Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 18.10.2024

Voydeya® (Wirkstoff: Danicopan)

Zulassung in der Schweiz: 30.04.2024

Filmtabletten zur Zusatzbehandlung bei klinisch relevanter extravaskularer

Hamolyse (EVH) bei
Hamoglobinurie (PNH)

Erwachsenen

mit paroxysmaler nachtlicher

Uber das Arzneimittel

Voydeya enthélt den Wirkstoff Danicopan.
Es wird angewendet zur Behandlung von kli-
nisch relevanter extravaskularer Hamolyse
(EVH) bei erwachsenen Patienten mit paro-
xysmaler nachtlicher Hdmoglobinurie (PNH).
Vorgangig hatten die Patientinnen und Pa-
tienten eine mindestens 6-monatige Be-
handlung mit einem C5-Inhibitor, einem
Arzneimittel gegen PNH, das die intravasku-
lare Hamolyse therapiert. Die Patientinnen
und Patienten erhalten Voydeya zusatzlich
zu ihrem aktuellen Arzneimittel gegen PNH

(den C5-Inhibitoren Ravulizumab oder Eculi-
zumab).

Die Anzeichen oder Symptome einer EVH,
die im Rahmen einer PNH auftreten kann,
sind Blutarmut (Anamie) und damit verbun-
dene Symptome wie Mudigkeit und Kurzat-
migkeit.

Da es sich bei PNH um eine seltene, schwere
und potenziell lebensbedrohliche Krankheit
handelt, wurde das Arzneimittel Voydeya als
«Orphan Drug» zugelassen. Mit «Orphan
Drug» werden wichtige Arzneimittel fir sel-
tene Krankheiten bezeichnet.

Wirkung

Voydeya enthalt den Wirkstoff Danicopan.
Danicopan blockiert ein Protein namens Fak-
tor D, das ein Teil des korpereigenen Ab-

wehrsystems, des sogenannten «Komple-
mentsystems», ist. Danicopan verhindert,
dass das korpereigene Immunsystem die ro-
ten Blutkorperchen ausserhalb des Gefass-
systems zerstort (extravaskulare Hamolyse).

Anwendung

Voydeya ist rezeptpflichtig und als Filmtab-
letten in der Dosierung mit 50 mg oder 100
mg Danicopan erhaltlich. Die empfohlene
Anfangsdosis betragt 150 mg dreimal taglich

im Abstand von jeweils etwa 8 Stunden. Die
Tabletten werden unzerkaut geschluckt. Die
Tabletten kénnen mit oder ohne Mahlzeit
eingenommen werden.
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Je nach Ansprechen auf die Behandlung
kann auf Anweisung des Arztes bzw. der
Arztin die Dosis auf dreimal taglich 200 mg
Voydeya erhéht werden. Voydeya wird zu-
satzlich zum aktuell verschriebenen PNH-
Arzneimittel (Ravulizumab oder Eculizu-
mab) eingenommen.

PNH ist eine chronische Erkrankung und die
Zusatztherapie mit Voydeya soll von Patien-
tinnen und Patienten lebenslang angewen-
det werden, ausser wenn das Absetzen von
Voydeya aus medizinischen Grinden ange-
zeigt ist.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Voydeya als Zusatzthe-
rapie zu Ravulizumab oder Eculizumab bei
erwachsenen Patientinnen und Patienten
mit PNH und einer klinisch relevanten EVH
wurde in der Studie ALXN2040-PNH-301 un-
tersucht. Die 86 an der Studie teilnehmen-
den Patientinnen und Patienten waren in
den letzten 6 Monaten mit einer stabilen
Dosis eines C5-Inhibitors behandelt worden
und hatten eine Anamie (Hamoglobin [Hb] <
9.5 g/dL) mit oder ohne Transfusionsunter-
stutzung. Die Studienteilnehmenden erhiel-
ten zu einer Grundbehandlung mit Ravulizu-
mab oder Eculizumab wahrend 12 Wochen
entweder Voydeya oder Placebo (Scheinme-
dikation) und wahrend weiterer 12 Wochen

wurden alle Patientinnen und Patienten zu-
satzlich zur Grundbehandlung mit Voydeya
behandelt.

Die Zusatzbehandlung mit Voydeya flihrte
zu einem statistisch signifikanten und kli-
nisch bedeutsamen Anstieg des Hb-Werts
von den Ausgangswerten bis zur Woche 12
im Vergleich zur Placebo-Behandlung.

In der mit Voydeya behandelten Gruppe ver-
zeichneten 59.5 % der Patientinnen und Pa-
tienten eine Hb-Erhéhung von > 2.0 g/dL im
Vergleich zu 0% in der Placebo-Gruppe.

Zudem konnte bei 83.3 % der Patientinnen
und Patienten in der Voydeya-Gruppe eine
Transfusion vermieden werden gegenlber
38.1 % in der Placebo-Gruppe.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Voydeya darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenltber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwlinschten Wirkungen
(Betrifft mehr als 1 von 10 Anwenderinnen
und Anwender) sind Fieber oder erhohte
Temperatur, Kopfschmerzen, Durchfall,
Ubelkeit, Infektionen der oberen Atem-
wege, Mudigkeit, Erbrechen, Halsschmer-
zen, Schmerzen in den Gelenken, Arm- und

Beinschmerzen, erhohte Leberenzymwerte
im Blut, Abnahme der roten Blutkorperchen
(Anémie)

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwlnschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Die durchgefuhrte Studie zeigte eine signifi-
kante und klinisch bedeutsame Verbesse-
rung des Hamoglobinwerts bei den Patien-
tinnen und Patienten, die mit Voydeya be-
handelt wurden.

Trotz der geringen Zahl von Patientinnen
und Patienten und der relativ kurzen Dauer
der Beobachtungsphase wird die Wirksam-
keit als Uberzeugend angesehen und das Si-
cherheitsprofil als akzeptabel betrachtet.
Angesichts der Seltenheit der Erkrankung
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und des bestehenden medizinischen Bedarfs die Schweiz als Zusatzbehandlung fir

Uberwiegt der Nutzen dieses Arzneimittels Patientinnen und Patienten mit PNH

die damit verbundenen Risiken. zugelassen, die eine klinisch signifikante
EVH haben.

Swissmedic hat daher das Arzneimittel
Voydeya mit dem Wirkstoff Danicopan fur

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information flr medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Voydeya® fachpersonen.

Information flr Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Voydeya®

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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