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Lupkynis (voklosporin)

Prehled pro pripravek Lupkynis a procC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Lupkynis a k cemu se pouziva?

Lupkynis je IéCivy pFipravek pouzivany k 1éCbé lupusové nefritidy, coz je projev onemocnéni zvaného
systémovy lupus erythematodes. V pripadé lupusové nefritidy napada imunitni systém (pfirozeny
obranny systém té&la) ledviny a zplsobuje jejich zanét a po&kozeni.

Pripravek Lupkynis se pouziva v kombinaci s dalSim lé¢ivem zvanym mofetil-mykofenolat u dospélych
s aktivni lupusovou nefritidou tridy III, IV nebo V, coZ jsou zavazné formy tohoto onemocnéni.

Pripravek Lupkynis obsahuje lécCivou latku voklosporin.

Ve

Jak se pripravek Lupkynis pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a vedena lékar se
zkuSenostmi s diagnostikou a IéCbou lupusové nefritidy.

Pfipravek Lupkynis je dostupny ve formé 7,9mg tobolek k uziti Usty. Doporucena davka je 23,7 mg
(odpovida tfrem mékkym tobolkam) dvakrat denné s minimalnim odstupem 8 hodin mezi jednotlivymi
davkami. Priblizné po 24 tydnech by mél Iékaf vyhodnotit Ucinnost IéCby a posoudit rizika a pfinos
dalsiho pokracovani v 1é¢bé.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lupkynis naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Lupkynis pisobi?

Léciva latka v pfipravku Lupkynis, voklosporin, je imunosupresivum (lécivo, které potlacuje aktivitu
imunitniho systému) zndmé jako inhibitor kalcineurinu. To znamend, Ze blokuje plsobeni kalcineurinu,
coz je enzym Gcastnici se aktivace T-lymfocytd (bilych krvinek, které jsou souéasti imunitniho systému
a hraji roli pfi vzniku zanétu). Blokovanim plsobeni kalcineurinu zmirfiuje voklosporin zanét a dalsi
pfiznaky lupusové nefritidy.
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Jaké prinosy pripravku Lupkynis byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze pripravek Lupkynis je pfi dosahovani stabilni funkce ledvin u dospélych s aktivni
lupusovou nefritidou Uc¢innéjsi nez placebo (neucinny pripravek). V hlavni studii, do které bylo zafazeno
357 dospélych, bylo zjisténo, Ze po 52 tydnech vykazovalo pfijatelnou Uroven funkce ledvin

a prijatelné hladiny bilkovin v mo¢i (znédmka poskozeni ledvin) 41 % (73 ze 179) pacientl uZivajicich
piipravek Lupkynis ve srovnani s 23 % (40 ze 178) pacientd uzivajicich placebo. Véem pacientim byl
kromé pripravku Lupkynis nebo placeba podavan rovnéz mofetil-mykofenolat (jiné imunosupresivum).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lupkynis?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Lupkynis (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou snizena rychlost glomerularni filtrace (znamka poskozeni ledvin) a hypertenze (vysoky krevni
tlak).

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky pripravku Lupkynis jsou infekce, akutni poskozeni ledvin
a vysoky krevni tlak.

Pfipravek Lupkynis se nesmi podavat soucasné s nékterymi léCivymi pfipravky nazyvanymi ,silné
inhibitory cytochromu CYP3A4", v¢etné antimykotik ketokonazolu a itrakonazolu a antibiotika
klarithromycinu, protoZze mohou ovliviiovat hladiny voklosporinu v krvi.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Lupkynis je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Lupkynis registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Lupkynis pouzivany v kombinaci s mofetil-mykofenolatem je ucinny

v dosahovani stabilni funkce ledvin u dospélych s aktivni lupusovou nefritidou. Profil neZzédoucich
G¢inkd tohoto 1é¢ivého piipravku je zavazny a vyzaduje rozsahlé sledovani funkce ledvin. Do informaci
o pripravku jsou zahrnuty odpovidajici informace o rizicich a doporuceni ohledné sledovani. Evropska
agentura pro léCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Lupkynis prevysuji jeho rizika,

a mizZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lupkynis?

Spolecnost provede studii s cilem poskytnout vice informaci o dlouhodobé bezpecnosti pfipravku
Lupkynis.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatteni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Lupkynis, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Lupkynis prib&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pFfipravkem Lupkynis jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lupkynis

Dalsi informace o pfipravku Lupkynis jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lupkynis.
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