INFORMACIJA O LEKU
VOYDEYA (danikopan) — 50 mg tabletki powlekane; 100 mg tabletki powlekane
Sklad jakos$ciowy i ilosciowy: Voydeya 50 mq tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana
zawiera 50 mg danikopanu. Voydeya 100 mgq tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera
100 mg danikopanu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Kazda tabletka 50 mg zawiera
57,5 mg laktozy w postaci laktozy jednowodnej. Kazda tabletka 100 mg zawiera 115 mg laktozy w
postaci laktozy jednowodnej. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Postaé¢ farmaceutyczna: Tabletka powlekana. Voydeya 50 mq tabletki powlekane Biate lub prawie
biate, okragle tabletki powlekane, z napisem ,,DCN” wytloczonym nad liczbg ,,50” po jednej stronie,
gladkie po drugiej stronie. Kazda tabletka ma rozmiar okoto 8 mm. Voydeya 100 mg tabletki
powlekane Biate Iub prawie biate, okragte tabletki powlekane, z napisem ,,DCN” wyttoczonym nad
liczba ,,100” po jednej stronie, gladkie po drugiej stronie. Kazda tabletka ma rozmiar okoto 10,3 mm.
Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Voydeya jest wskazany jako lek dodatkowy do
stosowania z rawulizumabem lub ekulizumabem w leczeniu dorostych pacjentow z nocng napadowsg
hemoglobinurig (ang. paroxysmal nocturnal haemoglobinuria, PNH), u ktérych wystepuje resztkowa
niedokrwisto$¢ hemolityczna (patrz punkt 5.1 w ChPL).
Dawkowanie i spos6b podawania: Leczenie powinien rozpoczyna¢ pracownik fachowego
personelu medycznego majacy doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z zaburzeniami
hematologicznymi. Dawkowanie Zalecana dawka poczatkowa to 150 mg trzy razy na dobe,
podawane doustnie w odstepie okoto 8 godzin (£ 2 godziny). Dawke mozna zwigkszy¢ do 200 mg
trzy razy na dobe po co najmniej 4 tygodniach leczenia w zaleznosci od odpowiedzi kliniczne;.
Pominiecie dawki W przypadku pomini¢cia dawki nalezy zaleci¢ pacjentom, aby ja przyjeli jak tylko
sobie o tym przypomna, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku
pacjenci nie powinni przyjmowac¢ pominigtej dawki 1 przyjaé produkt leczniczy o nastepnej planowe;j
porze. Nalezy poinformowa¢ pacjentdow, aby nie przyjmowali jednoczesnie 2 lub wigcej dawek.
Przerwanie leczenia Ze wzglgdu na mozliwo$¢ zwigkszenia aktywnosci aminotransferazy alaninowe;j
(ang. alanine aminotransferase, ALT) po zaprzestaniu leczenia (patrz punkt 4.4 w ChPL), w
przypadku przerwania leczenia dawke nalezy zmniejsza¢ w ciggu 6 dni az do catkowitego
odstawienia produktu leczniczego w nastgpujacy sposob: - Schemat dawkowania 100 mg: 100 mg
dwa razy na dobg przez 3 dni, a nastepnie 100 mg raz na dobe przez 3 dni. - Schemat dawkowania
150 mg: 100 mg trzy razy na dobe przez 3 dni, a nastepnie 50 mg trzy razy na dobe przez 3 dni. -
Schemat dawkowania 200 mg: 100 mg trzy razy na dobg przez 3 dni, a nastgpnie 100 mg dwa razy
na dobg przez 3 dni. Szczegdlne grupy pacjentdw Osoby w podesztym wieku U pacjentdw w
podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki. Do§wiadczenie ze stosowaniem
danikopanu u pacjentow w wieku >65 lat jest jednak ograniczone (patrz punkt 5.1 w ChPL).
Zaburzenie czynnosci nerek Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi
(szacunkowy wspoétczynnik przesaczania klebuszkowego [ang. estimated glomerular filtration rate,
eGFR] >60 do <90 ml/min/1,73 m?) lub umiarkowanymi (eGFR >30 do <60 ml/min/1,73 m?)
zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(eGFR <30 ml/min/1,73 m?), zalecana dawka poczatkowa wynosi 100 mg trzy razy na dobe,
podawane doustnie w odstegpie okoto 8 godzin (+ 2 godziny). Dawke mozna zwigkszy¢ do 150 mg
trzy razy na dobe¢ po co najmniej 4 tygodniach leczenia w zalezno$ci od odpowiedzi klinicznej (patrz
punkty 4.4 1 5.2 w ChPL). Zaburzenie czynnosci wgtroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u
pacjentéw z tagodnymi (klasa A w skali Childa-Pugha) lub umiarkowanymi (klasa B w skali Childa-
Pugha) zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2 w ChPL). Nie przeprowadzono badan u
pacjentoéw z cigzkimi (klasa C w skali Childa-Pugha) zaburzeniami czynnos$ci watroby. W zwiazku z
tym nie zaleca si¢ stosowania danikopanu w tej populacji (patrz punkt 4.4 w ChPL). Dzieci i
mtodziez Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego
Voydeya u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dost¢pne. Sposob podawania
Podanie doustne. Tabletki nalezy przyjmowac z jedzeniem (positkiem lub przekaska) (patrz
punkt 5.2 w ChPL).
Przeciwskazania: - Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 w ChPL. - Pacjenci z niewyleczonym zakazeniem
meningokokowym (Neisseria meningitidis) na poczatku leczenia (patrz punkt 4.4 w ChPL). -
Pacjenci, ktorzy nie majg aktualnego szczepienia przeciwko zakazeniom meningokokowym
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(Neisseria meningitidis), chyba ze przez 2 tygodnie po szczepieniu bedg otrzymywac leczenie
profilaktyczne odpowiednimi antybiotykami (patrz punkt 4.4 w ChPL).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Ogélne ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci Danikopanu nie wolno podawaé w monoterapii, poniewaz nie ustalono jego
skuteczno$ci. Nalezy go przepisywac wylgcznie jako leczenie dodatkowe do stosowania z
rawulizumabem lub ekulizumabem. Cigzkie zakazenia Zakazenia meningokokowe Pacjenci
otrzymujacy terapi¢ inhibitorami dopetniacza mogg wykazywac zwigkszong podatnos¢ na zakazenia
meningokokowe (Neisseria meningitidis). Przed otrzymaniem pierwszej dawki danikopanu pacjenci
muszg by¢ zaszczepieni przeciwko meningokokom, zgodnie z aktualnymi krajowymi wytycznymi
dotyczacymi szczepien. Pacjenci, ktorzy rozpoczynajg leczenie wezesniej niz przed uptywem

2 tygodni po otrzymaniu szczepionki przeciw meningokokom, muszg otrzymywac leczenie
odpowiednimi antybiotykami profilaktycznymi przez 2 tygodnie po szczepieniu. Pacjenci musza by¢
zaszczepieni przeciwko serogrupom A, C, Y 1 W135, aby zapobiec zakazeniu przez powszechnie
wystepujace patogenne serogrupy meningokokow. Jesli jest to mozliwe, zaleca si¢ takze szczepienie
przeciwko serogrupie B. Nalezy mie¢ na uwadze oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego
stosowania Srodkow przeciwbakteryjnych. Wszystkich pacjentow leczonych danikopanem nalezy
monitorowa¢ pod katem wczesnych objawow zakazenia meningokokowego i posocznicy, a w
przypadku podejrzenia zakazenia nalezy natychmiast podda¢ pacjenta ocenie i zastosowac
odpowiednig antybiotykoterapie. Nalezy poinformowac pacjentéw o tych objawach przedmiotowych
1 podmiotowych oraz o koniecznos$ci natychmiastowego uzyskania pomocy lekarskiej. Inne ciezkie
zakazenia Danikopan nalezy podawac ostroznie pacjentom z czynnymi zakazeniami
ogdlnoustrojowymi. Danikopan selektywnie blokuje aktywacje alternatywnego szlaku dopetniacza,
dlatego pacjenci moga wykazywac zwigkszong podatno$¢ na ciezkie zakazenia (inne niz zakazenia
meningokokowe (Neisseria meningitidis)). Przed rozpoczgciem leczenia danikopanem dodatkowo do
terapii rawulizumabem lub ekulizumabem zaleca si¢ rozpoczecie szczepien pacjentow zgodnie z
aktualnymi wytycznymi dotyczacymi szczepien. Cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek Pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, u ktoérych dawka zostaje zwigkszona do 150 mg trzy razy na
dobe, nalezy monitorowaé pod katem dziatan niepozadanych podczas leczenia danikopanem z
powodu spodziewanej zwigkszonej ekspozycji u tych pacjentow. Niska masa ciata Pacjentdéw z masg
ciata <60 kg nalezy monitorowac¢ pod katem dziatan niepozadanych podczas leczenia danikopanem z
powodu spodziewanej zwigkszonej ekspozycji u tych pacjentow. Zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych W badaniach klinicznych obserwowano zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy
alaninowej (ALT) (patrz punkt 4.8 w ChPL). Zaleca si¢ wykonanie badan enzymow watrobowych
przed rozpoczeciem leczenia. Po rozpoczeciu leczenia zaleca si¢ wykonywanie rutynowych
laboratoryjnych badan biochemicznych zgodnie z zalecanym postgpowaniem w leczeniu PNH.
Nalezy rozwazy¢ przerwanie lub zaprzestanie leczenia, jesli zwigkszenie stezenia jest istotne
klinicznie lub jesli u pacjenta wystapig objawy. Nie zaleca si¢ stosowania danikopanu u pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.2 w ChPL). Przerwanie leczenia W
przypadku dawek wigkszych niz 200 mg trzy razy na dobe¢ u zdrowych ochotnikow zwigkszenie
aktywnos$ci ALT nastepowalo po zaprzestaniu leczenia bez zmniejszania dawki (patrz punkt 4.9 w
ChPL). W przypadku przerwania leczenia dawke nalezy zmniejsza¢ w ciggu 6 dni (patrz punkt 4.2 w
ChPL). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu Laktoza Ten produkt leczniczy zawiera laktoze
jednowodna. Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego. S0d Produkt
leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletkg powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Najczgstsze dziatania niepozadane
obejmuja goraczke (28,1%), bol glowy (25,0%), zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych
(11,5%). Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych W Tabeli 1 podano dziatania niepozadane
zgtaszane w badaniach klinicznych danikopanu. Dziatania niepozgdane wymieniono wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadoéw (ang. System Organ Class, SOC) MedDRA z uzyciem preferowane;j
terminologii oraz zgodnie z konwencja dotyczaca czestosci: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do
<1/10) i niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100). W kazdej kategorii czestosci, dziatania niepozadane
przedstawiono zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ stopniem ci¢zkosci.
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Tabela 1: Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Bardzo czesto Czesto
MedDRA (=1/10) (=1/100 do <1/10)

Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy

Zaburzenia naczyniowe Nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia zotadka i jelit Wymioty

Zaburzenia watroby i drog Zwickszenie aktywnosci enzymow
z6kciowych watrobowych?

Zaburzenia skory i tkanki Bole konczyn
podskornej
Zaburzenia ogdlne i stany w Goraczka
miejscu podania
2 Termin ,,zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych” obejmuje nastepujace terminy preferowane:
zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej, nieprawidtowa czynno$¢ watroby, zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych i zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz

Opis wybranych dziatan niepozadanych Zwigkszenie aktywnosci enzyméw waqtrobowych Podczas 12-
tygodniowego randomizowanego kontrolowanego okresu badania ALXN2040-PNH-301,
nieprawidlowosci w wynikach badan laboratoryjnych zwigzane ze zwigkszeniem aktywnosci ALT
obserwowano u 14,0% pacjentéw przyjmujacych danikopan. U pacjentow leczonych danikopanem
zwigkszenie aktywnosci ALT >3 x gorna granica normy (GGN) 1 <5 x GGN wystapito u

8,8% pacjentdéw oraz >5 x GGN i <10 x GGN u 5,3% pacjentéw. U zadnego pacjenta nie
wystepowaly objawy 1 wszystkie przypadki podwyzszenia byly przemijajace. Niektore przypadki
odwyzszenia wystapily w kontek$cie hemolizy.

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie€ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8 w ChPL.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane
za posrednictwem: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny: Alexion Europe SAS 103-105, rue Anatole France 92300 Levallois-Perret
Francja

Pozwolenie wydane przez Komisje¢ Europejska numer: EU/1/24/1792/001; EU/1/24/1792/002,;
EU/1/24/1792/003; EU/1/24/1792/004

Kategoria dostepnosci: Rpz - Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego
Dodatkowe informacje dostepne na zZyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul.

Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl
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