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Kinpeygo (budezonid)

Pregled informacija o lijeku Kinpeygo i zasto je odobren u EU-u

Sto je Kinpeygo i za $to se koristi?

Kinpeygo je lijek koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba oboljelih od primarne imunoglobulin A
nefropatije (IgAN) izloZenih riziku od brze progresije bolesti. IgAN je bolest u kojoj bubrezi postupno
prestaju funkcionirati i u konacnici zataje, zbog ¢ega bolesnici moraju biti podvrgnuti dijalizi ili
transplantaciji bubrega.

Kinpeygo je ,hibridni lijek”. Slican je ,referentnom lijeku” koji sadrzi istu djelatnu tvar, ali se koristi za
drugu bolest i daje se na drugaciji nacin. Referentni lijek za Kinpeygo je Entocort.

IgAN je rijetka bolest, a lijek Kinpeygo dobio je status ,lijeka za rijetku bolest” 18. studenoga 2016.
Vise informacija o statusu lijeka za rijetku bolest mozete nadi ovdje:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1778.

Kinpeygo sadrzi djelatnu tvar budezonid.
Kako se Kinpeygo primjenjuje?

Kinpeygo se izdaje samo na recept i dostupan je u obliku kapsula koje se uzimaju kroz usta.

Preporucena doza je 16 mg jedanput na dan ujutro, najmanje jedan sat prije obroka, tijekom 9
prekidu lijeCenja dozu je potrebno smanjiti na 8 mg jedanput na dan tijekom dva tjedna, Sto se prema
odluci nadleznog lije¢nika moZe dodatno smanjiti na 4 mg jedanput na dan tijekom dodatna dva
tjedna.

Za vise informacija o primjeni lijeka Kinpeygo procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Kinpeygo?

Bolest IgAN uzrokuje imunosni sustav (prirodna obrana tijela) koji proizvodi neispravnu verziju
imunoglobulina A (IgA), proteina u krvi koji prepoznaje i veze se na specificne strane tvari. U bolesnika
s ovom bolescu, neispravan IgA nakuplja se u bubrezima, oStecuje ih i sprjecava njihov ispravan rad.
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Djelatna tvar lijeka Kinpeygo, budezonid, je kortikosteroid. Kortikosteroidi imaju Sirok raspon
djelovanja kojima potiskuju imunosni sustav. Konkretno, Kinpeygo je namijenjen oslobadanju
budezonida kada on dode do crijeva, gdje smanjuje proizvodnju neispravnog IgA-a i time smanjuje
nakupljanje IgA-a i ostecenje bubrega.

Koje su koristi od lijeka Kinpeygo utvrdene u ispitivanjima?

Glavno ispitivanje koje je obuhvatilo 199 bolesnika s boles¢u IgAN pokazalo je da je nakon devet
mjeseci lijeCenja lijekom Kinpeygo u bolesnika doslo do smanjenja proteinurije od 31 % (viSak proteina
u urinu, Sto moze biti znak oSteéenja bubrega) u usporedbi sa smanjenjem od 5 % u bolesnika koji su
uzimali placebo (prividno lijeCenje). Dodatni podatci pokazali su da su koristi od lijeka Kinpeygo manje
vidljive u bolesnika s manje uznapredovalom boleséu i stoga je primjena lijeka Kinpeygo ograni¢ena na
bolesnike izloZzene riziku od naglog pogorsanja funkcije bubrega.

Koji su rizici povezani s lijekom Kinpeygo?

Najcesée nuspojave lijeka Kinpeygo jesu akne (koje se mogu javiti u otprilike 1 na 10 osoba) i visok
krvni tlak, periferni edem ili edem lica (nakupljanje tekucine u udovima ili na licu) i dispepsija
(probavne smetnje), od kojih se svaka moze javiti u otprilike 1 na 20 osoba. U klini¢kim ispitivanjima
te su nuspojave bile blage ili umjerene teZine i s vremenom su se povukle. Potpuni popis zabiljezenih
nuspojava povezanih s lijekom Kinpeygo potrazite u uputi o lijeku.

Kinpeygo se ne smije primjenjivati u bolesnika s teskim oste¢enjem funkcije jetre (Child-Pugh stadij
C). Potpuni popis ograni¢enja povezanih s primjenom potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Kinpeygo odobren u EU-u?

Lijek Kinpeygo pokazao se ucinkovitim u snizavanju razine viSka proteina u mokraci u bolesnika s
IgAN-om, Sto ukazuje na poboljSanje funkcije bubrega. LijeCenje lijekom Kinpeygo opcenito se dobro
podnosi, a huspojave su bile u skladu s poznatim sigurnosnim profilom budezonida.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Kinpeygo nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Za lijek Kinpeygo izdano je ,uvjetno odobrenje”. To znaci da se o¢ekuju dodatni podatci o lijeku koje
tvrtka mora dostaviti. Svake godine Europska agencija za lijekove procjenjuje sve nove informacije
koje postanu dostupne te se ovaj pregled informacija po potrebi azurira.

Koje se jos informacije ocekuju o lijeku Kinpeygo?

Bududi da je lijek Kinpeygo dobio uvjetno odobrenje, tvrtka koja stavlja lijek Kinpeygo u promet mora
dostaviti dodatne rezultate glavnog ispitivanja koje je jos u tijeku kako bi se potvrdila uinkovitost i
sigurnost primjene lijeka u bolesnika s boles¢u IgAN.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Kinpeygo?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Kinpeygo nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Kinpeygo kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
lijeka Kinpeygo pazljivo se ocjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Kinpeygo (budezonid)
EMA/329141/2022 Stranica 2/3



Ostale informacije o lijeku Kinpeygo

Vise informacija o lijeku Kinpeygo dostupno je na sluzbenim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kinpeygo
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