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Voranigo (vorasidenib)
Sammanfattning av Voranigo och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Voranigo och vad anvands det for?

Voranigo ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla astrocytom eller oligodendrogliom
(cancer i hjarnan) hos vuxna och ungdomar frdn 12 ars alder, med en kroppsvikt p& minst 40 kg, som
endast behandlats genom kirurgi och inte &r i omedelbart behov av andra behandlingar, sdsom
stralbehandling eller kemoterapi.

Det anvéands framst vid I&ngsamt vaxande tumérer (grad 2) och nér cancercellerna har vissa
férandringar i de gener (mutationer) som bildar proteinerna isocitratdehydrogenas-1 (IDH1) och
isocitratdehydrogenas-2 (IDH2).

Voranigo innehdller den aktiva substansen vorasidenib.

Hur anvands Voranigo?

Ldkemedlet ar receptbelagt. Behandling ska inledas och 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av att
behandla cancer.

Innan behandlingen inleds kommer ldkaren att utfora tester for att kontrollera om cancercellerna har
mutationer i generna fér IDH1 och IDH2.

Voranigo finns som tabletter som patienten ska ta en gdng om dagen genom munnen vid ungefar
samma tid varje dag. Patienten ska inte &ta minst tva timmar fére och en timme efter att ha tagit
Voranigo. Behandlingen pagdr s ldnge patienten har nytta av den och inte far oacceptabla
biverkningar.

For mer information om hur du anvander Voranigo, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Voranigo?

Hos patienter med astrocytom eller oligodendrogliom som har mutationer i generna fér IDH1- och
IDH2-proteinet fungerar inte dessa proteiner som de ska, vilket leder till en hég produktion av
substansen 2-hydroxiglutamat (2-HG).
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2-HG orsakar forandringar i hur celler vaxer och mognar, vilket gor att tumdorer utvecklas. Den aktiva
substansen i Voranigo, vorasidenib, blockerar aktiviteten hos de onormala IDH1- och IDH2-proteinerna
och minskar pa sd satt nivderna av 2-HG. Detta gor att cellerna kan véxa och mogna normalt, vilket
hindrar tumortillvaxt.

Vilka fordelar med Voranigo har visats i studierna?

I en huvudstudie ingick 331 patienter med oligodendrogliom eller astrocytom av grad 2 med en IDH1-
eller IDH2-mutation. Patienterna hade behandlats med kirurgi minst en gang for att avldgsna tumaéren.
Resultaten visade att Voranigo var effektivt nar det galler att férhindra att sjukdomen férvarrades. De
patienter som fick Voranigo i denna studie levde cirka 28 m@nader utan att sjukdomen férvérrades,
medan de som fick placebo (overksam behandling) levde cirka 11 manader utan att sjukdomen
forvarrades.

Vilka ar riskerna med Voranigo?

En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner fér Voranigo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Voranigo (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar forhdjda nivder av leverenzymer, trétthet och diarré.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste biverkningarna (kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare) &r férhéjda nivaer av leverenzymer.

Varfor ar Voranigo godkant i EU?

Voranigo &r effektivt nar det géller att férdréja forvarrandet av Idggradigt astrocytom eller
oligodendrogliom. Ldkemedlet kan darfér hjdlpa patienterna att undvika aggressiva behandlingar,
sasom kemoterapi eller stralbehandling. Huvudbiverkningarna &r relaterade till leverproblem, men de
flesta biverkningarna i huvudstudien ansags inte vara allvarliga. De kanda biverkningarna anses
hanterbara och mer information om ldkemedlets sikerhet forvantas fran framtida studier.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Voranigo ar stérre an

riskerna och att Voranigo kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Voranigo?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Voranigo har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Voranigo kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Voranigo utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Voranigo

Mer information om Voranigo finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voranigo
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