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Voydeya (danikopan)

Prehlad o lieku Voydeya a preco bol povoleny v EU

€o je liek Voydeya a na ¢o sa pouziva?

Voydeya je liek, ktory sa pouziva u dospelych na lieCbu paroxyzmalnej no¢nej hemoglobindrie (PNH),
ochorenia, pri ktorom nadmerny rozpad krvnych buniek spdsobuje anémiu (nizky pocet ¢ervenych
krviniek), trombdzu (krvné zrazeniny v krvnych cievach), pancytopéniu (nizke hladiny krvnych buniek)
a tmavy moc (v désledku velkého mnoZstva hemoglobinu - proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory
prendsa kyslik v tele — uvolfiujuceho sa do mocu). Liek Voydeya sa pouziva spolu s ravulizumabom
alebo ekulizumabom (dalsimi liekmi na PNH) u pacientov, u ktorych sa napriek tejto liecbe nadalej
vyskytuje anémia.

Paroxyzmalna no¢na hemoglobinuria je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Voydeya 12. decembra
2017 oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalsie informacie o oznaceni lieku za liek na
ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na webovej stranke EMA.

Liek Voydeya obsahuje lieCivo danikopan.

Ako sa liek Voydeya pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat zdravotnicky pracovnik, ktory ma
sklsenosti s liecbou pacientov s poruchami suvisiacimi s krvou.

Liek Voydeya je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami trikrat denne, s intervalom medzi
davkami priblizne 8 hodin.

Viac informacii o pouzivani lieku Voydeya si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Voydeya ucinkuje?

Komplementovy systém je subor proteinov, ktoré su stéastou imunitného systému (prirodzenej obrany
tela). U pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobinuriou je komplementovy systém nadmerne
aktivny a poskodzuje vlastné krvinky pacientov.

Liecivo lieku Voydeya, danikopan, blokuje protein komplementového systému, ktory sa nazyva faktor
D. Zablokovanim faktora D liek Voydeya zabraruje komplementovému systému poskodzovat bunky, ¢o
pomaha zmiernit symptémy ochorenia.
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Aké prinosy lieku Voydeya boli preukazané v studiach?

Liek Voydeya sa skimal v hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 86 pacientov s PNH, ktori boli lieceni
ravulizumabom alebo ekulizumabom pocas minimalne predchadzajlucich 6 mesiacov a mali anémiu.
Pacienti v Studii uzivali okrem ravulizumabu alebo ekulizumabu aj liek Voydeya alebo placebo (zdanlivy
liek).

Po 12 tyzdnoch liec¢by sa hladina hemoglobinu u pacientov uzivajucich liek Voydeya zvysila v priemere
0 2,81 g/dl v porovnani s priemernym zvysenim o 0,41 g/dl u pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Voydeya?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Voydeya a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Voydeya (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) st hortéka,
bolest hlavy, zvy$ena hladina pecefiovych enzymov (priznak moznych problémov s pedefiou) a bolest
v koncatinach (rukach a nohach).

Liek Voydeya mdze na zdklade svojho mechanizmu G&inku zvysit riziko infekcii. Liek Voydeya nesmu
uzivat pacienti, ktori maju pretrvavajlcu infekciu baktériou Neisseria meningitidis, alebo pacienti, ktori
nie su v sucasnosti zaockovani proti nej, pokial'do dvoch tyzdrfiov po ockovani nedostanu antibiotika
na prevenciu infekcie.

Preco bol liek Voydeya povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Voydeya okrem ravulizumabu alebo eculizumabu je Gcinny pri znizovani anémie
u pacientov s PNH, ako sa preukazalo zvysenim hladiny hemoglobinu po zadati lie¢by. Bezpecnost lieku
Voydeya sa povazuje za zvladnutelnl napriek zvySenému vyskytu vedlajsich Gcinkov (ale nie ich
zavaznosti) u pacientov uzivajucich liek. Eurédpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku
Voydeya su vadSie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie

v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Voydeya?

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

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

Dalsie informacie o lieku Voydeya

Lieku Voydeya bolo dfa udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej anii.

Dalsie informécie o lieku Voydeya sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voydeya
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