21 x 50 mg pillola u 21 x 100 mg pillola).

- Voydeya 100 mg pilloli miksija b'rita: kull pakkett fih 168 pillola (kartiera b’4 folji li kull

wahda fiha 42 x 100 mg pillola).

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

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

Il-manifattur

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park

Blanchardstown Road North
Dublin 15

D15 R925

L-Irlanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

Bbnarapus
Acrtpa3eneka bearapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
Alexion Pharma Nordics AB
TIf.: +46 0 8 557 727 50

Deutschland
Alexion Pharma Germany GmbH
Tel: +49 (0) 89 45 70 91 300

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\LGda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
Alexion Pharma Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 272 30 05
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

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

Nederland
Alexion Pharma Netherlands B.V.
Tel: +32 (0)2 548 36 67

Norge
Alexion Pharma Nordics AB
TIf: +46 (0)8 557 727 50

Osterreich
Alexion Pharma Austria GmbH
Tel: +41 44 457 40 00

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00



France Portugal

Alexion Pharma France SAS Alexion Pharma Spain, S.L. - Sucursal em
Tél: +33 1473236 21 Portugal

Tel: +34 93 272 30 05
Hrvatska Romania
AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija
Alexion Europe SAS AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1 800 882 840 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Alexion Pharma Nordics AB AstraZeneca AB, o.z.
Simi: +46 0 8 557 727 50 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
Alexion Pharma Italy srl Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +39 02 7767 9211 Puh/Tel: +46 0 8 557 727 50
Kvbmpog Sverige
Alexion Europe SAS Alexion Pharma Nordics AB
TnA: +357 22490305 Tel: +46 0 8 557 727 50
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: https://www.ema.europa.cu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u
kura.
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