PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Voydeya 50 mg filmom obalené tablety
Voydeya 100 mg filmom obalené¢ tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Voydeya 50 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg danikopanu.

Voydeya 100 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

Pomocna latka so zndmym G¢inkom

Kazda 50 mg tableta obsahuje 57,5 mg monohydratu laktozy.
Kazda 100 mg tableta obsahuje 115 mg monohydratu lakt6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Voydeva 50 mg filmom obalené tablety

Biele az takmer biele, okrahle, filmom obalené tablety s napismi ,,DCN*“ a ,,50* vyrazenymi pod
sebou na jednej strane, hladké na druhej strane. Priemer jednej tablety je priblizne 8 mm.

Voydeya 100 mg filmom obalené tablety

Biele az takmer biele, okrahle, filmom obalené tablety s napismi ,,DCN* a ,,100* vyrazenymi pod
sebou na jednej strane, hladké na druhej strane. Priemer jednej tablety je priblizne 10,3 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Voydeya je indikovana ako pridavna liecba k ravulizumabu alebo ekulizumabu na liecbu dospelych
pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobinuriou (paroxysmal nocturnal haemoglobinuria, PNH),
ktori maju rezidualnu hemolyticku anémiu (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Lie¢bu mé zacat’ zdravotnicky pracovnik so skiisenost’ami s lieCbou pacientov s hematologickymi
poruchami.



Déavkovanie

Odporucana tvodna davka je 150 mg trikrat denne podavana peroralne, s intervalom medzi davkami
priblizne 8 hodin (+ 2 hodiny). Po najmenej 4 tyzdnoch liecby sa davka moze v zavislosti od klinicke;j
odpovede zvysit’ na 200 mg trikrat denne.

Vynechanie davky

Ak dojde k vynechaniu davky, pacientom sa ma odporucit’, aby ju uzili hned’, ako si na fiu spomend.
Pokial’ uz je takmer ¢as na d’alsiu davku, pacienti maja v takom pripade vynechant davku preskocit

a liek uzit’ v najbliz§om pravidelne planovanom ¢ase. Pacientov je potrebné upozornit’, aby neuzivali 2
alebo viac davok v tom istom case.

Ukoncenie liecby
Vzhl'adom na moznost’ zvysenia hladin alaninaminotransferazy (ALT) po ukonceni lieCby (pozri
Cast’ 4.4) sa davka, pokial’ sa liecba ukoncuje, mé postupne zniZzovat’ pocas 6 dni az do plného
ukoncenia nasledovne:
- Rezim davky 100 mg: 100 mg dvakrat denne pocas 3 dni, nasledne 100 mg raz denne pocas
3 dni.
- Rezim davky 150 mg: 100 mg trikrat denne pocas 3 dni, nasledne 50 mg trikrat denne pocas
3 dni.
- Rezim davky 200 mg: 100 mg trikrat denne pocas 3 dni, nasledne 100 mg dvakrat denne pocas
3 dni.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby
U starsich pacientov nie je potrebna ziadna Gprava davky. Skusenosti s danikopanom u pacientov vo
veku > 65 rokov st vSak obmedzené (pozri Cast’ 5.1).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek (odhadovana rychlost’ glomerularne;j filtracie
[estimated glomerular filtration rate, eGFR] > 60 az < 90 ml/min/1,73 m?) alebo stredne tazkou
poruchou funkcie obli¢iek (eGFR > 30 az < 60 ml/min/1,73 m?) nie je potrebna Ziadna tprava davky.
U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) je odporticana Givodna
davka 100 mg trikrat denne podavana peroralne s odstupom priblizne 8 hodin (+ 2 hodiny). Po
najmenej 4 tyzdnoch liecby sa davka moze v zavislosti od klinickej odpovede zvysit' na 150 mg trikrat
denne (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou (Childova-Pughova trieda A) az stredne t'azkou (Childova-Pughova trieda B)
poruchou funkcie pecene nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2). U pacientov s tazkou
(Childova-Pughova trieda C) poruchou funkcie pecene sa §tidie neuskuto¢nili. Podavanie danikopanu
v tejto populdcii pacientov sa preto neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Pediatrickd populacia

Bezpecnost’ a icinnost’ licku Voydeya u deti mladsich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spbsob podavania

Peroralne pouzitie.
Tablety sa maju podavat’ s jedlom (hlavnym jedlom alebo malym obcerstvenim) (pozri Cast’ 5.2).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.



- NevylieCena infekcia sposobena baktériou Neisseria meningitidis u pacientov na zaciatku liecby
(pozri Cast’ 4.4).

- Pacienti, ktori nie st v sti¢asnosti zaockovani proti baktérii Neisseria meningitidis, pokial’
nepodstipia profylaktickd liecbu vhodnymi antibiotikami v priebehu 2 tyzdnov po o¢kovani
(pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vseobecné

Danikopan sa nesmie podavat’ ako monoterapia, pretoze u¢innost’ nebola stanovena. Ma sa
predpisovat’ len ako pridavna liecba k ravulizumabu alebo ekulizumabu.

Zavazné infekcie

Meningokokové infekcie

Pacienti lie¢eni inhibitormi komplementu mézu byt nachylnejs$i na meningokokové infekcie
(Neisseria meningitidis). Pred prvou davkou danikopanu musia mat’ pacienti dokon¢ené ockovanie
proti meningokokom podla aktudlnych narodnych smernic pre ockovanie.

Pacienti, u ktorych sa za¢ne liecba danikopanom v ¢ase kratSom ako 2 tyzdne po meningokokovej
vakcinacii, musia uzivat’ profylakticku lie¢bu antibiotikami v priebehu 2 tyzdiiov po ockovani.

V ramci prevencie beznych patogénnych meningokokovych sérotypov musia byt’ pacienti o¢kovani
proti séroskupinam A, C, Y, W135 a B. Ak je dostupné, odporaca sa aj ockovanie proti séroskupine B.
Do uvahy je potrebné vziat’ oficidlnu smernicu o spravnom pouzivani antibakterialnych latok.

Vsetkych pacientov, ktori sa lie¢ia danikopanom, je potrebné monitorovat’ na prvé priznaky
meningokokovej infekcie a sepsy, okamzite pri podozreni na infekciu zhodnotit’ ich stav a podl'a
potreby liecit’ vhodnymi antibiotikami. Pacienti maju byt informovani o tychto prejavoch

a priznakoch a maju ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc.

Iné zavazné infekcie

Danikopan sa ma podavat’ s opatrnost’ou pacientom s aktivnymi systémovymi infekciami. Danikopan
selektivne blokuje alternativnu cestu aktivacie komplementu, preto mézu mat’ pacienti zvysenua
nachylnost’ na zavazné infekcie (iné ako infekcie sposobené baktériou Neisseria meningitidis). Pred
zaCatim podavania danikopanu ako pridavnej liecby k ravulizumabu alebo ekulizumabu sa odportca,
aby pacienti zacali s imunizaciou podl'a platnych usmerneni o imuniz4cii.

Tazka porucha funkcie obligiek

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek, u ktorych sa davka zvysi na 150 mg trikrat denne, sa
maju pocas liecby danikopanom sledovat’ neziaduce udalosti z dévodu predpokladanej vyssej
expozicie u tychto pacientov.

Nizka telesnd hmotnost’

U pacientov s telesnou hmotnost'ou < 60 kg sa maju pocas lieCby danikopanom sledovat’ neziaduce
udalosti z dovodu predpokladanej vyssej expozicie u tychto pacientov.

ZvySené hodnoty pecenovych enzymov

V klinickych skuSaniach boli pozorované zvysené hladiny alaninaminotransferazy (ALT) (pozri

Cast’ 4.8). Pred zacCatim liecby sa odporuca vykonat testy na zistenie hodnot peceniovych enzymov. Po
zacati liecby sa odporti¢a rutinné monitorovanie biochemickych laboratornych parametrov ako pri
liecbe PNH. Ak st zvysenia klinicky vyznamné alebo ak sa u pacientov objavia priznaky, je potrebné
zvazit prerusenie alebo ukoncenie liecby. U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene sa pouzitie
danikopanu neodporuca (pozri Cast’ 4.2).



Ukongenie lie¢by

Pri davkach vyssich ako 200 mg trikrat denne sa u zdravych os6b po ukonceni liecby bez postupného
znizovania davky vyskytlo zvysenie ALT (pozri Cast’ 4.9). Pri ukonceni lieCby sa ma davka postupne
znizovat pocas 6 dni (pozri Cast’ 4.2).

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Laktoza

Tento liek obsahuje monohydrat lakt6zy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
galaktozy, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinok danikopanu na iné lieky

Substraty P-gp

Stibezné podavanie jednorazovej peroralnej davky 180 mg fexofenadinu, substratu P-gp, so 150 mg

davkou danikopanu trikrat denne viedlo k zvySeniu Crnax @ AUC.inr fexofenadinu 1,42-nésobne

a 1,62-nasobne, v uvedenom poradi. Vysledky naznacuji, Ze danikopan je slabym inhibitorom P-gp.
Pri sibeznom podavani liekov, o ktorych je zname, Ze su substratmi P-gp (napr. dabigatran, digoxin,
edoxaban, fexofenadin, takrolimus), méze byt potrebna opatrnost’.

Substraty BCRP

Stbezné podavanie jednorazovej peroralnej davky 20 mg rosuvastatinu, substratu BCRP, s 200 mg
davkou danikopanu trikrat denne viedlo k zvySeniu Cpax @ AUC.int rosuvastatinu 3,29-nasobne

a 2,25-nasobne, v uvedenom poradi. Vysledky naznacuja, Ze danikopan je inhibitorom BCRP. Pri
subeznom podavani liekov, o ktorych je zname, Ze st substratmi BCRP (napr. rosuvastatin

a sulfasalazin), méze byt potrebna opatrnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o pouziti danikopanu u gravidnych zien. Studie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame ¢inky z hl'adiska reproduk¢nej toxicity pri terapeuticky

relevantnej davke (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnit’ sa pouzivaniu
lieku Voydeya pocas gravidity.

Dojcenie

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat preukazali vylucovanie
danikopanu/metabolitov do mlieka (pozri Cast’ 5.3). Riziko u novorodencov/dojciat neméze byt
vylucené. Voydeya sa nema uzivat pocCas dojcenia a dojCenie sa nemé zacat’ skor ako 3 dni po
ukonceni liecby.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o u¢inku danikopanu na fertilitu u Pudi. Stadie na zvieratach
preukazali potencialne ucinky na plodnost’ a reprodukénti vykonnost’ samcov (pozri Cast’ 5.3).



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Voydeya nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

Najcastejsie neziaduce reakcie st pyrexia (25,0 %), bolest” hlavy (19,8 %), zvysené hodnoty
pecenovych enzymov (11,5 %) a bolest’ koncatiny (11,5 %).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul’ka 1 uvadza neziaduce reakcie hlasené v klinickych skusaniach s danikopanom. Neziaduce
reakcie s zoradené podla triedy organovych systémov a preferovanych terminov s pouzitim
frekvencii podl'a konvencii MedDRA ako vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10) a mene;j
¢asté (> 1/1 000 az < 1/100). V ramci kazdej skupiny frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané
podl'a klesajlcej zavaznosti.

Tabulka 1: Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Trieda organovych systémov MedDRA V?;nil/f (z;)s té 11 0C0a:ité< 1/10)
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy
Poruchy ciev Hypertenzia
Poruchy gastrointestinalneho traktu Vracanie

Zvysené hodnoty

Poruchy pecene a ZIcovych ciest M , a
pecenovych enzymov

Poruchy kostrovej a svalovej sistavy

L . Bolest’ kon¢atin
a spojivového tkaniva olest koncatiny

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania | Pyrexia

?Zvysenie hodnot peceniovych enzymov zahina preferované terminy ako zvysena hladina
alaninaminotransferazy, abnormalna funkcia pecene, zvysené hodnoty pecenovych enzymov
a zvysené hodnoty aminotransferaz.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Zvysené hodnoty pecenovych enzymov

Pocas 12-tyzdnového randomizovaného kontrolného obdobia stidie ALXN2040-PNH-301 sa
laboratérne abnormality stvisiace so zvySenim hladiny ALT pozorovali u 14,0 % pacientov
uzivajucich danikopan. U pacientov lie¢enych danikopanom sa zvySenia ALT > 3-nasobok hornej
hranice normy (upper limit of normal, ULN) a <5 x ULN vyskytli u 8,8 % pacientova>5 x ULN a
<10 x ULN u 5,3 % pacientov. Vsetci pacienti boli asymptomaticki a vSetky zvysenia boli prechodné.
Niektoré zvySenia sa vyskytovali v stivislosti s hemolyzou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce u¢inky na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Zdravi dobrovolnici uzivali jednorazové davky do 1 200 mg a viacndsobné davky do 800 mg dvakrat
denne. K zvyseniu ALT doslo po ukonceni lieCby bez postupného znizovania davky u 2 0so6b, ktoré
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uzivali 500 mg a 800 mg dvakrat denne pocas 14 dni. VSetky abnormalne nalezy ALT boli prechodné,
bez znamok poruchy funkcie pecene, a spontanne ustupili.

V pripade predavkovania moze dojst’ k zvySeniu hodnét aminotransferaz a d’alsich pecenovych
parametrov. Vtedy sa odporucaju vSeobecné podporné opatrenia. Nie je zname, ¢i sa danikopan da
eliminovat’ dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Imunosupresiva, inhibitory komplementu, ATC kod: L04AJ09

Mechanizmus u¢inku

Danikopan sa reverzibilne viaze na faktor D (factor D, FD) komplementu a posobi ako selektivny
inhibitor funkcie FD. Inhibiciou FD danikopan selektivne blokuje aktivaciu alternativnej cesty
(alternative pathway, AP) komplementu, ¢o vedie k zabraneniu produkcie viacerych efektorov,
vratane fragmentov C3, po aktivacii AP. Ostatné dve cesty komplementu (klasicka a lektinova)
zostavaju aktivne. Inhibicny G€¢inok danikopanu na aktivaciu AP inhibuje ukladanie fragmentov C3 na
¢ervenych krvinkach pri PNH; takéto ukladanie je klI'icovou pri¢inou EVH; ¢o sa moze stat’ klinicky
vyznamné u malej podskupiny pacientov s PNH uzivajtcich inhibitor C5. Udrziavanie inhibicie C5
reguluje zivot ohrozujuce patofyziologické dosledky terminalnej aktivacie komplementu, ktora je
zékladnou pri¢inou PNH.

Farmakodynamické uéinky

V klinickom skusani u pacientov s PNH s klinicky vyznamnou EVH, lie¢enych ravulizumabom alebo
ekulizumabom, danikopan preukazal oc¢akavanu inhibiciu aktivity AP, znizenie plazmatickej hladiny
Bb (produktu Stiepenia komplementového faktora B prostrednictvom FD), ako aj znizené ukladanie
fragmentov C3 na cirkulujucich ¢ervenych krvinkach PNH.

Elektrofyziologia srdca

Jednorazové peroralne davky danikopanu podané ako 400 mg, 800 mg alebo 1 200 mg nepredizili
QTc interval. Neboli zistené ziadne kategorické varovania tykajice sa intervalov alebo abnormalit
tvaru vin na elektrokardiograme (EKG).

Klinické uéinnost’ a bezpeénost’

Utinnost’ a bezpe¢nost’ danikopanu u dospelych pacientov s PNH, u ktorych sa vyskytla klinicky
vyznamna EVH, sa hodnotila v multiregionalnej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom
kontrolovanej stadii fazy 3 (ALXN2040-PNH-301). Do $tudie bolo zaradenych 86 pacientov s PNH,
ktori boli lie¢eni stabilnou davkou ravulizumabu alebo ekulizumabu najmenej po¢as predchadzajucich
6 mesiacov a mali anémiu (hladinu hemoglobinu [Hgb] < 9,5 g/dl [5,9 mmol/1]) s absolutnym poctom
retikulocytov > 120 x 10%/1, s podpornou transfiiziou alebo bez nej.

Danikopan bol podavany v stlade s odpora¢anym davkovanim opisanym v Casti 4.2 (150 mg trikrat
denne az maximalne 200 mg trikrat denne v zavislosti od klinickej odpovede).

U pacientov sa zistovala anamnéza ockovania a ak nebolo mozné overit’ stav o¢kovania v priebehu
poslednych 3 rokov, museli byt’ o¢kovani proti meningokokovej infekcii pred zacatim liecby
danikopanom alebo v Case jej zacatia.

Pacienti boli randomizovani v pomere 2:1 na danikopan alebo placebo v davke trikrat denne pocas
12 tyzdnov ako doplnok k zakladnej liecbe ravulizumabom alebo ekulizumabom v oboch skupinach.
Po 12. tyzdni bol vSetkym pacientom podavany danikopan ako pridavna liecba k zakladnej liecbe



ravulizumabom alebo ekulizumabom az do 24. tyzdia. Na konci liecebnych obdobi (24. tyzden) bol
pacientom ponuknuty vstup do obdobia dlhodobého predlzenia (long-term extension, LTE) a nad’alej
im bol podavany danikopan spolu so zakladnou liecbou ravulizumabom alebo ekulizumabom.

Demografické alebo vychodiskové charakteristiky boli medzi lieCebnymi skupinami vo v§eobecnosti
vyvazené. Anamnéza PNH bola v lieCebnej skupine a v kontrolnej skupine s placebom podobna.
Priemerny vek na zaciatku lie¢by bol 52,8 rokov a vac¢sinu pacientov tvorili zeny (62,8 %). Priemerna
hladina hemoglobinu na zaciatku liecby bola 7,75 g/dl [4,81 mmol/1] a priemerny pocet retikulocytov
bol 239,40 x 10%/1. V priebehu 24 tyzdiiov pred podanim prvej davky podstipilo 76 pacientov

(88,4 %) transfuziu koncentratu erytrocytov/plnej krvi a priemerny pocet pripadov transfazie bol 2,6.
Priemerna hladina LDH bola 298,13 U/l a priemerné unavové skore Funkéného hodnotenia liecby
chronickych ochoreni (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy, FACIT) bolo 33,24. Do
studie bolo zaradenych 51 pacientov (59,3 %) uzivajucich ravulizumab a 35 pacientov (40,7 %)
uzivajucich ekulizumab.

Primarnym koncovym ukazovatelom bola zmena hladiny Hgb od vychodiskovej hodnoty do

12. tyzdna. Sekundarnymi koncovymi ukazovatel'mi boli podiel pacientov so zvySenim Hgb o > 2 g/dl
[1,2 mmol/1] v 12. tyzdni bez transfizie, podiel pacientov, ktori boli pocas 12 tyzdnov bez potreby
podania transfuizie, zmena oproti vychodiskovej hodnote v skore unavy FACIT v 12. tyZdni a zmena
oproti vychodiskovej hodnote v absolatnom pocéte retikulocytov v 12. tyzdni. Stav bez potreby
transfuzie sa povazoval za dosiahnuty len u pacientov, ktorym nebola podana transfuzia a ktori
nespiiali protokolom stanovené kritéria pre transfiziu od zad¢iatku §tidie po 12-tyzdiov 1. lie¢ebného
obdobia.

Primarne dékazy pre analyzu ucinnosti st zalozené na vopred Specifikovanej analyze, ktora sa
vykonala, ked’ prvych 63 randomizovanych ucastnikov dosiahlo koniec (bud’ dokon¢ili stadiu alebo
ukoncili ucast’ v stadii) 1. lieGebného obdobia trvajiuceho 12 tyzdnov. Danikopan ako pridavna liecba
k ravulizumabu alebo ekulizumabu bol pre primarny koncovy ukazovatel’ i¢innejsi nez placebo ako
pridavna liecba k ravulizumabu alebo ekulizumabu a jeho podavanie viedlo k Statisticky vyznamnému
zvyseniu hladiny Hgb od vychodiskovej hodnoty do 12. tyzdia. LS priemernd zmena hladiny Hgb od
vychodiskovej hodnoty bola 2,94 g/dl [1,82 mmol/l] v skupine s danikopanom v porovnani s 0,50 g/dl
[0,31 mmol/l] v skupine s placebom. Rozdiel medzi liecebnymi skupinami bol 2,44 g/dl [1,51 mmol/1]
(95 % IS: 1,69 [1,05], 3,20 [1,99]); p < 0,0001). Danikopan tiez dosiahol $tatisticky vyznamné
zlepSenie v porovnani s placebom pre vSetky 4 sekundarne koncové ukazovatele: podiel pacientov so
zvySenim hladiny Hgb o > 2 g/dl [1,2 mmol/l] bez transfazie (59,5 % oproti 0 %, lieCebny rozdiel:
46,9 [95 % IS: 29.2; 64,7]; p < 0,0001), podiel pacientov bez potreby transfuzie (83,3 % oproti

38,1 %, liecebny rozdiel: 41,7 [95 % IS: 22,7; 60,8]; p = 0,0004), zmena skore unavy FACIT (7,97
oproti 1,85, lieCebny rozdiel: 6,12 [95 % IS: 2,33; 9,91]; p = 0,0021) a zmena absolutneho poctu
retikulocytov (-83,8 oproti 3,5, lieCebny rozdiel: -87,2 [95 % IS: 117,7; 56,7]; p < 0,0001).

Doplnujuce vysledky v 12. tyzdni na zaklade vSetkych randomizovanych pacientov (N = 86) su

v stlade s vysledkami z primarnej analyzy u¢innosti (N = 63). Danikopan ako pridavna liecba

k ravulizumabu alebo ekulizumabu bol pre primarny koncovy ukazovatel’ i¢innejsi nez placebo ako
pridavna liecba k ravulizumabu alebo ekulizumabu a jeho podéavanie viedlo k $tatisticky vyznamnému
zvyseniu hladiny Hgb od vychodiskovej hodnoty do 12. tyzdina (pozri tabulku 2 a obrazok 1).
Danikopan tiez dosiahol Statisticky vyznamné zlepSenie v porovnani s placebom pre vsetky

4 sekundarne koncové ukazovatele (pozri tabulku 2).

Pocas 1. liecebného obdobia trvajuceho 12 tyzdiiov bola u 14 zo 57 (24,6 %) pacientov v skupine

s pridavnou lie¢bou danikopanom zvysena davka zo 150 mg na 200 mg trikrat denne. Styria pacienti
(2 randomizovani na danikopan a 2 randomizovani na placebo) ukon¢ili lie¢bu pocas 1. lieCebného
obdobia. Ziadne ukonéenie lie¢by nebolo z ddvodu hemolyzy.



Tabul’ka 2: Analyza primarnych a sekundarnych ukazovatelov v 12. tyZdni (vSetci
randomizovani pacienti)

Danikopan Placebo
(pridavna liecba (pridavna liecba
k ravulizumabu alebo k ravulizumabu
ekulizumabu) alebo ekulizumabu)
N =57 N=29

Zmena hladiny hemoglobinu (primarny koncovy ukazovatel’)

Priemerna zmena od vychodiskovej hodnoty do

hodnoty v 12. tyzdni (g/dl [mmol/1]) 2,81 [1.74] 0,46 [0,29]
Liecebny rozdiel* (95 % IS) 2,35 [1,46] (1,63 [1,01]; 3,06 [1,90])
Podiel pacientov so zvySenim hladiny hemoglobinu o > 2 g/dl [1,2 mmol/l] bez transfuzie
V 12 tyzdni (%) 54.4 | 0
Liecebny rozdiel** (95 % IS) 47,5 (32,6; 62,4)

Podiel pacientov bez potreby transfuzie

Pocas 12-tyzdinového obdobia liecby (%) 78,9 ‘ 27,6
Liecebny rozdiel** (95 % IS) 48,4 (31,8; 64,9)

Zmena skore unavy FACIT

Priemerna zmena oq vychodiskovej hodnoty do 210 738
hodnoty v 12. tyzdni (g/dl) ’ ’

Liecebny rozdiel* (95 % IS) 5,72 (2,62; 8,83)

Zmena absoliitneho po¢tu retikulocytov

Priemerna zmena od vychodiskovej hodnoty do

hodnoty v 12. tyzdni (g/dl) (10°/1) 92,6 -0,9

Liecebny rozdiel* (95 % IS) -91,6 (-120,0; -63.3)

* Na zaklade modelu zmieSanych vplyvov pre opakované merania.

**Rozdiel v pomeroch a suvisiaci 95 % IS st vypocitané pomocou metody Miettinena a Nurminena so
zohl'adnenim stratifikacnych faktorov.

Skratky: IS = interval spolahlivosti; FACIT = funk¢né hodnotenie terapie chronického ochorenia

Obrazok 1: Priemerna zmena hladiny hemoglobinu od vychodiskovej hodnoty do 12. tyZdiia
(vSetci randomizovani pacienti)

LS priemery +- SE zmeny hladiny hemoglobulinu
(g/dl) od vychodiskovej hodnoty
P
1

Naviteva (tyZdef)
[—=— Danikopan ---@--- Placebo |




Vysledky v 24. tyzdni boli konzistentné s vysledkami v 12. tyzdni a podporuju trvanie ucinku.
Spomedzi 55 pacientov s PNH, ktorym bol podavany danikopan pocas 24 tyzdiov, bola LS priemerna
zmena Hgb od vychodiskovej hodnoty do 24. tyzdna 2,95 g/dl [1,83 mmol/1] (95 % IS: 2,42 [1,50];
3,48 [2,16]), 69,1 % pacientov bolo bez potreby podania transfuzie do 24. tyzdna a u 41,8 % pacientov
bolo zvySenie Hgb > 2 g/dl [1,2 mmol/l] bez transfuzie v 24. tyzdni. U tychto pacientov doslo aj k
trvalému zlepSeniu v skére inavy FACIT, ktoré sa udrzalo pocas 24 tyzdiov, priCom priemerna zmena
od vychodiskovej hodnoty bola 6,19 (95 % IS: 4,10; 8,29).

Vysledky ucinnosti do 72. tyzdna st konzistentné s vysledkami v 12. a 24. tyzdni a podporuju trvanie
a udrzanie ucinku v priebehu ¢asu. U pacientov, ktori dostavali danikopan pocas 72 tyzdiov (N = 16),

bola priemerna zmena Hgb od vychodiskovej hodnoty do 72. tyzdina 2,99 g/dl [1,86 mmol/l].

Pediatricka populéacia

Euroépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s lickom Voydeya
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie v liecbe PNH (informacie o pouziti
v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Danikopan sa po peroralnom podani rychlo absorbuje, pricom priemerny ¢as do dosiahnutia
maximalnej pozorovanej koncentracie je priblizne 3 hodiny po podani davky. V rozsahu davok od
200 mg do 800 mg sa hodnota Cnax zvySovala menej ako umerne davke, pravdepodobne v dosledku
absorpcie limitovanej rozpustnost'ou. Ked’ sa danikopan podaval s jedlom s vysokym obsahom tuku,
AUC a Cpax boli priblizne o 25 %, resp. 93 % vyssie v porovnani so stavom nala¢no. Median Tmax bol
porovnatel'ny, ked’ sa danikopan podéaval v stave nasytenia alebo nalacno, priblizne 3,0 a 2,5 hodiny,
v uvedenom poradi (pozri Cast’ 4.2).

Danikopan je vysoko permeabilny a je substratom P-gp in vitro, ale s nizkym efluxnym pomerom. Zda
sa, ze peroralna expozicia danikopanu nie je ovplyvnena efluxom P-gp v gastrointestinalnom trakte.
Danikopan nie je substratom BCRP, OATP1B1 ani OATP1B3.

Distribucia

Danikopan je do velkej miery viazany na l'udské plazmatické bielkoviny (91,5 % az 94,3 %) a je
distribuovany hlavne v plazme s pomerom priemernej AUCo.. v plnej krvi k plazme 0,545. Zda sa, Ze
plazmatické koncentracie danikopanu po dosiahnuti Tmax klesaju dvojfazovo. Odhadovany zdanlivy
distribu¢ny objem pri peroralnom podani pre osobu s hmotnostou 75 kg s pouzitim populacného
farmakokinetického (FK) modelu bol 168 1 pre Vc/F a 234 1 pre Vp/F (spolu 402 1), ¢o naznacuje
stredne vel'ku distribiiciu danikopanu do periférneho tkaniva.

Biotransformaécia

Danikopan sa po peroralnom podani vo vel'kej miere metabolizuje (96 %) cestou oxidacie, redukcie
a hydrolyzy, pricom hlavnou cestou eliminacie je hydrolyza amidu. Metabolizmus sprostredkovany
mechanizmami CYP je minimalny.

Eliminacia

Po peroralnom podani je hlavnou cestou eliminécie stolica (priblizne 69 % podanej davky v porovnani
s priblizne 25 % podanej davky v moci). V populacnej farmakokinetickej (FK) analyze u pacientov
s PNH, ktori maju klinicky vyznamnua EVH, bola odhadovana priemerna hodnota t,, 7,91 hodiny.
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Osobitné skupiny pacientov

Na zéklade populacného hodnotenia FK sa nepozorovali ziadne klinicky vyznamné rozdiely vo
farmakokinetike danikopanu v zavislosti od pohlavia, veku alebo rasy.

Porucha funkcie obliciek

Po peroralnom podani 200 mg danikopanu u jedincov s tazkou poruchou funkcie obliciek

(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) sa rozsah expozicie danikopanu (AUC) zvysil priblizne o 50 %

v porovnani s jedincami s normalnou funkciou obli¢iek. Vylucovanie oblickami nie je hlavnou cestou
odstranenia danikopanu z tela, dokonca ani u jedincov s normalnou funkciou obliciek (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

U 0s0b so stredne tazkou poruchou funkcie pecene (Childova-Pughova trieda B) v porovnani

s osobami s normalnou funkciou pecene (pozri Cast’ 4.2) sa nepozoruje ziadny vyznamny rozdiel

v expozicii danikopanu. U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (Childova-Pughova trieda C)
sa Stadie neuskutocnili.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V 6-mesacnej Stadii toxicity na potkanoch (druh, ktory nie je farmakologicky citlivy na danikopan) sa
pri davkach 1 000 mg/kg/den (~26-krat vyssia ako expozicia u l'udi pri davke 200 mg trikrat denne na
zaklade AUC) pozorovala hypertrofia peCene, Stitnej zl'azy a nadobliciek.

V 9-mesacnej Stadii toxicity na psoch sa davka 150 mg/kg/den netolerovala. V peceni boli pozorované
ucinky na ciel'ové organy konzistentné s hepatobilidrnou cholestazou a zahnali
hypertrofiu/hyperplaziu Zlcovych ciest a kumulaciu pigmentu v Kupfferovych bunkach

a hepatocytoch, ktord odpovedala hladine zI¢ového pigmentu. ZvySenie AST, ALT, ALP, GGT a
TBIL korelovalo s histologickymi nalezmi v peceni. Hypertrofia/hyperplazia zl¢ovych ciest sa
pozorovala u samcov pri davkach vyssich alebo rovnych 75 mg/kg/den (~5-krat vyssie ako expozicia
u l'udi pri davke 200 mg trikrat denne na zdklade AUC). AvSak nalezy pri ddvke 75 mg/kg/den boli
menej zavazné a rozsiahle a nemali korelacné klinické patologické nalezy.

Genotoxicita/karcinogenita

Danikopan nebol genotoxicky v Amesovom teste bakteridlnych reverznych mutacii, v in vitro
mikrojadrovom teste na lymfocytoch l'udskej periférnej krvi ani v in vivo mikrojadrovom teste
u potkanov.

Danikopan nebol karcinogénny v 6-mesacnej §tadii karcinogenity na mysSiach TgRasH2 a 2-roc¢nej
studii karcinogenity na potkanoch. V studii na potkanoch sa vSak pozoroval vyssi vyskyt neoplazii
endometrialneho epitelu pri najvyssej davke 500 mg/kg/den v porovnani s kontrolnymi zvieratami,
hoci tento kmen potkanov moze mat’ vysoky zakladny vyskyt karcindmov endometria. Klinicky
vyznam tohto zistenia nie je znamy.

Reprodukénd/vyvojova toxicita

V studii fertility a raného embryonalneho vyvoja na kralikoch sa pri davke 500 mg/kg/den, ktora je
spojena so zlou znasanlivost'ou, pozorovala znizena reproduk¢na vykonnost’ samcov a samic. Za
hladinu bez pozorovan¢ho nepriaznivého ucinku (NOAEL) pre reproduként toxicitu u samcov a samic
sa povazovala davka 250 mg/kg/den (7,2 a 8,8-krat vysSia ako expozicia u l'udi).

V studii prenatalneho a postnatalneho vyvoja u samcov F1 sa pozoroval pokles koncentracie spermii
v cauda epididymis (chvost nadsemennika) vo vSetkych davkovych skupinach (pokles koncentracie
spermii 0 19 % pri davke 50 mg/kg/den, 20 % pri davke 125 mg/kg/den a 18 % pri davke

250 mg/kg/den), ktory bol statisticky vyznamny iba v skupinach s nizkou a strednou davkou. Na
reproduk¢énu schopnost’ generacie F1 to nemalo vplyv.
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Neboli zistené ziadne ti¢inky na skory embryonalny vyvoj a vyvoj plodu u kralikov az do priemernej
systémovej expozicie matky ~20-krat vyssej ako expozicia u 'udi alebo pocas postnatalneho vyvoja.
U potkanov sa nezistili ziadne G¢inky na vyvoj embrya a plodu az do expozicie matky ~30-krat vyssej
ako je expozicia u 'udi pri davke 200 mg trikrat denne.

Exkrécia do mlieka

Danikopan sa vylucoval do mlieka laktujucich kralikov po peroralnom podani od 4. do 10. dna
laktacie, pricom koncentracie v mlieku boli priblizne 5 a 3,5-krat vyssie v porovnani s plazmatickymi
koncentraciami matky pri davke 50 mg/kg/den a 250 mg/kg/den, v uvedenom poradi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ kroskarmelozy
Laurylsiran sodny

Stearat horeCnaty

Hydrofobny koloidny oxid kremicity
Acetat-sukcinat hypromelozy

Filmovy obal

Polyvinylalkohol

Oxid titanicity (E171)
Makrogol 4000
Mastenec

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

30 mesiacov vo fl'asi z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE)
Po prvom otvoreni fTase: 48 dni

2 roky v blistroch z polyvinylchloridu (PVC)/polychlértrifludretylénu (PCTFE)/PVC
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlas$tne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flasa

Frase z HDPE s obsahom 90 filmom obalenych tabliet s vysusadlom s detskym bezpecnostnym
uzaverom. Kazdé balenie obsahuje 180 filmom obalenych tabliet.
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Dostupné su nasledujuce velkosti baleni:

- Balenia s obsahom 1 fl'ase s 90 x 50 mg filmom obalenych tabliet a 1 flase s 90 x 100 mg
filmom obalenych tabliet.

- Balenia s obsahom 2 flia$ s 90 x 100 mg filmom obalenych tabliet.

Blister

Blister z PVC/PCTFE/PVC. Kazdé balenie obsahuje 168 filmom obalenych tabliet.
K dispozicii si nasledujtice velkosti:

- Balenie obsahujuce 4 puzdra s blistrovymi kartami (zabezpecené proti otvoreniu det'mi), kazdé
s obsahom 21 % 50 mg filmom obalenych tabliet a 21 x 100 mg filmom obalenych tabliet.

- Balenie obsahujuce 4 puzdra s blistrovymi kartami (zabezpecené proti otvoreniu det'mi), kazdé
s obsahom 42 x 100 mg filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole Francuzsko

92300 Levallois-Perret

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/24/1792/001

EU/1/24/1792/002

EU/1/24/1792/003

EU/1/24/1792/004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobca zodpovedného za uvolnenie Sarze

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park
Blanchardstown Road North

Dublin 15

D15 R925

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych

naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2

registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest' k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

17



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE 50 MG A 100 MG FILMOM OBALENE TABLETY (BLISTER)

1. NAZOV LIEKU

Voydeya 50 mg filmom obalené tablety
Voydeya 100 mg filmom obalené tablety
danikopan

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 50 mg filmom obalena tableta obsahuje 50 mg danikopanu.
Kazda 100 mg filmom obalena tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktozy.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety
4 puzdra s blistrovymi kartami, z ktorych kazdé obsahuje 21 x 50 mg tabliet a 21 x 100 mg tabliet
Pre davku 150 mg

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1792/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

PUZDRO S BLISTRAMI PRE FILMOM OBALENE TABLETY 50 MG A 100 MG

1. NAZOV LIEKU

Voydeya 50 mg filmom obalené tablety
Voydeya 100 mg filmom obalené tablety
danikopan

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 50 mg filmom obalena tableta obsahuje 50 mg danikopanu.
Kazda 100 mg filmom obalena tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktozy.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

21 x 50 mg filmom obalenych tabliet a 21 x 100 mg filmom obalenych tabliet
Pre davku 150 mg

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie
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ZATLACTE: Zatlaéte na ierny polkruh.
ODLEPTE: Otocte kartu a odlepte zalozku, aby sa odkryla folia.
VYBERTE: Zatlacenim na plastovy blister vyberte tablety.

. den
. denl
. dent
. den
. denl
. dent
. den

NN DN kW~

1. davka
. davka
3. davka

\S)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Francuazsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/24/1792/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

POKYNY NA POUZITIE

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Voydeya 50 mg filmom obalen¢ tablety
Voydeya 100 mg filmom obalené tablety
danikopan

2.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alexion Europe SAS

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

23



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE 100 MG FILMOM OBALENE TABLETY (BLISTER)

1. NAZOV LIEKU

Voydeya 100 mg filmom obalené tablety
danikopan

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktozy.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety
4 puzdra s blistrovymi kartami, z ktorych kazdé obsahuje 42 x 100 mg tabliet
Pre davku 200 mg

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Franctzsko

12. REGISTRACNE CiSLO/CISLA

EU/1/24/1792/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Voydeya 100 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

PUZDRO S BLISTRAMI PRE 100 MG FILMOM OBALENE TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Voydeya 100 mg filmom obalené tablety
danikopan

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktozy.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

42 filmom obalenych tabliet
Pre davku 200 mg

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie

s
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ZATLACTE: Zatlaéte na ierny polkruh.
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ODLEPTE: Otocte kartu a odlepte zalozku, aby sa odkryla folia.
VYBERTE: Zatlacenim na plastovy blister vyberte tablety.

. dent
. den
. den
. denl
. dent
. den
. denl

NN AW~

1. davka
. davka
3. davka

[\

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Franctuzsko

12. REGISTRACNE CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1792/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

POKYNY NA POUZITIE

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Voydeya 100 mg filmom obalené tablety
danikopan

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alexion Europe SAS

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE 50 MG A 100 MG FILMOM OBALENE TABLETY (FEASA)

1. NAZOV LIEKU

Voydeya 50 mg filmom obalené tablety
Voydeya 100 mg filmom obalené tablety
danikopan

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 50 mg filmom obalen4 tableta obsahuje 50 mg danikopanu.
Kazda 100 mg filmom obalena tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktdzy.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety
1 fTaSa s obsahom 90 x 50 mg tabliet a 1 fl'asa s obsahom 90 x 100 mg tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Vystsadlo neprehitajte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fT'ase pouzite do 48 dni.

30



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Francuazsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/24/1792/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FLASA PRE 50 MG FILMOM OBALENE TABLETY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Voydeya 50 mg filmom obalené tablety
danikopan
Peroralne pouZitie

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
90 tabliet
6. INE

Obsahuje monohydrat laktozy.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FLASA PRE 100 MG FILMOM OBALENE TABLETY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Voydeya 100 mg filmom obalené tablety
danikopan
Peroralne pouZitie

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
90 tabliet
6. INE

Obsahuje monohydrat laktozy.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL PRE 100 MG FILMOM OBALENE TABLETY (FLASA)

1. NAZOV LIEKU

Voydeya 100 mg filmom obalené¢ tablety
danikopan

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktozy.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety
2 frase s obsahom 90 x 100 mg tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Vystisadlo neprehitajte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fTase pouzite do 48 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Franctzsko

12. REGISTRACNE CiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1792/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Voydeya 100 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kéd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomn4 informécia pre pouZivatela

Voydeya 50 mg filmom obalené tablety
Voydeya 100 mg filmom obalené tablety
danikopan

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajSie ti¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Voydeya a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lick Voydeya
Ako uzivat’ liek Voydeya

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Voydeya

Obsah balenia a d’alSie informacie

SR =

1. Co je Voydeya a na ¢o sa pouZiva

Co je Voydeya

Voydeya obsahuje lie¢ivo danikopan. Danikopan blokuje bielkovinu nazyvani faktor D, ktord je
sucast'ou obranného systému tela nazyvaného ,.komplementovy systém“. Blokovanim faktora D
danikopan zabranuje tomu, aby komplementovy systém dal pokyn imunitnému systému vasho tela
nicit’ Cervené krvinky (hemolyza).

Na ¢o sa Voydeya pouZiva

Voydeya sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobintriou (PNH),
ktori su lie€eni inym typom lieku na lie€cbu PNH nazyvanym inhibitor C5 (ravulizumab alebo
ekulizumab) a maji rezidualnu hemolyticki anémiu (nizky pocet ¢ervenych krviniek v désledku ich
ni¢enia imunitnym systémom). Voydeya sa podava ako doplnok k ravulizumabu alebo ekulizumabu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete liek Voydeya

Neuzivajte liek Voydeya:

- Ak ste alergicky na danikopan alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- Ak nie ste o¢kovany proti meningokokovej infekeii.

- Ak mate meningokokovu infekciu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Zavazné infekcie
Pred zacatim lieCby liekom Voydeya informujte svojho lekara, ak mate nejaké infekcie.

Meningokokové infekcie

Ked’Ze liek pdsobi na komplementovy systém, ktory je sucast’ou obranného systému organizmu proti
infekciam, pouzivanie tohto licku moze zvysit riziko meningokokovej infekcie spésobenej baktériou
Neisseria meningitidis. Ide o zavazné infekcie postihujiice vystelky mozgu, ktoré mézu spdsobit’ zapal
mozgu (encefalitidu) a mézu sa rozsirit’ do krvi a celého tela (sepsa).

Predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, porad'te sa so svojim lekarom, aby ste sa uistili, Ze mate
aktualne ockovanie proti Neisseria meningitidis najmenej 2 tyzdne pred zacatim liecby. Ak nemézete
byt ockovany 2 tyzdne vopred, lekar vam predpiSe antibiotika na zniZenie rizika infekcie pocas

2 tyzdnov po ockovani. Ak ste sa uz v minulosti podrobili tymto ockovaniam, mozno budete pred
zacatim uZzivania lieku Voydeya potrebovat’ d’alSie ockovanie (posiliiovaciu davku). Mali by ste si tieZ
uvedomit’, ze ockovanie nemusi vZzdy zabranit’ tomuto typu infekcie.

Nasledujuce priznaky su priznaky meningokokovej infekcie. Ak budete pocit'ovat’ niektory z tychto
priznakov, okamzite informujte svojho lekara:

- bolest’ hlavy s nevol'nostou (pocitom na vracanie) alebo vracanim

- bolest’ hlavy a horticka

- bolest’ hlavy so stuhnutym krkom alebo chrbtom

- horucka

- hortcka a vyrazka

- zmétenost’

- bolesti svalov s chripkovymi priznakmi

- citlivost’ na svetlo

Lie¢ba meningokokovej infekcie podas cestovania

Ak cestujete do oblasti, kde sa nemdzete skontaktovat’ so svojim lekdrom alebo kde nebudete moct’
docasne vyuzit' lekarske oSetrenie, lekar vam moZze predpisat’ antibiotikum proti baktérii Neisseria
meningitidis, ktoré si moZete vziat’ so sebou. Ak sa u vas vyskytne niektory z vyssie uvedenych
priznakov, mali by ste uzit’ predpisané antibiotika. Mali by ste mat’ na pamdti, Ze by ste mali ¢o
najskor navstivit’ lekara, aj ked’ sa po uziti antibiotik budete citit’ lepsie.

Iné zavazné infekcie

V stilade s ndrodnymi odporacaniami moze vas lekar zvazit', ¢i potrebujete dodatocné opatrenia na
prevenciu akychkol'vek inych infekcii.

Problémy s oblickami
Ak mate zavazné problémy s oblickami, porad'te sa so svojim lekdrom. Vas lekar moze pocas liecCby
lickom Voydeya prehodnotit’ davku a sledovat’ vas z dovodu vyssej hladiny danikopanu v krvi.

Nizka telesna hmotnost’
Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate telesni hmotnost’ niz$iu ako 60 kg. Lekar vas mdze pocas
liecby lickom Voydeya sledovat’ z dovodu vyssej hladiny danikopanu v krvi.

Krvné testy

Tento lieck moze zvysit’ mnozstvo niektorych pecenovych enzymov vo vasej krvi. Pred zacatim liecby
vam lekar urobi krvné testy na kontrolu stavu vasej pecene. U pacientov s tazkou poruchou funkcie
pecene sa Voydeya neodporuica.

Deti a dospievajuci

Tento liek nepodavajte detom mladsim ako 18 rokov, pretoze nie su k dispozicii ziadne tdaje o jeho
bezpecnosti a t€innosti v tejto vekovej skupine.

38



Iné lieky a Voydeya
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Svojho lekara informujte najmé o tom, ¢i uzivate niektory z nasledujucich liekov, aby lekar mohol
rozhodnut, ¢i je potrebné zmenit’ vasu liebu:

- dabigatran a edoxaban, lieky na prevenciu vzniku krvnych zrazenin,

- digoxin, liek na liecbu nepravidelné¢ho srdcového rytmu,

- fexofenadin, liek na lie¢bu priznakov alergie,

- takrolimus, liek pouzivany na potlacenie imunitného systému,

- rosuvastatin, liek pouzivany na znizenie hladiny cholesterolu v krvi,

- sulfasalazin, liek pouzivany na liecbu zapalového ochorenia Criev alebo reumatoidne;j artritidy.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Utinky lieku na nenarodené dieta nie st zname. Ako preventivne opatrenie by ste nemali uzivat’ liek
Voydeya, ak ste tehotna.

Tento lieck mo6ze prechadzat’ do materského mlieka. Nepouzivajte lieck Voydeya pocas dojcenia. Dojcit
by ste mali zacat’ az 3 dni po ukonceni uzivania lieku Voydeya.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Voydeya nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Voydeya obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

Voydeya obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jedne;j tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivat’ liek Voydeya

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Aku davku uzivat’

Odporacana uvodna davka lieku Voydeya je 150 mg trikrat denne, s intervalom medzi davkami
priblizne 8 hodin (plus minus 2 hodiny). Vas lekar méze rozhodntit’ o zvyseni davky na 200 mg trikrat
denne v zavislosti od toho, ako budete reagovat na lieCbu.

Ak mate zavazné ochorenie obli¢iek, odporicand tvodna davka lieku Voydeya je 100 mg trikrat
denne s odstupom priblizne 8 hodin (plus alebo minus 2 hodiny). Lekdr méze rozhodnut’ o zvyseni
davky na 150 mg trikrat denne v zavislosti od toho, ako budete reagovat’ na liecbu.

V zavislosti od predpisanej davky je pocet tabliet na ddvku nasledovny:
- 100 mg: jedna 100 mg tableta

- 150 mg: jedna 50 mg tableta a jedna 100 mg tableta

- 200 mg: dve 100 mg tablety

UZivanie tohto lieku
Tento liek musite uzivat’ s jedlom (hlavnym jedlom alebo malym obcerstvenim).
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Ak vam bol liek Voydeya vydany v blistrovom baleni, pri vyberani tabliet z obalu postupujte podl'a
tychto pokynov:

1. Zatlacte na ¢ierny polkruh.

2. Otocte kartu a odlepte zalozku, aby sa odkryla folia.

3. Zatlacenim na plastovy blister vyberte tablety.

Ak uzijete viac lieku Voydeya, ako mate
Ak ste uzili viac lieku Voydeya, ako ste mali, kontaktujte okamzite svojho lekara. Zoberte si so sebou
balenie lieku, aby ste mohli bez problémov opisat’, o ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ liek Voydeya

Ak vynechate davku, uzite ju ¢o najskor. Ak je uz takmer Cas na uzitie d’alSej davky, preskocte
vynechanu davku. Potom uzite d’alSiu davku v obvyklom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ liek Voydeya

Neprerusujte lieCbu lickom Voydeya, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Ak prestanete uzivat’ tento
liek, znova sa mozu objavit’ priznaky rezidualnej hemolytickej anémie. Ak musite prestat’ uzivat’ tento
liek, vas lekar bude davku znizovat’ postupne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedPajSie ucinky

Ak sa u vas objavi niektory z priznakov meningokokovej infekcie (pozri ¢ast’ 2 Priznaky
meningokokovej infekcie), mali by ste okamzite informovat’ svojho lekara:

- bolest’ hlavy s nevol'nost'ou (pocitom na vracanie) alebo vracanim,

- bolest’ hlavy a hortcka,

- bolest’ hlavy so stuhnutym krkom alebo chrbtom,

- horucka,

- horucka a vyrazka,

- zmiétenost’,

- bolesti svalov s chripkovymi priznakmi,

- citlivost’ na svetlo.

DalSie vedPajsie uginky

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi)

- hortucka alebo vysoka teplota (pyrexia),

- bolest’ hlavy,

- krvny test preukazujuci zvy$ent hladinu peé¢enovych enzymov,
- bolest’ rik a noh (bolest’ koncatin).
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Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi)
- vracanie,
- vysoky krvny tlak.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Voydeya
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fl'asi alebo puzdre na
blistre po znacke EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Po prvom otvoreni fl'ase pouzite
liek do 48 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Voydeya obsahuje
Liecivo je danikopan. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg alebo 100 mg danikopanu.

Dalsie zlozky su:

- Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalické celul6za, sodna sol’ kroskarmelozy,
laurylsiran sodny, stearat hore¢naty, hydrofobny koloidny oxid kremicity, acetat-sukcinat
hypromeldzy. Voydeya obsahuje monohydrat laktozy a sodik, pozri Cast’ 2.

- Filmovy obal: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol 4000, mastenec.

Ako vyzera Voydeya a obsah balenia

Voydeya 50 mg filmom obalené tablety su biele az takmer biele, okruhle, filmom obalené tablety
s napismi ,,DCN* a ,,50 vyrazenymi pod sebou na jednej strane, hladké na druhej strane.
Voydeya 100 mg filmom obalené tablety st biele az takmer biele, okruhle filmom obalené tablety,
s napismi ,,DCN*“ a ,,100* vyrazenymi pod sebou na jednej strane, hladké na druhej strane.

Tablety sa mdzu dodavat’ bud’ vo fl'asi alebo v blistrovom baleni.

Frasa

- Voydeya 50 mg filmom obalené tablety + 100 mg filmom obalené tablety: kazdé balenie
obsahuje 180 tabliet (1 fTasa s 90 x 50 mg tabliet a 1 fTaSa s 90 x 100 mg tabliet).

- Voydeya 100 mg filmom obalené tablety: kazdé balenie obsahuje 180 tabliet (2 fl'ase
s 90 x 100 mg tabliet).

Blister

- Voydeya 50 mg filmom obalené tablety + 100 mg filmom obalené tablety: kazdé balenie
obsahuje 168 tabliet (4 puzdra s blistrovymi kartami, kazdé s obsahom 21 % 50 mg tabliet
a 21 x 100 mg tabliet).

- Voydeya 100 mg filmom obalené tablety: kazdé balenie obsahuje 168 tabliet (4 puzdra
s blistrovymi kartami, kazdé s obsahom 42 x 100 mg tabliet).
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Francuazsko

Vyrobca

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park

Blanchardstown Road North
Dublin 15

D15 R925

frsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii

Belgié/Belgique/Belgien
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

Boarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Temn.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
Alexion Pharma Nordics AB
TIf: +46 0 8 557 727 50

Deutschland
Alexion Pharma Germany GmbH
Tel: +49 (0) 89 45 70 91 300

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
Alexion Pharma Spain, S.L.
Tel: +34 93 272 30 05

France
Alexion Pharma France SAS
Tél: +33 147 32 36 21
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel: +36 1883 6500

Malta
Alexion Europe SAS
Tel: +353 1 800 882 840

Nederland
Alexion Pharma Netherlands B.V.
Tel: +32 (0)2 548 36 67

Norge
Alexion Pharma Nordics AB
TIf: +46 (0)8 557 727 50

Osterreich
Alexion Pharma Austria GmbH
Tel: +41 44 457 40 00

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 245 73 00

Portugal

Alexion Pharma Spain, S.L. - Sucursal em
Portugal

Tel: +34 93 272 30 05



Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
Alexion Europe SAS
Tel: +353 1 800 882 840

Island
Alexion Pharma Nordics AB
Simi: +46 0 8 557 727 50

Italia
Alexion Pharma Italy srl
Tel: +39 02 7767 9211

Kvnpog
Alexion Europe SAS
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Roménia
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
Alexion Pharma Nordics AB
Puh/Tel: +46 0 8 557 727 50

Sverige
Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +46 0 8 557 727 50

United Kingdom (Northern Ireland)

Alexion Europe SAS
Tel: +44 (0) 800 028 4394

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu. Najdete tam aj odkazy na d’al$ie webové stranky o zriedkavych

ochoreniach a ich liecbe.
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