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Voranigo (vorasidenib)
Prezentare generala a Voranigo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Voranigo si pentru ce se utilizeaza?

Voranigo este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea cancerelor cerebrale numite
astrocitom sau oligodendrogliom la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste si cu greutatea de
cel putin 40 kg, care au avut doar interventie chirurgicala si nu au nevoie imediata de alte tratamente,
precum radioterapie sau chimioterapie.

Se utilizeaza pentru tumori care cresc in principal lent (gradul 2) si cand celulele canceroase au
modificari specifice ale genelor (mutatii) care produc proteine numite izocitrat dehidrogenaza-1 (IDH1)
si izocitrat dehidrogenaza-2 (IDH2).

Voranigo contine substanta activa vorasidenib.

Cum se utilizeaza Voranigo?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Inainte de inceperea tratamentului, medicul va efectua teste pentru a verifica dac celulele canceroase
au mutatii ale genelor pentru IDH1 si IDH2.

Voranigo este disponibil sub forma de comprimate pe care pacientul trebuie sa le ia o data pe zi, pe
cale orald, la aproximativ aceeasi ora in fiecare zi. Pacientul nu trebuie sa consume alimente cu cel
putin 2 ore inainte si pana la 1 ora dupa administrarea Voranigo. Tratamentul trebuie continuat cat
timp se observa un beneficiu clinic sau pana cand reactiile adverse la tratament nu mai sunt tolerate
de pacient.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Voranigo, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Voranigo?

La pacientii cu astrocitom sau oligodendrogliom cu mutatii ale genelor care produc proteinele IDH1 si
IDH2, aceste proteine nu functioneaza corespunzator, determinand supraproductia unei substante
numite 2-hidroxiglutarat (2-HG).
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2-HG modifica procesul de dezvoltare si maturizare a celulelor, ducand la dezvoltarea tumorilor.
Substanta activa din Voranigo, vorasidenibul, blocheaza activitatea proteinelor anormale IDH1 si IDH2,
reducand astfel concentratiile de 2-HG. Acest lucru permite celulelor sa se dezvolte si sa se maturizeze
in mod normal, impiedicdnd cresterea tumorii.

Ce beneficii a prezentat Voranigo pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a cuprins 331 de pacienti cu oligodendrogliom sau astrocitom de gradul 2 cu
mutatie IDH1 sau IDH2, care au avut cel putin o interventie chirurgicala pentru indepartarea tumorii.
Rezultatele au ardtat ca Voranigo este eficace in prevenirea agravarii bolii. In acest studiu, pacientii
care au primit Voranigo au trdit aproximativ 28 de luni fara agravarea bolii, iar cei care au primit
placebo (un preparat inactiv) au trait aproximativ 11 luni fara agravarea bolii.

Care sunt riscurile asociate cu Voranigo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Voranigo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Voranigo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt cresterea valorilor enzimelor hepatice, oboseala si diaree.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cea mai frecventa reactie adversa (care poate afecta cel mult
1 persoana din 10) este cresterea valorilor enzimelor hepatice.

De ce a fost autorizat Voranigo in UE?

Voranigo este eficace in incetinirea agravarii astrocitomului sau oligodendrogliomului de grad mic. Prin
urmare, medicamentul poate ajuta pacientii sa evite tratamentele agresive, cum ar fi chimioterapia sau
radioterapia. Principalele reactii adverse sunt legate de probleme la ficat, dar majoritatea reactiilor
adverse observate in studiul principal nu au fost considerate grave. Reactiile adverse cunoscute sunt
considerate gestionabile terapeutic, iar studiile viitoare vor furniza mai multe informatii despre
siguranta medicamentului.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Voranigo sunt mai mari

decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Voranigo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Voranigo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Voranigo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Voranigo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Voranigo

Mai multe informatii despre Voranigo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voranigo
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