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

Czym jest lek Voydeya i w jakim celu sie go stosuje

Voydeya to lek stosowany u oséb dorostych w leczeniu nocnej napadowej hemoglobinurii (ang.
paroxysmal nocturnal haemoglobinuria, PNH) - choroby, w przebiegu ktérej nadmierny rozpad krwinek
powoduje niedokrwistos$¢ (niski poziom krwinek czerwonych), zakrzepice (zakrzepy krwi w naczyniach
krwionos$nych), pancytopenie (niskie stezenie krwinek) i ciemne zabarwienie moczu (w wyniku
uwolnienia do moczu duzych ilo$ci hemoglobiny — biatka w krwinkach czerwonych transportujgcego
tlen w organizmie). Lek Voydeya stosuje sie w skojarzeniu z rawulizumabem lub ekulizumabem
(innymi lekami stosowanymi w leczeniu PNH) u pacjentéw, ktorzy nadal cierpig na niedokrwistos¢
pomimo stosowania tych metod leczenia.

Ze wzgledu na to, ze PNH jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 12 grudnia 2017 r. lek Voydeya
uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania
statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Voydeya jest danikopan.
Jak stosowac lek Voydeya

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczga¢ pracownik opieki zdrowotnej posiadajacy
doswiadczenie w leczeniu pacjentow z zaburzeniami hematologicznymi.

Lek Voydeya jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego trzy razy na dobe, w
odstepie okoto 8 godzin.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Voydeya znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzielg

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Voydeya

Uktad dopetniacza jest zespotem biatek, ktory jest czescig uktadu odpornosciowego (naturalnego
systemu obronnego organizmu). U pacjentéw z PNH uktad dopetniacza jest nadmiernie aktywny i
niszczy wtasne krwinki pacjentow.
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Substancja czynna leku Voydeya, danikopan, blokuje biatko uktadu dopetniacza zwane czynnikiem D.
Blokujac czynnik D, lek Voydeya zapobiega uszkadzaniu komdrek przez uktad dopetniacza, pomagajac
w ten sposodb fagodzié¢ objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Voydeya wykazane w badaniach

Lek Voydeya oceniano w badaniu gtdwnym z udziatem 86 pacjentéw z PNH leczonych rawulizumabem
lub ekulizumabem przez co najmniej ostatnie 6 miesiecy, u ktérych wystepowata niedokrwistosc.
Pacjenci uczestniczacy w badaniu przyjmowali lek Voydeya lub placebo (leczenie pozorowane) jako
dodatek do rawulizumabu i ekulizumabu.

Po 12 tygodniach leczenia poziom hemoglobiny u pacjentdéw przyjmujacych lek Voydeya wzrést srednio
0 2,81 g/dl, w poréwnaniu ze wzrostem $rednio o 0,41 g/dl u pacjentéw otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Voydeya

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Voydeya (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: goraczka, bdl glowy, podwyzszony poziom enzymoéw watrobowych
(oznaka mozliwych zaburzeniami czynnosci watroby) oraz bdl konczyn (rak i nég).

W oparciu o mechanizm dziatania lek Voydeya moze zwiekszac¢ ryzyko zakazen. Leku Voydeya nie
wolno stosowac u pacjentow z niewyleczonym zakazeniem bakteriami Neisseria meningitidis ani u
0s0b, ktore nie sg obecnie zaszczepione przeciw tym bakteriom, chyba ze w ciggu 2 tygodni po
szczepieniu podano im antybiotyki w celu zapobiegania zakazeniom.

Podstawy dopuszczenia leku Voydeya do obrotu w UE

Wykazano, ze lek Voydeya w skojarzeniu z rawulizumabem lub ekulizumabem skutecznie zmniejsza
niedokrwisto$¢ u pacjentow z PNH, o czym s$wiadczy wzrost poziomu hemoglobiny po rozpoczeciu
leczenia. Bezpieczenstwo leku Voydeya uznaje sie za mozliwe do kontrolowania pomimo zwiekszenia
czestosci wystepowania dziatan niepozadanych (ale nie ich nasilenia) u pacjentéw przyjmujacych lek.
Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Voydeya
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Voydeya

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Voydeya 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 lekéw, dane o stosowaniu leku Voydeya sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Voydeya sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Voydeya

Lek Voydeya otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej UE w dniu
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Dalsze informacje dotyczace leku Voydeya znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voydeya
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