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Voydeya (danicopan)

Um resumo sobre Voydeya e por que esta autorizado na UE

O que é Voydeya e para que é utilizado?

Voydeya é um medicamento utilizado em adultos para o tratamento da hemoglobindria paroxistica
noturna (HPN), uma doenca na qual a degradacdo excessiva das células sanguineas resulta em anemia
(niveis baixos de gldbulos vermelhos), trombose (codgulos de sangue nos vasos sanguineos),
pancitopenia (niveis baixos de células sanguineas) e urina escura (devido a libertagdo na urina de
grandes quantidades de hemoglobina, a proteina presente nos glébulos vermelhos responsavel pelo
transporte de oxigénio através do organismo). Voydeya é utilizado como complemento do ravulizumab
ou do eculizumab (outros medicamentos para a HPN) em doentes que continuam a ter anemia apesar
destes tratamentos.

A HPN é uma doenca rara, e Voydeya foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em
doencgas raras) em 12 de dezembro de 2017. Mais informacgles sobre a designacdao de medicamento
orfdo podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Voydeya contém a substancia ativa danicopan.
Como se utiliza Voydeya?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica; o tratamento deve ser iniciado por um
profissional de saude com experiéncia no tratamento de doentes com doencas relacionadas com o
sangue.

Voydeya estd disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral trés vezes por dia, com um
intervalo de, aproximadamente, 8 horas.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Voydeya, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Voydeya?

O sistema complemento é um conjunto de proteinas que faz parte do sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo). Nos doentes com HPN, o sistema complemento é hiperativo e danifica as
células sanguineas dos préprios doentes.
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A substancia ativa de Voydeya, o danicopan, bloqueia uma proteina do sistema complemento
denominada fator D. Ao bloquear o fator D, Voydeya impede que o sistema complemento danifique as
células, contribuindo, assim, para o alivio dos sintomas da doenca.

Quais os beneficios demonstrados por Voydeya durante os estudos?

Voydeya foi analisado num estudo principal que incluiu 86 doentes com HPN que tinham sido tratados

com ravulizumab ou eculizumab durante, pelo menos, os 6 meses anteriores e que tinham anemia. Os
doentes no estudo tomaram Voydeya ou um placebo (um tratamento simulado) como complemento do
ravulizumab ou do eculizumab.

Apods 12 semanas de tratamento, os niveis de hemoglobina nos doentes que tomaram Voydeya
aumentaram, em média, 2,81 g/dl, em comparagdo com um aumento de 0,41 g/dl, em média, nos
doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Voydeya?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Voydeya, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Voydeya (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem febre, dores de cabega, niveis elevados de enzimas hepaticas (um sinal de
possiveis problemas no figado) e dor nas extremidades (bracos e pernas).

Com base no seu mecanismo de agdo, Voydeya pode aumentar o risco de infegGes. Voydeya é
contraindicado em doentes que tenham uma infecdo ativa pela bactéria Neisseria meningitidis ou em
doentes que ndo estejam atualmente vacinados contra essa bactéria, a menos que recebam
antibioticos para prevenir a infecdo até 2 semanas apos a vacinagao.

Por que esta Voydeya autorizado na UE?

Voydeya, como complemento do ravulizumab ou do eculizumab, demonstrou ser eficaz na redugdo da
anemia em doentes com HPN, conforme demonstrado pelo aumento dos niveis de hemoglobina apds o
inicio do tratamento. A seguranca de Voydeya é considerada controlavel, apesar de um aumento da
ocorréncia de efeitos secundarios (mas ndo da sua gravidade) nos doentes que tomam o
medicamento. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de
Voydeya sdo superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Voydeya?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Voydeya.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Voydeya sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Voydeya sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Voydeya

A <data de emissdo da Autorizacdo de Introducdao no Mercado>, Voydeya recebeu uma Autorizacdo de
Introdugao no Mercado, vélida para toda a UE.
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Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voydeya
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