Zkracena informace o pfipravku Voranigo®

vTento |éCivy ptipravek podléha dalSimu sledovani.

SLOZENI*: Voranigo 10 mg: jedna potahovand tableta obsahuje 10 mg vorasidenibu (jako hemihydrat
vorasidenib-hemicitratu). Voranigo 40 mg: jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg vorasidenibu
(jako hemihydrat vorasidenib-hemicitratu). INDIKACE*: Ptipravek Voranigo je jako monoterapie
indikovan k |écbé prevainé postkontrastné se nesyticiho (non-enhancing) astrocytomu nebo
oligodendrogliomu 2. stupné s mutaci IDH1 R132 nebo IDH2 R172 u dospélych a dospivajicich
pacientl ve véku 12 let a starSich a s télesnou hmotnosti alespon 40 kg, ktefi podstoupili pouze
chirurgicky zékrok a bezprostfedné nepotiebuji radioterapii nebo chemoterapii. DAVKOVANI A
ZPUSOB PODANI*: Lé¢bu ma zahdjit a dohliZet na ni lékaF se zku$enostmi s pouzivanim
protinddorovych IéCivych pripravk(l. Pred uzitim pfipravku Voranigo musi byt u pacientd potvrzena
mutace IDH1 R132 nebo IDH2 R172 pomoci vhodného diagnostického testu. Ddavkovdni: Doporucena
davka pfipravku Voranigo u dospélych a dospivajicich od 12 let je 40 mg jednou denné pro pacienty
s télesnou hmotnosti alespon 40 kg. U pacientd s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg nelze stanovit
zadné doporuceni pro davkovani z dlivodu nedostatku klinickych udajt u této populace.
KONTRAINDIKACE*: Hypersenzitivita na lé&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNI
UPOZORNENI*: Hepatotoxicita: Jaterni enzymy (véetné ALT, AST a gama-glutamyltransferazy (GGT))
a celkovy bilirubin z dlvodu hepatotoxicity je nutno vysettit pred zahajenim lécby, kazdé 2 tydny
béhem prvnich 2 mésict Iécby, a poté jednou mésiéné po dobu prvnich 2 let 1éCby a nasledné tak, jak
je klinicky indikovano. Na zakladé zavaznosti abnormalit jaternich testll IéCbu preruste, snizte davku
nebo IéCbu trvale ukoncete. Riziko karcinogenity: Studie karcinogenity nebyly dosud provedeny a
riziko karcinogenity u lidi proto nelze vyloucit. Porucha funkce jater: Bezpecnost a ucinnost
vorasidenibu nebyla u pacientll s téZzkou poruchou funkce jater (tfida C dle Childa a Pugha)
stanovena, vorasidenib ma byt u téchto pacient(l pouzivan s opatrnosti a peclivé sledovan. Porucha
funkce ledvin: Farmakokinetika a bezpecénost vorasidenibu nebyla studovana u pacient(l s poruchou
funkce ledvin (eGFR < 40 ml/min/1,73 m2) nebo vyzadujici dialyzu, vorasidenib se nema uzivat u
téchto pacientll. Pomocné Idtky: laktdza a sodik (méné nez 1 mmol sodiku, v podstaté , bez sodiku“).
INTERAKCE*: Vorasidenib je silnym induktorem prostfednictvim aktivace pregnanového X receptoru
(PXR) a mGze ovlivnit plazmatickou expozici soucasné podavanych léivych pfipravkd, které jsou
metabolizovany nebo transportovany enzymy nebo transportéry, jejichZ exprese je zprostifedkovana
PXR. Nedoporucuje se: silné inhibitory CYP1A2; stfedné silné induktory CYP1A2; substraty enzym
cytochromu P450 (CYP) s tzkym terapeutickym indexem; citlivé substraty enzymi CYP bez Gzkého
terapeutického indexu. Pfi poddvani vorasidenibu se substraty BCRP, zahrnujici rosuvastatin, je tfeba
dbat zvysené opatrnosti, jelikoZ je vorasidenib in vitro inhibitorem BCRP. FERTILITA*.
TEHOTENSTVIi*: Vorasidenib se nema pouZivat b&hem t&hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které
nepouZivaji antikoncepci. KOJENI*: Kojeni ma byt pferuseno béhem lé¢by a po dobu nejméné 2
mésicl po posledni ddvce. ANTIKONCEPCE*: Vorasidenib mlzZe zpUsobit poskozeni plodu, pred
lé¢bou se doporuduje téhotensky test. Zeny ve fertilnim véku a muzi, jejichZ partnerka je ve fertilnim
véku musi béhem |é¢by a 2 mésice po posledni davce pouzivat ucinnou antikoncepci, doporucuje se
soubéiné pouzivani bariérové metody. UCINKY NA SCHOPNOST RiDIT A OBSLUHOVAT STROJE*:
Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. NEZADOUCI UCINKY*:
Velmi ¢asté: Snizeni poctu krevnich desticek, zavrat, prijem, bolesti bficha, zvyseni
alaninaminotransferazy, zvySeni aspartataminotransferazy, zvyseni gamaglutamyltransferazy, unava.
Casté: Hyperglykémie, snizena chut k jidlu, hypofosfatemie, dyspnoe, gastroezofagealni refluxni
choroba, zvyseni alkalické fosfatazy. PREDAVKOVANI*: V pripadé preddvkovani se toxicita
pravdépodobné projevi jako exacerbace nezadoucich Gc¢inkl spojenych s vorasidenibem, neexistuje
74dné specifické antidotum. PODMINKY UCHOVAVANI*: Zadné zvlastni podminky uchovavéni.
BALENI*: 30 potahovanych tablet. Datum posledni revize textu: 17. 9. 2025. Registraéni &islo:
EU/1/25/1912/001, EU/1/25/1912/002. Drzitel registra¢niho rozhodnuti: Les Laboratoires Servier, 50
rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie, www.servier.com. Pfed pfedepsanim pfipravku si
prectéte Souhrn Udajl o pripravku. Vydej Ié¢ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek



neni hrazen z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi. Pfipravek neni k dispozici v Iékarnach.
Dalsi informace |ze vyzadat na adrese Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel.: (+420)
222 118 111, www.servier.cz

* pro Uplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn udajli o pfipravku



