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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kinpeygo 4 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga toimeainet modifitseeritult vabastav kdvakapsel sisaldab 4 mg budesoniidi.

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d)

Uks kapsel sisaldab 230 mg sahharoosi.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Toimeainet modifitseeritult vabastav kdvakapsel.

19 mm valged labipaistmatud kapslid, millele on musta tindiga triikitud ,,CAL10 4MG*.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Kinpeygo on nadidustatud primaarse immuunglobuliin-A nefropaatia (IgAN) raviks téiskasvanutel,
kellel eritub valku uriiniga > 1,0 g/60pdevas (v8i uriini valgu-kreatiniini suhe > 0,8 g/g).

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Soovitatav annus on 16 mg (ks kord 66paevas hommikul, vahemalt iks tund enne s66ki, esialgu 9 kuu
jooksul. Ravi 1dpetamisel tuleb annust véhendada 8 mg-ni tiks kord 66péevas 2 ravinddala jooksul;
raviarsti otsusega vdib annust vahendada 4 mg-ni ks kord 60paevas veel 2 nadala jooksul.

Kordusravi vdib kaalutleda raviarsti otsusel (vt 16ik 5.1).

Kui patsient unustab Kinpeygot vétta, peab ta votma Kinpeygot jargmisel hommikul harilikul ajal.
Patsient ei tohi vahelejddnud annuse korvamiseks votta kahekordset 60péevast annust.

Patsientide erirtihmad

Eakad

Kogemused Kinpeygo kasutamise kohta eakatel on piiratud. Olemasolevate kliiniliste andmete pdhjal
eeldatakse siiski, et Kinpeygo efektiivsus ja ohutus sarnanevad efektiivsuse ja ohutusega muudes
uuritud vanuseriihmades.

Maksakahjustus
Kinpeygo kapslite ohutust ja efektiivsust maksakahjustusega patsientidel ei ole uuritud.

Kinpeygo on vastunéidustatud raske maksakahjustusega (Childi-Pugh’ klass C) patsientidele.
Vt 16igud 4.3, 4.4 ja 5.2.



Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientidel ei eeldata, et budesoniidi farmakokineetika oleks teistsugune.

Lapsed
Kinpeygo kapslite ohutus ja efektiivsus lastel ning alla 18-aastastel noorukitel ei ole veel téestatud.

Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Kinpeygo on suukaudne ravim. Toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid tuleb neelata
tervelt koos veega hommikul véhemalt 1 tund enne sd6ki (vt 16ik 5.2). Kapsleid ei tohi avada,
purustada ega narida, sest see vbib mdjutada vabanemisprofiili.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Raske maksakahjustusega patsiendid (Childi-Pugh’ klass C).

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Huperkortitsism ja neerupealiste telje supressioon

Glukokortikosteroidide pikaajalisel kasutamisel vdivad tekkida stisteemsed toimed, nditeks
hiperkortitsism ja neerupealiste supressioon. Glukokortikosteroidid vBivad vahendada hipotaalamuse-
hipofusi-neerupealiste (hypothalamus-pituitary-adrenal, HPA) telje vastust stressile. Patsientidel,
kellele tehakse operatsioon vdi kellel esineb muu stress, on soovitatav lisaks kasutada siisteemset
glukokortikosteroidi.

Et Kinpeygo sisaldab glikokortikosteroidi, tuleb jargida Gldhoiatusi gliikokortikosteroidide kohta
allpool.

Maksakahjustus

M&dduka vdi raske maksakahjustusega patsientidel (vastavalt Child-Pugh’ klass B v6i C) v6ib
budesoniidi suukaudsele manustamisele jargneva suurenenud susteemse ekspositsiooni téttu olla
suurenenud huperkortitsismi ja neerupealiste telje supressiooni risk. Md6duka maksakahjustusega
patsiente (Childi-Pugh’ klass B) tuleb jalgida suurenenud hiiperkortitsismi nahtude ja/v8i stimptomite
suhtes.

Steroidi v8drutusndhud patsientidel, kes on varem saanud sisteemseid kortikosteroide

Patsiente, kes viiakse suure suisteemse saadavusega gliikokortikosteroidravilt tle vaiksema stisteemse
saadavusega gliikokortikosteroididele, nditeks budesoniidile, tuleb jélgida, sest vdivad tekkida
steroidravi I6petamisele iseloomulikud siimptomid, sealhulgas neerupealiste telje dgeda supressiooni
vBi healoomulise intrakraniaalse hiipertensiooni simptomid. Neil patsientidel vdib olla vaja jélgida
neerupealise koore talitlust ning tugeva susteemse toimega glikokortikosteroidide annust tuleb
vahendada ettevaatlikult.

Susteemsete gliikokortikosteroidide asendamine budesoniidiga vdib véimaldada avalduda allergiatel
(nt riniit ja ekseem), mida varem ohjas slisteemne ravim.

Infektsioonid
Patsiendid, kes kasutavad immuunsiisteemi parssivaid ravimeid, on infektsioonidele vastuvétlikumad

kui terved isikud. Naiteks tuulerbuged ja leetrid vBivad olla vastuvdtlikel patsientidel voi
glukokortikosteroidide immuunsupressiivseid annuseid kasutavatel patsientidel raskema kuluga voi



isegi surmlBppega. Patsientidel, kellel neid haigusi ei ole esinenud, tuleb kokkupuudet véltida eriti
hoolikalt.

Ei ole teada, kuidas gliikokortikosteroidi annus, manustamisviis ja kestus mdjutavad dissemineerunud
infektsiooni tekkeriski. Samuti ei ole teada, kuidas pdhihaigus ja/vGi varasem glukokortikosteroidravi
mdojutavad riski. Tuulerbugetega kokkupuutel vdib olla ndidustatud ravi varicella zoster’i
immuunglobuliiniga (VZIG) v6i kombineeritud intravenoosse immuunglobuliiniga (VZIG). Leetritega
kokkupuute korral vib olla ndidustatud profilaktika kombineeritud intramuskulaarse
immuunglobuliiniga (IG). (Vt VZIG ja IG ravimi omaduste kokkuvdtted.) Tuulerdugetesse
haigestumisel vdib kaalutleda ravi viirusvastaste ainetega.

Glukokortikosteroide tuleb kasutada ettevaatlikult (kui Uldse) patsientidel, kellel on aktiivne voi
aslimptomaatline tuberkuloos, ravimata seen-, bakteriaalsed, siisteemsed viirus- vdi parasitaarsed
infektsioonid v&i okulaarne herpes simplex.

Ettevaatus kaasuvate haigustega

Jalgida tuleb patsiente, kellel on infektsioonid, hiipertensioon, diabeet, osteoporoos, peptiline haavand,
glaukoom vbi kae, kellel on pereanamneesis diabeet vdi glaukoom ning kellel on muu seisund, mille
korral vGib glukokortikosteroidide kasutamine olla seotud suurenenud kérvalndhtude riskiga.

Négemishéired

Kortikosteroidide susteemsel ja toopilisel kasutamisel vdib esineda ndgemishaireid. Kui patsiendil
tekib ndgemise &hmastumine v8i muud nagemishéired, tuleb kaalutleda patsiendi suunamist silmaarsti
juurde vBimalike p6hjuste uurimiseks, nt kae, glaukoom vGi harvikhaigused, nt tsentraalne seroosne
korioretinopaatia (central serous chorioretinopathy, CSCR), millest on teatatud gliikokortikosteroidide
stisteemsel ja toopilisel kasutamisel.

Samaaeqgne ravi tugevate CYP3AA4 inhibiitoritega

Samaaegne ravi tugevate CYP3A4 inhibiitoritega, sealhulgas ketokonasooli ja kobitsistaati sisaldavate
ravimitega suurendab eeldatavalt budesoniidi siisteemsete k@rvalnahtude riski. Nende ravimite
kombineerimist tuleb valtida, v.a kui kasulikkus on suurem kui stisteemsete gliikokortikosteroidide
kdrvalnahtude suurenenud risk. Kui see ei ole vBimalik, peab ravikuuride vaheline aeg olema
vBimalikult pikk ja kaalutleda tuleb ka budesoniidi annuse véhendamist 8 mg-ni 66paevas

(vt 18ik 4.5).

Parast suures koguses greibimahla joomist (mis inhibeerib CYP3A4 aktiivsuse peamiselt soolestiku
limaskestas) suurenes suukaudse budesoniidi stisteemne ekspositsioon ligikaudu kaks korda. Nagu ka
muude peamiselt CYP3A4 kaudu metaboliseeritavate ravimitega tuleb Kinpeygo manustamisel valtida
greibi voi selle mahla regulaarset tarbimist (muud mahlad, nt apelsinimahl v6i 6unamabhl, ei inhibeeri
CYP3A4). Vt ka 16ik 4.5.

AKTH stimulatsioonitest

Et neerupealiste funktsioon voib olla parsitud, voib hipofiusi puudulikkuse diagnostikas kasutatav
AKTH stimulatsioonitest anda véartulemusi (madalad vééartused).

Sahharoos
Patsiendid, kellel on harvaesinev parilik fruktoositalumatus, gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon voi
sahharoosi-isomaltaasi puudulikkus, ei tohi seda ravimit vétta.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

CYP3A4 inhibeerivad ravimid/ained

Budesoniid metaboliseerub CYP3A4 kaudu. Tugevad CYP3A4 inhibiitorid vbivad suurendada
budesoniidi sisaldust plasmas. Tugeva CYP3A4 inhibiitori ketokonasooli samaaegsel manustamisel
vOi greibimahla tarbimisel suurenes budesoniidi biosaadavus vdrreldes ainult budesoniidi
manustamisega vastavalt 6,5 ja 2 korda.

Seega voib eeldada kliiniliselt olulisi koostoimeid tugevate CYP3A inhibiitoritega, nt ketokonasool,
itrakonasool, ritonaviir, indinaviir, sakvinaviir, ertitromitsiin, tsiiklosporiin ja greibimahl, ning need
voivad suurendada budesoniidi susteemset kontsentratsiooni (vt 18igud 4.4 ja 5.2).

CYP3A4 indutseerivad ravimid/ained

Samaaegne ravi CYP3A4 indutseerijatega (nt karbamasepiiniga) vdib vahendada budesoniidi
slisteemset ekspositsiooni.

CYP3A4 metaboliseeritavad ravimid/ained

Arvestades Kinpeygo vahest afiinsust CYP3A4 ja P-gp suhtes ning samuti selle koostist,
farmakokineetikast ja vaikesest suisteemsest ekspositsioonist ei ole tdendoline, et Kinpeygo mdjutaks
teiste ravimite susteemset ekspositsiooni.

Suukaudsed kontratseptiivid

EtlnGulostradiooli sisaldavad suukaudsed kontratseptiivid, mida samuti metaboliseerib CYP3A4, ei
maojuta budesoniidi farmakokineetikat.

Prootonipumba inhibiitorid

Budesoniidi farmakokineetikat ei ole hinnatud kombinatsioonis prootonipumba inhibiitoritega (PPI).
Uuringus, milles hinnati tervetel vabatahtlikel mao ja kaksteistsdrmiksoole pH-d pérast
prootonipumba inhibiitori omeprasooli korduvat manustamist annuses 40 mg ks kord 66péevas, ei
tletanud mao ja kaksteistsdrmiksoole pH Kinpeygo lagundamiseks vajalikku vaartust.
Kaksteistsdrmiksoolele jargnevates sooleosades ei mdjuta prootonipumba inhibiitorid (nt omeprasool)
téendoliselt pH-d.

Muud koostoimed

Ravi budesoniidiga v6ib véhendada seerumi kaaliumisisaldust, mida tuleb arvestada Kinpeygo
manustamisel koos ravimiga, mille farmakoloogilisi toimeid v@ib tugevdada seerumi véike
kaaliumisisaldus (néiteks stidame glikosiidid), v8i manustamisel koos seerumi kaaliumisisaldust
vahendavate diureetikumidega.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Rasedusaegset manustamist tuleb véltida, v.a kui on mgjuvad pdhjused raviks Kinpeygoga. Raseduse
kulu kohta inimestel parast budesoniidi suukaudset manustamist on vahe andmeid. Kuigi andmed
inhaleeritava budesoniidi kasutamise kohta paljudel rasedatel ei viita kBrvaltoimete esinemisele, on
budesoniidi maksimaalne kontsentratsioon plasmas Kinpeygoga ravimisel eeldatavalt suurem kui
inhaleeritava budesoniidi kasutamisel. Tiinetel loomadel pdhjustas budesoniid sarnaselt teistele
glukokortikosteroidididele loote arengu héireid (vt 5.3). Nende andmete Glekantavus inimesele ei ole
tdestatud.



Sel pdhjusel ei tohi Kinpeygot kasutada raseduse ajal, v.a kui naise Kliiniline seisund vajab ravi
budesoniidiga. Tuleb kaalutleda eeldatavat kasulikkust rasedale ja vdimalikku riski lootele.

Budesoniid labib platsentaarbarjéari. Selle tdhelepaneku asjakohasus inimesel ei ole tdestatud.

Usasiseselt gliikokortikosteroididega kokku puutunud vastsiindinutel vdib esineda hiipoadrenalismi;
vaststindinuid tuleb hoolikalt j&lgida hiipoadrenalismi n&htude ja simptomite suhtes.

Imetamine

Budesoniid eritub rinnapiima.

Imetamise uuringuid ei ole suukaudse budesoniidiga (sh Kinpeygo) tehtud ja puudub teave ravimi
toimest imetatavale imikule vdi ravimi toimest piima tekkele. Riski imetatavale imikule ei saa

vélistada.

Kui imetav ema kasutab Kinpeygot, tuleb imetamise kasulikkust lapsele ja ravi kasulikkust naisele
kaalutledes otsustada, kas I6petada imetamine vOi katkestada ravi budesoniidiga v6i sellest hoiduda.

Fertiilsus

Puuduvad andmed budesoniidi toime kohta inimese viljakusele. Ravi budesoniidiga ei mdjutanud
rottide viljakust.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Uuringuid Kinpeygo toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise v8imele ei ole tehtud.
Eeldatakse, et Kinpeygo ei mjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise
vBimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvéte

Kinpeygo 3. faasi Kliinilises uuringus olid kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimed akne, millest teatati
ligikaudu 10%-I patsientidest, perifeersed tursed, ndoturse, kehakaalu suurenemine ja suurenenud
valgeliblede arv (millest igaliks esines ligikaudu 5%-I patsientidest). Need olid peamiselt kerged voi
mo6ddukad ja po6rduvad, mis kajastab vaikest stisteemset ekspositsiooni parast budesoniidi suukaudset
manustamist.

Varasemale 3. faasi uuringule jargnenud avatud jatku-uuringus kordusravi saanud patsientide
andmetest ilmnes, et kordusravi ohutusprofiil oli kooskdlas 3. faasi kliinilises uuringus téheldatuga.

Kdrvaltoimete tabel

Kinpeygo 3. faasi keskses uuringus teatatud ja turustamisjargsetest andmetest tulenevad kdrvaltoimed
on loetletud tabelis 1.

Teatatud kdrvaltoimed on loetletud jargmise esinemissageduse alusel: véga sage (> 1/10), sage
(> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv
(< 1/10 000).

Tabel 1. Korvaltoimed esinemissageduse ja organsiisteemi klasside kaupa

MedDRA organsusteemi klass | Esinemissagedus Reaktsioon

Vere ja lumfisusteemi héired Sage Suurenenud valgeliblede arv
Sage Suurenenud neutrofiilide arv




Endokriinsiisteemi haired Sage Cushingi stindroom
Ainevahetus- ja toitumishdired Vé&ga sage Hipokaleemia
Sage Melliitdiabeet*
Silma kahjustused Harv Né&gemise &hmastumine (vt ka
10ik 4.4)
Vaskulaarsed héired Sage Hipertensioon
Seedetrakti héired Sage Dispepsia
Naha ja nahaaluskoe kahjustused | Védga sage Nahareaktsioonid (akne, dermatiit)
Lihaste, luustiku ja sidekoe Sage Lihasespasmid
kahjustused
Uldised haired ja Sage Perifeerne turse
manustamiskoha reaktsioonid Sage Néoturse
Sage Kehakaalu suurenemine

* Koigil patsientidel, kellel diagnoositi diabeet esmakordselt Kinpeygoga ravimise ajal voi selle jarel ,
olid enne ravi algust prediabeedile viitavad FBG ja HbAlc véartused (HbAlc > 5,7% v6i FBG
> 100 mg/dl).

Valitud kérvaltoimete Kkirjeldus

Voimalikud ravimiklassi toimed

Esineda vdib susteemsete glikokortikosteroide kasutamisele iseloomulikke kdrvaltoimeid (nt Cushingi
sindroomi néhud, kdrgenenud vererdhk, suurenenud infektsioonirisk, haavade aeglane paranemine,
glukoositaluvuse vahenemine, naatriumipeetus koos tursete tekkega, lihasendrkus, osteoporoos,
glaukoom, vaimse tervise haired, peptiline haavand, suurenenud tromboosirisk). Need kdrvaltoimed
sbltuvad annusest, raviajast, samaaegsest ja varasemast glukokortikosteroidide manustamisest ning
individuaalsest tundlikkusest. Kinpeygo Kliinilise uuringu programmis ei tiheldatud ko&iki neid
kdrvaltoimeid.

Lapsed
Andmed puuduvad.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiuttotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamisststeemi (vt V lisa) kaudu.

4.9  Uleannustamine

Glukokortikosteroidide ileannustamisele jargnevast dgedast toksilisusest vdi surmast on teatatud
harva. Eeldatavasti ei pohjusta dge Uleannustamine isegi suurte annuste korral kliiniliselt olulisi
tagajargi. Ageda tleannustamise korral puudub spetsiifiline antidoot. Ravi koosneb toetavast ja
simptomaatilisest ravist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riithm: k6hulahtisuse-, soolepdletiku- ja sooleinfektsioonivastased ained,
lokaalselt toimivad kortikosteroidid, ATC-kood: AO7EA06


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Toimemehhanism

Kinpeygo eeldatav toimmehhanism on niudesoole Peyeri naastudes asuvate selliste limaskesta B-
rakkude supressioon, kus toodetakse enamik galaktoosipuudulikke 1gA1 antikehi (galactose-deficient
IgAl antibodies, Gd-IgAl). Nende proliferatsiooni ja plasmarakkudeks diferentseerumise parssimine
vahendab eeldatavasti Gd-1gA1 antikehade esinemist ja seega ka immuunkomplekside moodustumist
slisteemses vereringes, mis omakorda takistab Gd-1gA1-d sisaldavate immuunkomplekside
glomerulaarsete mesangiaalsete ladestuste jargnevat toimet, mis avaldub glomerulonefriidina ja
neerutalitluse halvenemisena.

Farmakodiinaamilised toimed

Kinpeygo on suukaudne budesoniidi modifitseeritult vabastav kdvakapsel, mis kombineerib kapsli
aeglase lagunemise ja toimeaine budesoniidi pikaajalise vabanemise niudesooles. Suunates
budesoniidi vabanemise niudesoolde, kus on Peyeri naaste suure tihedusega, vdib eeldada lokaalset
farmakoloogilist toimet.

Kliiniline efektiivsus

Primaarne IgA nefropaatia

Kinpeygo efektiivsust on hinnatud kahes randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus
primaarse IgAN-iga patsientidel, kes said standardravina optimeeritud annust (maksimaalne lubatud
annus voi maksimaalne talutav annus) reniini-angiotensiinisiisteemi (RAS) inhibiitorravi. Kinpeygo
toimet neerufunktsiooni langusele hinnangulise glomerulaarfiltratsiooni kiiruse (eGFR) alusel ja
proteinuuria vahenemisele uriini valgu-kreatiniini suhte (urine protein creatinine ratio, UPCR) alusel
hinnati randomiseeritud, topeltpimedas, mitmekeskuselises 3. faasi uuringus biopsiaga tdestatud
IgANiga patsientidel. 364 patsienti, kes kuulusid téielikku analutsikogumisse, randomiseeriti 1:1
saama kas Kinpeygot 16 mg (ks kord 66péevas voi platseebot ning neid raviti 9 kuu jooksul, millele
jargnes 2-nadalane 8 mg annuse véhendamisfaas ja 15 kuu pikkune vaatluslik jatku-uuring.

Uuringu I6plik analliis néitas, et 2-aastase perioodi jooksul vahendas 9-kuuline Kinpeygo (Nefecon)
16 mg 66pdevas manustamine 2 aasta jooksul statistiliselt olulisel maaral neerufunktsiooni langust
primaarse IgANiga patsientidel. 9-kuulise ravikuuri 18puks kogunenud eGFR-paremus pisis 15 kuu
pikkuse jalgimise ajal (joonis 1).

Joonis 1. eGFR keskmine absoluutne muutus varreldes algtasemega 3. faasi NeflgArd uuringus
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Ravi mdju eGFR erinevus 2 aasta jooksul oli 6,00 ml/min/1,73 m2, kasutades MMRM anallilsi ilma
sOnaselgete puuduvate andmete eeldusteta (MAR eeldus) ja oli statistiliselt oluline. eGFR muutus
algtasemest 24 kuu jooksul oli =7,50 ml/min/1,73 m2 Kinpeygo rihmas, vorreldes —13,50 ml/min/1,73
m2 platseeborihmas; Kinpeygo raviga oli raviefekt 6,00 ml/min/1,73 m2 (95% ClI: 2,76 kuni 10,08)
vOrreldes platseeboga (tabel 2).

2-aastase eGFR-i kogukalde taiendav analtiis, milles kasutati lineaarse splaini segamdju analtidisi
meetodit, et votta arvesse dgedat (algtase kuni 3 kuud) ja kroonilist (alates 3 kuust) faasi, néitas tldist
ravieelist 2,62 ml/min/1,73 m2 aastas (95% CI 1,23 kuni 4,00) Kinpeygo kasuks (tabel 2).

Tabel 2. eGFR analtius 24. kuul 3. faasi NeflgArd uuringus

eGFR (CKD-EPI) (mL/min/1,73 m?) 2 Kinpeygo Placebo
16 mg
(N=182) (N=182)
Keskmine muutus algtasemest (mL/min/1,73 m?) 24. kuul (15 kuud -7,50 -13,50
pérast ravi I6ppu Kinpeygoga) °

Kinpeygo 16 mg versus platseebo: (95% ClI)
eGFR erinevus algtasemest 24. kuul (mL/min/1,73 m?) 6,00 (2,76 kuni 10,80)
2,62 (1,23 kuni 4,00)

2-aastane eGFR kogukalle (mL/min/1,73 m? aasta kohta) ¢

a Sealhulgas koik taheldatud eGFR andmed, mis on registreeritud parast keelatud ravimite kasutamist.

b Kaorrigeeritud geomeetriliste vdikseimate ruutude keskmine eGFR suhe algtasemega vdrreldes, analtitisitud
segamudeli korduvate mddtmiste analulsi abil. Otseselt analliisist tuletatud keskmised muutused, mis on
tehtud logaritmilises skaalas.

¢ Lineaarse splaini segamdjude mudel, milles eGFR modelleeriti samaaegselt ja eraldi dgeda (algtase kuni 3
kuud) ja kroonilise (alates 3 kuust) faasi kohta ning seejarel kombineeriti, et hinnata tldist kogukallet.
Andmed ei ole logaritmiselt transformeeritud ja hdlmavad koiki tdheldatud eGFR andmeid, s6ltumata
keelatud ravimite kasutamisest voi dialtilisi alustamisest vdi neerutransplantatsiooni saamisest.

Cl:  usaldusvahemik; eGFR (CKD-EPI): hinnanguline glomerulaarfiltratsiooni maéar, mis pdhineb Chronic

Kidney Disease Epidemiology Collaboration'i arvutustel.

2-aastase eGFR-ravi moju oli samalaadne kdikides peamistes alariihmades, sealhulgas peamistes
demograafilistes (nagu vanus, sugu, rass) ja haiguse algtaseme (nagu algtaseme proteinuuria)
naitajates.

Aeg eGFR-i voi IGppstaadiumis neeruhaiguse (madratletud kui neerudega seotud surm,
neerusiirdamine, diallids voi pusiv eGFR <15 ml/min/1,73 m2) kinnitatud 30%-lise vahenemiseni
lukkus edasi Kinpeygo’t saanud patsientidel vorreldes platseebot saanud patsientidega (HR 0,45; 95%
Cl; 0,26 kuni 0,75). Kinnitatud stindmusega patsientide osakaal 2-aastase uuringuperioodi jooksul oli
11,5% Kinpeygo rihmas vorreldes 21,4% patsientidest platseeboriihmas.

Loplik analliis ravi m@ju kohta proteinuuriale 2 aasta parast oli kooskdlas Kinpeygo 9-kuulise
ravikuuri 18pus téheldatuga. Kuid Kinpeygo ravirihmas suurenes proteinuuria péarast maksimaalset
véhenemist 12 kuu pérast (tabel 3). UPCR-ravi mdju 9. kuul oli véga sarnane kdikides alarihmades,
sealhulgas peamistes demograafilistes (nt vanus, sugu, rass) ja haiguse algtaseme (nt proteinuuria
algtasemel) nditajates. Sarnast jarjepidevat mustrit UPCRi puhul téheldati 2 aasta jooksul eri
alartihmades.

Tabel 3. Proteinuuria vdhenemine 9, 12 ja 24 kuu jooksul ning keskmiselt 12 kuni 24 kuu
jooksul 3. faasi NeflgArd uuringus

UPCR g/g algtaseme vahenemise protsent 2 ° Kinpeygo Placebo
16 mg
(N=182) (N=182)
9 kuud © 34% 5%




12 kuud (3 kuud pérast ravi 18petamist Kinpeygoga) 51% 3%

24 kuud (15 kuud parast ravi I6petamist Kinpeygoga) 31% 1%
Kinpeygo 16 mg versus placebo: Keskmine UPCR
protsendi vahenemine 12 kuni 24 kuu jooksul vorreldes 41% (32% kuni 49%)

algtasemega ¢ (95% CI)

a Vdlja arvatud UPCRIi andmed, mis on registreeritud parast keelatud ravimite kasutamist.

b UPCRI korrigeeritud geomeetriliste vaihimruutude keskmine suhe vorreldes algtasemega p&hinesid
pikisuunalisel korduvate md6tmiste mudelil.

¢ UPCR-i protsentuaalset vahenemist hinnati eelnevalt esimesel 199 randomiseeritud patsiendil (p=0,0003).
Kdigi 364 patsiendi 16plik analtiis kinnitas UPCR-i vahenemist 9 kuu jooksul Kinpeygo kasutamisel 30%
vérreldes platseeboga (95% CI 20% kuni 39%).

d Keskmine UPCRI protsentuaalne vahenemine jalgimise ajal (12...24 kuu jooksul), mis p&hineb pikisuunalisel
korduvate mdotmiste mudelil.

Cl:  usaldusvahemik; UPCR: uriini valgu-kreatiniini suhe.

Sarnase Ulesehitusega toetavasse 2b faasi uuringusse randomeeriti 153 patsienti, kes said 9 kuu
jooksul, , ks kord 66paevas 16 mg Kinpeygot, 8 mg Kinpeygot v6i platseebot millele jargnes 2-
nédalane annuse vahendamise faas ja 3 kuu pikkune vaatluslik jareluuring ning jatkasid samal ajal ravi
RAS-inhibiitoriga.

Esmase eesmérgini jouti vaheanaltusil, kui vorreldi Kinpeygot platseeboga ja leiti UPCR statistiliselt
oluline véhenemine 9. kuul 16 mg ja 8 mg Kinpeygo kombineeritud 66péevase annuse riihmas
varreldes platseeboga (p = 0,0066).

I11 faasi uuringuga sarnast statistilist metoodikat kasutades leiti 16 mg Kinpeygo kasutamisel esmase
tulemusnditaja UPCR statistiliselt oluline 26% véhenemine 9. kuul vérreldes platseeboga (p = 0,0100)
ja 29% véahenemine 12. kuul (p = 0,0027).

eGFR CKD-EPI (seerumi kreatiniin) erinevus vorreldes platseeboga oli 16 mg Kinpeygo riihmas

9. kuul 3,57 ml/min/1,73 m? (p = 0,0271) ja 12. kuul 4,46 ml/min/1,73 m? (p = 0,0256). 1 aasta eGFRIi
langustrendi pidurdumine oli ks kord 60pdevas 16 mg Kinpeygo kasutamisel hinnanguliselt

5,69 ml/min/1,73 m? aastas vorreldes platseeboga (p = 0,0007).

Kordusravi Kliiniline efektiivsus (Nef-301 OLE)

Primaarne IgA nefropaatia

Kinpeygo kordusravi efektiivsust hinnati avatud jatku-uuringus (open-label extension, OLE)
patsientidel, kes olid labinud keskse 3. faasi uuringu (milles nad vétsid kas Kinpeygot voi platseebot)
ning kes jatkasid ravi RAS-inhibiitori (angiotensiini konverteeriva ensiiimi inhibiitorid ja/voi
angiotensiin 11 1. tlupi retseptorite blokaatorid) plsiannusega. Patsiendid, kes olid varem saanud

3. faasi uuringus Kinpeygot, said kordusravi, varem platseebot saanud patsiendid said aga Kinpeygot
esimese ravina. Kokku kaasati uuringusse 119 patsienti (62,2% neist olid varem saanud platseebot ja
said Kinpeygot esimest korda) ning nad said 9 kuu jooksul 16 mg Kinpeygot 66péevas. Kliiniliselt
oluliste ravimi pdhjustatud kdrvaltoimete tekke korral oli annust véimalik vahendada 8 mg-ni
00péaevas.

Uuringuga Nef-301 OLE liitumiseks pidi patsientidel olema esinenud proteinuuriat, mida kinnitasid
kaks jarjestikust vahemalt 2-nadalase vahega mdddetud naitu kas > 1 g 66péevas (> 1000 mg
00péevas) voi UPCR > 0,8 g/g (=90 mg/mmol). Samuti pidi patsientidel olema olnud CKD-EPI
(Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration, kroonilise neeruhaiguse epidemioloogia
koostdoorganisatsioon) valemi alusel arvutatud eGFR > 30 ml/min/1,73 m2,

Avatud jatku-uuringu I16plik analliis néitas parast 9-kuulist ravi Kinpeygoga mélema esmase
tulemusnditaja (eGFR ja UPCR) osas sarnast ravitoimet, mis ei olenenud sellest, kas patsient oli
saanud eelmises 3. faasi uuringus Kinpeygot vi platseebot. 9. kuul oli eGFR-i absoluutne muutus
vorreldes algtasemega varem 16 mg Kinpeygoga ravi saanud patsientidel —1,28 ml/min/1,73 m?
(95% CI1 -3,20...0,72) ja varem platseebot saanutel —1,53 ml/min/1,73 m? (95% CI -3,07...0,05).
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Parast 9-kuulist ravi Kinpeygo annusega 16 mg 66péevas vahenes UPCR algtasemega varreldes varem
16 mg Kinpeygoga ravi saanud patsientidel 33,3% (95% CI —-44,4...-19,9) ja varem platseebot
saanutel 31,0% (95% CI —-40,2...-20,2)

Lapsed

Kinpeygo kasutamist lastel ei ole uuritud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Kinpeygo ravimvorm on kavandatud nii, et budesoniid vabaneks toopiliselt niudesooles. Budesoniidi
suukaudne imendumine néib olevat taielik ja kiire, kuid stisteemne biosaadavus ulatusliku esmase

passaazi metabolismi tottu on véike (ligikaudu 10%).

Parast 16 mg Kinpeygo Uhekordset suukaudset manustamist tervetele isikutele oli Crmax geomeetriline
keskmine vahemikus 3,2...4,4 ng/ml ja AUCo—4) vahemikus 24,1...24,8 ng/ml-h.

Modduka vdi suure rasvasisaldusega toidu séomisel 1 tund parast annustamist ei taheldatud
budesoniidi Uldisele ststeemsele ekspositsioonile kliiniliselt olulist moju.

Jaotumine
Budesoniid jaotub kiiresti ja ulatuslikult kudedesse ja elunditesse. Ligikaudu 85...90% budesoniidist
seondub veres sisalduvate plasmavalkudega kontsentratsioonivahemikus 1...100 nmol/l.

Jaotusruumala pusikontsentratsiooni faasis on 3...4 I/kg.

Biotransformatsioon

Budesoniid metaboliseerub kiiresti maksas (ja vahem soolestikus) pdhiliselt CYP3A4 okslidatiivsete
radade kaudu kaheks peamiseks metaboliidiks — 16a-hudroksuprednisolooniks ja
6B-hudrokstibudesoniidiks, millel afiinsus glukokortikosteroidi retseptorite suhtes ja pdletikuvastane
toime on alla 1% budesoniidi omadest.

Budesoniidi metabolism on 2...5 korda kiirem kui hiidrokortisoonil ja 8...15 korda kiirem kui
prednisoloonil.

Eritumine

Budesoniidi Kliirens on ligikaudu 72...80 I/h, mis sarnaneb hinnangulisele verevoolule maksas ning
viitab seega budesoniidi eritumisele peamiselt maksa kaudu.

Tervete vabatahtlikega toimunud uuringutes oli Kinpeygo manustamise jarel budesoniidi T
5...6,8 tundi.

Budesoniid eritub metaboliitidena uriini ja roojaga. Peamised metaboliidid, sealhulgas

16a-hiidrokstiprednisoloon ja 6B-hiidroksibudesoniid, erituvad peamiselt neerude kaudu intaktsetena
vOi konjugeeritud kujul. Uriinist ei leitud budesoniidi muutumatul kujul.

Maksakahjustus
Budesoniidi metabolism toimub peamiselt biotransformatsioonina maksas.

Mddduka maksakahjustusega patsientidel (Childi-Pugh’ klass B) oli suukaudse budesoniidi susteemne
saadavus 3,5 korda suurem (27%) kui tervetel vabatahtlikel (susteemne saadavus 7,4%); kerge
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maksakahjustusega patsientidel (Childi-Pugh’ klass A) stisteemne saadavus Kliiniliselt oluliselt ei
suurenenud.

Raske maksakahjustusega patsiente ei ole uuritud.

Neerukahjustus

Intaktne budesoniid ei eritu neerude kaudu. Budesoniidi peamised metaboliidid, mille
glukokortikosteroidne aktiivsus on tiihine, erituvad suures osas (60%) uriiniga.

Lapsed
Kinpeygo kasutamist lastel ei ole uuritud.
5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Budesoniidi prekliiniline ohutus on dokumenteeritud selle (ihendi teiste ravimvormide valjaté6tamise
uuringutes. Kinpeygo ravimvormiga ei ole tehtud prekliinilisi uuringuid.

Ageda, alaigeda ja kroonilise toksilisuse uuringute tulemused tGendavad, et budesoniidi stisteemne
toime (nt kehakaalu suurenemise aeglustumine ning limfikudede ja neerupealiste koore atroofia) on
vahem véljendunud v6i sarnane teiste gliikokortikosteroidide manustamisel tdheldatuga.

Budesoniid, mida hinnati kuues eri katsestisteemis, ei phjustanud mutageenset ega klastogeenset
toimet.

Kartsinogeensuse uuringus isastel rottidel tdheldatud glioomide suurenenud esinemissagedust ajukoes
ei olnud vBimalik tdestada kordusuuringus, kus puudus glioomide esinemissageduse erinevus
toimeainerihmade (budesoniid, prednisoloon, triamtsinoloonatsetoniid) ja kontrollrihma vahel.

Algses kartsinogeensuse uuringus isastel rottidel taheldatud maksamuutusi (primaarsed
hepatotsellulaarsed kasvajad) tdheldati uuesti kordusuuringus nii budesoniidi kui ka vérdluseks olnud
glukokortikosteroidide rihmas. Need toimed on kdige tdendolisemalt seotud toimega retseptoritele ja
esindavad seega ravimiklassi toimet sellel loomaliigil.

Olemasolevates kliinilistes andmetes puuduvad viited, et budesoniid vdi muud gliikokortikosteroidid
indutseerivad inimestel glioomide vGi primaarsete hepatotsellulaarsete kasvajate teket.

Budesoniid ei mdjutanud rottide viljakust. Tiinetel loomadel on leitud, et budesoniid p&hjustab
sarnaselt teistele gliikokortikoididele loote surma ja loote arenguhdireid (vdiksem pesakond, loodete
emakasisene kasvupeetus ja skeletihdlbed). Nende leidude Kliiniline lekantavus inimesele ei ole
tbestatud (vt 16ik 4.6).

Budesoniidi modifitseeritult vabastavate kdvakapslite toksilisust uuriti (seedetraktile keskendudes)
Jaava makaakidel annustes kuni 5 mg/kg (ligikaudu 15 korda suurem kui Kinpeygo soovitatav
00péevane kehamassip8hine annus inimestel) parast korduvat suukaudset manustamist kuni 6 kuu
jooksul. Makropatoloogilisel ja histopatoloogilisel uuringul ei leitud seedetraktis muutusi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Kapsli sisu

Suhkrukuulid (sahharoos ja maisitarklis)
Hupromelloos
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Makrogool

Sidrunhappe monohidraat
Ethultselluloos

Keskmise ahelaga triglitseriidid
Oleiinhape

Kapsli kest

Hupromelloos

Makrogool

Titaandioksiid (E171)

Metakriilhappe ja metiilmetakrilaadi kopolimeerid
Talk

Dibutiulsebakaat

Trikivarv

Sellak
Must raudoksiid (E172)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

4 aastat

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C .

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Valge suure tihendusega poliiettleenist (HDPE) pudel, millel on valge poliipropuleenist (PP)
induktsioontihendiga lastekindel kork.

Pakendite suurused: 1 pudel, mis sisaldab 28 vdi 120 toimeainet modifitseeritult vabastavat
kdvakapslit ja multipakend, mis sisaldab 360 (3 pakki 120) toimeainet modifitseeritult vabastavat
kdvakapslit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1657/001

EU/1/22/1657/002

EU/1/22/1657/003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase valjastamise kuupdev: 15. juuli 2022
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 17. juuni 2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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11 LISA

RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV
TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant
Madalmaad

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollp&evade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa Ravimiameti veebiportaalis.

Miugiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu
jooksul pérast muugiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

) Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1&bi viima
vastavalt miigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mgjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kinpeygo 4 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid
budesonidum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 4 mg budesoniidi.

3. ABIAINED

Sahharoos. Lisateave on pakendi infolehel.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

28 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Neelake kapsel koos veega tervelt alla hommikul, iiks tund enne sooki. Arge avage, purustage ega
nérige.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 8. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1657/003

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Kinpeygo 4 mg

‘ 16. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kinpeygo 4 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid
budesonidum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 4 mg budesoniidi.

3. ABIAINED

Sahharoos. Lisateave on pakendi infolehel.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

120 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Neelake kapsel koos veega tervelt alla hommikul, iiks tund enne sooki. Arge avage, purustage ega
nérige.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 8. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1657/001

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Kinpeygo 4 mg

‘ 16. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAHETUL SISEPAKENDIL

Pudeli etikett.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kinpeygo 4 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid
budesonidum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 4 mg budesoniidi.

3. ABIAINED

Sahharoos. Lisateave on pakendi infolehel.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

28 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit.
120 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Neelake kapsel koos veega tervelt alla hommikul, iiks tund enne s66ki. Arge avage, purustage ega
nérige.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 8. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1657/001 120 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit
EU/1/22/1657/002 360 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit (3 pakki 120)
EU/1/22/1657/003 28 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MULTIPAKENDI KARP (BLUE BOX-IGA)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kinpeygo 4 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid
budesonidum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 4 mg budesoniidi.

3. ABIAINED

Sahharoos. Lisateave on pakendi infolehel.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

Multipakend: 360 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit (3 pakki 120)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Neelake kapsel koos veega tervelt alla hommikul, iiks tund enne s66ki. Arge avage, purustage ega

nérige.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 8. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1657/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Kinpeygo 4 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Multipakendi pudeli karp (Blue box-ita ja ilma ainulaadse identifikaatorita)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kinpeygo 4 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid
budesonidum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 4 mg budesoniidi.

3. ABIAINED

Sahharoos. Lisateave on pakendi infolehel.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

120 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit
Multipakendi osa, ei tohi muda eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Neelake kapsel koos veega tervelt alla hommikul, tiks tund enne sooki. Arge avage, purustage ega
nérige.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 8. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1657/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Kinpeygo 4 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Kinpeygo 4 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid
budesoniid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iksk@ik milline kBrvaltoime, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Kinpeygo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Kinpeygo votmist

Kuidas Kinpeygot vétta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Kinpeygot séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on Kinpeygo ja milleks seda kasutatakse

Kinpeygo sisaldab toimeainena kortikosteroidide hulka kuuluvat budesoniidi, mis toimib lokaalselt
peamiselt soolestikus, vahendades primaarse immuunglobuliin A (IgA) nefropaatiaga seotud
pbletikku.

Kinpeygot kasutatakse primaarse IgA nefropaatia raviks vahemalt 18-aastastel taiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne Kinpeygo vétmist

Kinpeygot ei tohi votta:

- kui olete budesoniidi vGi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on maksatalitluse haire, mille kohta arst on teile 6elnud, et see on raske.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Kinpeygo vatmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
o kui teile on kavas teha operatsioon;

o kui teil on maksaprobleeme;

o kui vGtate vGi olete hiljuti votnud kortikosteroide;

o kui teil on hiljuti olnud infektsioon;

o kui teil on aktiivne vdi asimptomaatiline tuberkuloosne infektsioon, ravimata seen-, bakter-,
stisteemsed viirus- vOi parasiitinfektsioonid vdi silma herpes simplex;

. kui teil on korge vererdhk;

. kui teil on diabeet v6i on diabeet olnud teie pereliikmel;

) kui teil on haprad luud (osteoporoos);

. kui teil on maohaavandid;

) kui teil on glaukoom (silma siser6hu tbus) voi kae — vdi on glaukoom (silma siserdhu tdus)

olnud teie pereliikmel.
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Kui mdni Glalnimetatutest kehtib teie kohta, v6ib teil olla suurem kdrvalnahtude risk. Teie arst
otsustab, mis raviviis on teile sobiv ja kas selle ravimi kasutamine sobib teile.

Olge korvaltoimete suhtes ettevaatlik
Kui teil tekib ndgemise &hmastumine vdi muid ndgemisprobleeme, péérduge oma arsti poole.
Lisateave on 18igus 4.

Tuulerbuged voi leetrid

Kui te votate seda ravimit, vBivad tuulerbuged ja leetrid olla raskemad. Kui teil ei ole neid haigusi veel
olnud, véltige selle ravimi kasutamise ajal kokkupuudet inimestega, kellel on tuulerduged voi leetrid.
Teatage oma arstile, kui arvate, et olete selle ravimi votmise ajal nakatunud tuulerdugetesse voi
leetritesse.

Neerupealiste talitluse testid
Kinpeygo vdib mdjutada arsti maaratud neerupealiste funktsiooni testide (AKTH stimulatsioonitest)
tulemusi. Enne mis tahes testide tegemist 6elge oma arstidele, et votate Kinpeygot.

Lapsed ja noorukid
Kinpeygot ei tohi kasutada lastel ega alla 18-aastastel noorukitel. Selle ravimi kasutamist alla 18-
aastastel lastel ei ole uuritud.

Muud ravimid ja Kinpeygo
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid. Nende hulka kuuluvad ka kasimitgiravimid ja taimsed ravimid.

Selle pdhjuseks on asjaolu, et Kinpeygo kapslid v8ivad mdjutada teatud ravimite toimet ja mdni ravim
vBib mdjutada Kinpeygo kapsleid.

Teatage kindlasti oma arstile voi apteekrile, kui te votate tkskdik millist jargmistest ravimitest:
o ketokonasool vdi itrakonasool — seeninfektsioonide ravimid;

o HIV-ravimid, mida nimetatakse proteaasiinhibiitoriteks — nditeks ritonaviir, indinaviir ja
sakvinaviir;

erttromutsiin — infektsioonide raviks kasutatav antibiootikum;

tsuklosporiin — immuunsusteemi parssiv ravim;

karbamasepiin — epilepsia ja narvivalude ravim;

stidameglukosiidid — nditeks digoksiini sisaldavad sudameravimid,;

diureetikumid — liigse vedeliku eemaldamiseks organismist.

Kui mdni eelnevatest kehtib teie kohta (vGi kui te ei ole kindel), pidage enne Kinpeygo kasutamist néu
arsti voi apteekriga.

Kinpeygo koos toidu ja joogiga
Arge s66ge Kinpeygo vitmise ajal greipi ega jooge greibimahla. See vdib mdjutada ravimi toimet.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Arge votke seda ravimit raseduse ajal ilma kdigepealt arstiga ndu pidamata.

Arge vitke seda ravimit, kui te imetate, valja arvatud juhul, kui olete oma arstiga ndu pidanud.
Budesoniid jouab vahesel hulgal rinnapiima. Teie arst aitab teil otsustada, kas peate ravi jatkama ja
mitte imetama vOi peate ravi imetamise ajaks katkestama.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Kinpeygo ei mdjuta eeldatavasti autojuhtimise ja masinatega téotamise voimet.

31



Kinpeygo sisaldab sahharoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, siis pidage enne selle ravimi vétmist ndu oma
arstiga.

3. Kuidas Kinpeygot votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Kuidas ravimit votta

Kinpeygo soovitatav annus on 16 mg (4 Kinpeygo 4 mg kapslit) tiks kord 60péevas.

V&tke ravim hommikul vahemalt 1 tund enne s6oki.

o Neelake kapslid koos klaasitéie veega tervena alla.

o Arge kapsleid avage, purustage ega narige — see vdib mdjutada ravimi vabanemist. Kapslid on
erikattega, et tagada ravimi vabanemine vajalikus sooleosas.

Ravi Idpetamisel vahendab arst annust viimase 2 ravinédala jooksul 8 mg-ni (2 Kinpeygo 4 mg
kapslit) Uiks kord 66paevas. Kui arst peab vajalikuks, v8ib annust jargmise 2 nadala jooksul vahendada
4 mg-ni tks kord 60péevas (1 Kinpeygo 4 mg kapsel).

Kui te votate Kinpeygot rohkem, kui ette nahtud

Kui te votate Kinpeygot rohkem kui ette nahtud, pédrduge kohe arsti vdi apteekri poole. VGtke karp
kaasa.

Kui olete pikema aja jooksul v&tnud ravimit rohkem kui ette nahtud, vdivad tekkida I6igus 4 loetletud
vOimalikud kdrvaltoimed.

Kui te unustate Kinpeygot votta

Kui jatate Kinpeygo annuse vahele, oodake ja votke ravimit jargmisel paeval, nagu tavaliselt.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui te I6petate Kinpeygo votmise

Arge lopetage Kinpeygo vétmist enne arstiga ndu pidamata. Kui I8petate jarsult ravimi votmise, vdite
jaada haigeks.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.
Teatage oma arstile, kui mérkate selle ravimi mis tahes kdrvaltoimet:

Vaga sage (vBib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st)

o Loove vdi nahastigelus

° Akne

. Vere kaaliumisisalduse vahenemine (hiipokaleemia)

Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10st)

o Vererdhu tdus

o Kate v0i jalgade turse — nt pahkluuturse
. Néoturse
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o Cushingi stindroomi nahud, nditeks n-6 kuunégu, suurenenud karvakasv kehal ja kehakaalu
suurenemine

Seedehdired

Lihasekrambid

Kehakaalu suurenemine

Melliitdiabeet

Valgeliblede arvu suurenemine (tuvastatakse vereanalliiisidega)

Harv (vOib esineda kuni 1 inimesel 1000st)
. Négemise &hmastumine

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline k6rvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Kinpeygot séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudeli etiketil.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas héavitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Kinpeygo sisaldab i
- Toimeaine on budesoniid. Uks toimeainet modifitseeritult vabastav kdvakapsel sisaldab 4 mg
budesoniidi.

- Teised koostisosad

Kapsli sisu: suhkrukuulid (sahharoos ja maisitarklis), hiipromelloos, makrogool, sidrunhappe
monohiidraat, etudltselluloos, keskmise ahelapikkusega triglutseriidid, oleiinhape (vt ka 16ik 2
,,Kinpeygo sisaldab sahharoosi*).

Kapsli kest: hiipromelloos, makrogool, titaandioksiid (E171), metakritlhappe ja metiillmetakrilaadi
kopolumeerid, talk, dibututlsebakaat.

Trikivarv: Sellak, must raudoksiid (E172).

Kuidas Kinpeygo valja naeb ja pakendi sisu
Kinpeygo 4 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid on 19 mm valged labipaistmatud
kapslid, millele on musta trikivarviga trikitud ,,CAL10 4AMG*.

Kapsleid turustatakse valges suure tihedusega poluettleenist (HDPE) pudelis, millel on valge
polipropleenist (PP) induktsioontihendiga lastekindel kork.

See ravim on saadaval pudelites, mis sisaldavad 28 v3i 120 toimeainet modifitseeritult vabastavat
kdvakapslit ja multipakendis, mis sisaldab 360 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit, mis
koosneb 3-st pudelist, igalihes 120 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
Pakendi suurus: 1 pudel, mis sisaldab 120 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit.
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Mudgiloa hoidja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Tootja

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant
Madalmaad

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pédrduge miugiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

bbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29624626

Ceska republika

STADA PHARMA CZ s.r.o.

Tel: +420 257888111

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Eesti
UAB ,,STADA Baltics“
Tel: +370 52603926

Elrada
FARAN S.A.
TnA: +30 2106254175

Espaiia
Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889

France

EG Labo - Laboratoires EuroGenerics

Tél: +33 146948686

Lietuva
UAB ,,STADA Baltics“
Tel: +370 52603926

Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747

Malta
Pharma.MT Ltd.
Tel: + 356 21337008

Nederland
Centrafarm B.V.
Tel.: +31 765081000

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

Polska
STADA Pharm Sp. z o.0.
Tel: +48 227377920

Portugal

Stada, Lda.
Tel: +351 211209870
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Hrvatska
STADA d.o.o.
Tel: +385 13764111

Ireland

Clonmel Healthcare Ltd.

Tel: +353 526177777

island
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvnpog

STADA Arzneimittel AG

TnA: +30 2106664667

Latvija
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Infoleht on viimati uuendatud

Romania
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

Slovenija
Stada d.o.o.
Tel: +386 15896710

Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933

Suomi/Finland
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: +358 207416888

Sverige
STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999

United Kingdom (Northern Ireland)

STADA Arzneimittel AG
Tel: +49 61016030
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