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Kinpeygo (budesonida)
Informacién general sobre Kinpeygo y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

¢ Qué es Kinpeygo y para qué se utiliza?

Kinpeygo es un medicamento que se utiliza para tratar a adultos con nefropatia primaria por
inmunoglobulina A (NIgA). La NIgA es una enfermedad en la que los rifiones dejan de funcionar
gradualmente y terminan fallando, lo que obliga a los pacientes a someterse a didlisis 0 a un trasplante
de rifién. Kinpeygo se utiliza en personas que tienen al menos 1 g de proteina en la orina al dia o un
cociente proteina/creatinina en orina de al menos 0,8 g/g (otra medida de los niveles de proteina en la
orina).

Kinpeygo es un «medicamento hibrido», es decir, similar a un «medicamento de referencia» que
contiene el mismo principio activo, pero se utiliza para una enfermedad diferente y se administra de
forma diferente. El medicamento de referencia para Kinpeygo es Entocort.

La NIgA es una enfermedad «rara», y Kinpeygo fue designado «medicamento huérfano» (un
medicamento utilizado en enfermedades raras) el 18 de noviembre de 2016. Puede encontrar mas
informacién sobre la designacion de medicamento huérfano en:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1778.

Kinpeygo contiene el principio activo budesonida.
¢Como se usa Kinpeygo?

Kinpeygo solo se podra dispensar con receta médica y se presenta en capsulas para ingestion por via
oral.

Kinpeygo se toma una vez al dia durante 9 meses. En caso necesario, el médico podra optar por
repetir el ciclo de 9 meses.

Si desea mas informacion sobre el uso de Kinpeygo, consulte el prospecto o pongase en contacto con
su médico o farmacéutico.

¢, Como actua Kinpeygo?

La NIgA esta provocada por el sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo) al producir
una version defectuosa de la inmunoglobulina A (IgA), una proteina de la sangre que identifica y se
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une a sustancias extrafias especificas. En los pacientes con esta enfermedad, la IgA defectuosa se
acumula en el riidn, dafidndolo e impidiendo que funcione correctamente.

El principio activo de Kinpeygo, la budesonida, es un corticosteroide. Los corticosteroides tienen una
amplia gama de efectos que suprimen el sistema inmunitario. En particular, Kinpeygo esta disefiado
para liberar budesonida cuando llega al intestino, donde reduce la produccion de IgA defectuosa y, por
tanto, la acumulacion de esta y el dafio a los rifiones.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Kinpeygo en los estudios realizados?

Un estudio principal en el que participaron 364 pacientes con NIgA demostré que, después de 9 meses
de tratamiento, los pacientes que tomaban Kinpeygo presentaban una reduccion del 34 % de la
proteinuria (exceso de proteinas en la orina, que puede ser un signo de dafio renal) en comparaciéon
con una reduccion del 5 % en los pacientes que tomaban placebo (un tratamiento ficticio). Los datos a
largo plazo mostraron que 15 meses después del periodo de tratamiento de 9 meses, los pacientes que
habian recibido Kinpeygo presentaban una reduccion de la proteinuria del 31 % en comparacion con el
1 % en el caso de los que habian recibido placebo. Los datos del estudio también indican que Kinpeygo
ralentiza el deterioro de la funcidn renal, como se observa en la variacion de la tasa de filtracion
glomerular estimada (TFGe, una medida del buen funcionamiento de los rifiones). Una disminucién de
la TFGe indica un deterioro de la funcion renal. 15 meses después del periodo de tratamiento de 9
meses, la TFGe habia disminuido en 7,5 ml/min/1.73 m2 en |as personas que habian recibido Kinpeygo, en
comparaciéon con 13,5 ml/min/1,73 m? en las personas que habian recibido placebo.

¢,Cuales son los riesgos asociados a Kinpeygo?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Kinpeygo se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Kinpeygo son el acné (que puede afectar a alrededor de uno
de cada 10 pacientes) y el edema periférico o facial (acumulacién de fluidos en las extremidades o en
la cara), el aumento del peso y el aumento de los niveles de glébulos blancos, cada uno de los cuales
puede afectar a alrededor de una de cada 20 personas. En los ensayos clinicos, estos efectos adversos
fueron leves o moderados y se resolvieron con el tiempo. La lista completa de efectos adversos
notificados de Kinpeygo se puede consultar en el prospecto.

Kinpeygo esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica grave (clase C de Child-Pugh).

¢Por qué se ha autorizado Kinpeygo en la UE?

Se ha demostrado que Kinpeygo es eficaz para reducir el nivel de exceso de proteinas en la orina en
pacientes con IgAN, y también parece frenar la disminucién de la funcién renal en adultos con esta
enfermedad. El tratamiento con Kinpeygo fue generalmente bien tolerado y los efectos adversos
estuvieron en consonancia con el perfil de seguridad conocido de la budesonida.

Por consiguiente, la Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Kinpeygo son
mayores que sus riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE.

A Kinpeygo se le concedi6 inicialmente una «autorizaciéon condicional». La autorizacion se ha cambiado
a una autorizacion estandar, ya que la empresa ha facilitado los datos adicionales solicitados por la
Agencia.
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¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Kinpeygo?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Kinpeygo se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Kinpeygo se controlan de forma
continua. Los supuestos efectos adversos notificados de Kinpeygo se evalian cuidadosamente y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacioén sobre Kinpeygo

Kinpeygo recibié una autorizaciéon condicional de comercializacion valida en toda la UE el 19 de mayo
de 2022. La autorizacion condicional de comercializacion se cambié a una autorizacion de
comercializacion estandar el 24 de julio de 2024.

Puede encontrar més informacién sobre Kinpeygo en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kinpeygo

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 06-2024.
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