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Voranigo (vorasidenib)
Prehlad o lieku Voranigo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Voranigo a na ¢o sa pouziva?

Voranigo je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu nadorovych ochoreni mozgu nazyvanych
astrocytém alebo oligodendrogliém u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov, ktori vazia
najmenej 40 kg a ktori podstupili chirurgicky zékrok ako jedinu liecbu a okamzite nepotrebuju ind
liecbu, napriklad radioterapiu alebo chemoterapiu.

Liek sa pouziva najma v pripade nadorov, ktoré rasti pomaly (2. stupen) a ak maju rakovinové bunky
Specifické zmeny v génoch (mutdcie), ktoré vytvaraju proteiny zndme ako izocitratdehydrogenaza-1
(IDH1) a izocitratdehydrogenaza-2 (IDH2).

Liek Voranigo obsahuje lieivo vorasidenib.

Ako sa liek Voranigo pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liecbu ma zadat a sledovat lekdr, ktory ma skdsenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Pred zacatim lieCby lekar vykona testy, aby skontroloval, ¢i maju rakovinové bunky mutdacie v génoch
IDH1 a IDH2.

Liek Voranigo je dostupny vo forme tabliet, ktoré ma pacient uzivat peroralne raz denne, kazdy den
priblizne v rovhakom ¢ase. Pacient nema jest najmenej 2 hodiny pred uzitim lieku Voranigo a 1 hodinu
po jeho uziti. LieCba trva dovtedy, kym je pre pacienta prinosom a kym sa nevyskytuju netolerovatelné
vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Voranigo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho lekdra alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Voranigo ucinkuje?
U pacientov s astrocytomom alebo oligodendrogliémom, ktori maju mutacie v génoch proteinu IDH1 a

IDH2, tieto proteiny nefunguju spravne, ¢o spdsobuje tvorbu vysokej hladiny latky nazyvanej 2-
hydroxyglutarat (2-HG).
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2-HG spoOsobuje zmeny v splsobe rastu a dozrievania buniek, ¢o vedie k vzniku nadorov. Liecivo lieku
Voranigo, vorasidenib, blokuje aktivitu abnormalnych proteinov IDH1 a IDH2, ¢im znizuje hladinu 2-
HG. To umozniuje normalny rast a dozrievanie buniek, ¢o brani rastu nadoru.

Aké prinosy lieku Voranigo boli preukazané v studiach?

Na hlavnej studii sa ztcastnilo 331 pacientov s oligodendrogliémom 2. stupna alebo astrocytémom
s mutaciou IDH1 alebo IDH2, ktori podstupili aspon raz chirurgicky zakrok na odstranenie nadoru.
Z vysledkov vyplynulo, ze liek Voranigo bol Ucinny pri prevencii zhorSenia ochorenia. V tejto studii
pacienti, ktori dostavali liek Voranigo, Zzili priblizne 28 mesiacov bez zhorsenia ochorenia, zatial ¢o
pacienti, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek), Zili priblizne 11 mesiacov bez zhorSenia ochorenia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Voranigo?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Voranigo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Voranigo (ktoré mdZu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s zvy$ena
hladina pecenovych enzymov, Unava a hnacka.

Niektoré vedlajSie Uc¢inky mozu byt zavazné. Najéastejsie vedlajsie U¢inky lieku Voranigo (ktoré mézu
postihndt aZ 1 osobu z 10) st zvy$end hladina pedefiovych enzymov.

Precdo bol liek Voranigo povoleny v EU?

Liek Voranigo je ucinny pri spomalovani zhorSovania astrocytomu alebo oligodendrogliomu nizkeho
stupnia. Liek mbze preto pacientom poméct vyhnut sa agresivnej lie¢be, napriklad chemoterapii alebo
radioterapii. Hlavné vedlajsie GcCinky sUvisia s problémami s pecenou, ale vacsina vedlajsich Gcinkov
v hlavnej Studii sa nepovazovala za zavazné. Zname vedlajsie UCinky sa povazuju za zvladnutelné

a dalsie informacie o bezpednosti lieku bud( pochadzat z budtcich $tudii.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Voranigo su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Voranigo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Voranigo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Uidaje o pouzivani lieku Voranigo sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Voranigo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Voranigo

Dalsie informécie o lieku Voranigo sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voranigo
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