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Voranigo (worasydenib)
Przeglad wiedzy na temat leku Voranigo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Voranigo i w jakim celu sie go stosuje

Voranigo to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu nowotworéw mézgu typu gwiazdziak lub
skgpodrzewiak u dorostych i miodziezy w wieku od 12 lat o masie ciata co najmniej 40 kg, ktorzy
przeszli jedynie zabieg chirurgiczny i nie wymagaja natychmiastowego leczenia innymi metodami,
takimi jak radioterapia lub chemioterapia.

Lek stosuje sie w przypadku zasadniczo wolno rosnacych guzow (stopien 2), o ile komorki
nowotworowe wykazujg okreslone zmiany (mutacje) w genach kodujacych pewne biatka, tzw.
dehydrogenaze izocytrynianu 1 (IDH1) i dehydrogenaze izocytrynianu 2 (IDH2).

Substancjg czynng zawartg w leku Voranigo jest worasydenib.

Jak stosowac lek Voranigo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz przeprowadzi badania, by sprawdzi¢, czy komérki nowotworowe
wykazujg mutacje w genach kodujacych IDH1 i IDH2.

Lek Voranigo jest dostepny w postaci tabletek, ktore pacjent powinien przyjmowac doustnie raz na
dobe mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia. Pacjent nie powinien nic je$¢ przez co najmniej

2 godziny przed przyjeciem leku Voranigo i 1 godzine po jego przyjeciu. Leczenie trwa, dopdki pacjent
odnosi z niego korzysci i nie wystepujg niemozliwe do tolerowania dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Voranigo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Voranigo

U pacjentéw z gwiazdziakiem lub skapodrzewiakiem i mutacjami w genach kodujacych IDH1 i IDH2
biatka te nie dziatajq prawidtowo, co powoduje wytwarzanie duzych ilosci substancji o nazwie 2-
hydroksyglutaran (2-HG).
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2-HG zaburza proces wzrostu i dojrzewania komorek, prowadzac do rozwoju nowotwordw. Substancja
czynna leku Voranigo, worasydenib, blokuje aktywno$¢ nieprawidtowych biatek IDH1 i IDH2,
zmniejszajac w ten sposob stezenie 2-HG. Umozliwia to komdrkom prawidtowy wzrost i dojrzewanie
oraz zapobiega wzrostowi nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Voranigo wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym uczestniczyto 331 pacjentow ze skapodrzewiakiem lub gwiazdziakiem stopnia 2 z
mutacjg IDH1 lub IDH2, ktérzy przeszli co najmniej jeden zabieg chirurgiczny w celu usuniecia guza.
Wyniki wykazaty, ze lek Voranigo skutecznie zapobiega postepowi choroby. W badaniu czas, jaki
uptynat do momentu odnotowania postepu choroby wynosit okoto 28 miesiecy w przypadku pacjentéw,
ktérym podawano lek Voranigo, a w przypadku pacjentéw, ktérzy otrzymywali placebo (leczenie
pozorowane), byto to okoto 11 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Voranigo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Voranigo znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Voranigo (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: podwyzszone stezenie enzymdw watrobowych, zmeczenie i biegunka.

Niektdre dziatania niepozgadane moga by¢ powazne. Najczestsze z nich (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to podwyzszone stezenie enzymow watrobowych.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Voranigo w UE

Lek Voranigo skutecznie spowalnia rozwdj gwiazdziaka lub skapodrzewiaka o niskim stopniu
ztosliwosci. Lek moze zatem pomoc pacjentom unikngé agresywnych metod leczenia, takich jak
chemioterapia lub radioterapia. Gtdwne dziatania niepozadane sg zwigzane z zaburzeniami czynnosci
watroby, ale wiekszosci takich dziatan zaobserwowanych w badaniu gtéwnym nie uznano za powazne.
Znane dziatania niepozadane uwaza sie za mozliwe do opanowania, a wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku dostarcza przyszte badania.

Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Voranigo
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Voranigo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Voranigo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Voranigo sa stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Voranigo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Voranigo

Dalsze informacje dotyczace leku Voranigo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voranigo
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