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Pfehled pro pripravek Kinpeygo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Kinpeygo a k ¢emu se pouziva?

Kinpeygo je IéCivy pfipravek pouzivany k 1é¢bé dospélych s primarni imunoglobulin A nefropatii.
Primarni imunoglobulin A nefropatie je onemocnéni, pfi kterém ledviny postupné prestavaji fungovat

a nakonec selzou, coz vyzaduje, aby pacienti podstupovali dialyzu nebo aby jim byla provedena
transplantace ledvin. Pfipravek Kinpeygo se pouziva u osob, které maji v moci nejméné 1 g bilkovin
denné nebo pomeér bilkovin a kreatininu v moci nejméné 0,8 g/g (jiné méritko hladiny bilkovin v moci).

Pfipravek Kinpeygo je ,hybridni l1éCivy pfipravek®. Je podobny ,referencnimu |éCivému pFipravku*
a obsahuje stejnou IéCivou latku, avSak pouziva se k 1é¢bé jiného onemocnéni a podava se jinym
zplsobem. Referennim légivym pripravkem pro pfipravek Kinpeygo je ptipravek Entocort.

Primarni imunoglobulin A nefropatie je vzacné onemocnéni a pfipravek Kinpeygo byl oznacen dne
18. listopadu 2016 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1778.

Pfipravek Kinpeygo obsahuje léCivou latku budesonid.

Jak se pripravek Kinpeygo pouziva?

Vydej pripravku Kinpeygo je vazan na |lékarsky predpis. Pripravek je dostupny ve formé tobolek k uziti
Usty.

PFipravek Kinpeygo se uziva jednou denné& po dobu 9 mésicl. Lékar se mize v ptipadé potfeby
rozhodnout tento 9mésic¢ni cyklus zopakovat.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Kinpeygo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Kinpeygo plsobi?

Primarni imunoglobulin A nefropatie je zplsobena tim, Ze imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla) vytvari vadnou verzi imunoglobulinu A (IgA), coZ je bilkovina v krvi, ktera rozpoznava urcité
cizorodé latky a navazuje se na né. U pacientll s timto onemocnénim se vadny IgA hromadi

v ledvinach, coz vede k jejich poskozeni a zabranuje jejich spravnému fungovani.
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Léciva latka v pripravku Kinpeygo, budesonid, je kortikosteroid. Kortikosteroidy maji Sirokou $kalu
GginkQ, které potladuji imunitni systém. PFipravek Kinpeygo je uréen zejména k uvolfovani
budesonidu, kdyZ se dostane do stfev, kde snizuje tvorbu vadného IgA, ¢imz omezuje jeho hromadéni
a zmiriuje poskozeni ledvin.

Jaké prFinosy pripravku Kinpeygo byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 364 pacientd s primarni imunoglobulin A nefropatii, prokazala, ze
po 9 mésicich 1é¢by doslo u pacientd uzivajicich pFipravek Kinpeygo k 34 % snizeni proteinurie
(nadmérného mnozstvi bilkovin v moci, coz mize byt znamka poskozeni ledvin) ve srovnani s 5%
snizenim proteinurie u pacientd, kterym bylo podavano placebo (neuginny ptipravek). Z dlouhodobych
Gdajd vyplynulo, e 15 mésici po 9 mésicich 1é&by doslo u pacientl, ktefi uzivali pfipravek Kinpeygo,
k 31% snizeni proteinurie ve srovnani s 1% snizenim proteinurie u pacientl, kterym bylo podavano
placebo. Z Gdajl ze studie rovnéZ vyplynulo, e pfipravek Kinpeygo zpomaluje pokles funkce ledvin,
jak je patrné ze zmény odhadované miry glomerularni filtrace (eGFR, méfitko toho, jak dobfe ledviny
fungujf). Snizeni eGFR znamena pokles funkce ledvin. 15 mésici po 9 mésicich 1é&by se mira eGFR

u osob, které uZivaly pfipravek Kinpeygo, snizila o 7,5 ml/min/1,73 m2, zatimco u pacientd, kterym
bylo podavano placebo, se snizila o0 13,5 ml/min/1,73 m?2.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kinpeygo?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni pFipravku Kinpeygo je uveden v ptibalové informaci.

Nejéast&j$imi nezadoucimi G&inky pFipravku Kinpeygo jsou akné (které mdZe postihnout pfiblizné

1 osobu z 10) a periferni edém nebo edém obliceje (hromadéni tekutin v koncetinach nebo v obliceji),
zvyseni télesné hmotnosti a zvy$ené hladiny bilych krvinek (tyto jednotlivé nezadouci U¢inky mohou
postihnout pfiblizné 1 osobu z 20). V klinickych studiich byly tyto nezadouci Ucinky mirné nebo stfedné
zavazné a v prabéhu ¢asu odeznély. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pFipravku Kinpeygo je uveden
v pfibalové informaci.

PFipravek Kinpeygo se nesmi pouzivat u pacientl s t&Zkou poruchou funkce jater (t¥idy C dle
klasifikace Child-Pugh).

Na zakladé ceho byl pripravek Kinpeygo registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Kinpeygo u pacientl s primarni imunoglobulin A nefropatii G&inné snizuje
hladinu nadbytecnych bilkovin v moci. Zda se rovnéz, ze u dospélych s timto onemocnénim zpomaluje
pokles funkce ledvin. LéCba pripravkem Kinpeygo byla obecné dobfe snasena a nezadouci Ucinky
odpovidaly znamému bezpecnostnimu profilu budesonidu.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Kinpeygo prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

PFipravku Kinpeygo byla ptvodné udélena ,podminéna registrace“. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost
predlozila doplfujici informace poZadované agenturou, byla registrace zménéna z ,podminéné" na
,béznou".

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Kinpeygo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Kinpeygo, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u v&ech |é&ivych pfipravkd jsou tdaje o pouzivani pFipravku Kinpeygo pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Uc¢inky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Kinpeygo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dals&i informace o pripravku Kinpeygo

PFipravku Kinpeygo bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. kvétna
2022. Podminéné rozhodnuti o registraci bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne
24. Cervence 2024.

Dal&i informace o pfipravku Kinpeygo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Kinpeyqgo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2024.
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