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Lupkynis (voklosporin)
A Lupkynis-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Lupkynis és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

s

kezelésére alkalmazott gyogyszer. Lupusz nefritisz esetében az immunrendszer (a szervezet
természetes védekez6 rendszere) megtamadja a veséket, gyulladast és vesekarosodast okozva.

A Lupkynis-t egy masik, mikofenolat-mofetilnek nevezett gydgyszerrel kombinalva alkalmazzék a
betegség sulyos formait jelentd, aktiv fazisban 1évé III., IV. vagy V. osztalyu lupusz nefritiszben
szenvedé felnbtteknél.

A Lupkynis hatéanyaga a voklosporin.
Hogyan kell alkalmazni a Lupkynis-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a lupusz nefritisz diagnosztizalasaban és kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Lupkynis 7,9 mg-os, szajon at alkalmazandé kapszula formajaban kaphat6. Az ajanlott adag 23,7 mg
(ami harom lagy kapszulanak felel meg) naponta kétszer, az egyes adagok kozott legalabb 8 dra
szlinetet tartva. A kezel6orvosnak korilbellil 24 hét elteltével értékelnie kell a kezelés hatékonysagat,
és a kezelés folytatasara vonatkozd dontés meghozataldhoz 6ssze kell vetnie azt a kockazatokkal.

A Lupkynis alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lupkynis?

A Lupkynis hatéanyaga, a voklosporin, egy kalcineurin-inhibitorként ismert immunszuppresszans (az
immunrendszer aktivitasat csokkent6 gydgyszer). Ez azt jelenti, hogy gatolja a T-limfocitak (az
immunrendszer részét képezd és a gyulladasban szerepet jatszo fehérvérsejtek) aktivalasaban részt
vevl enzim, a kalcineurin hatasat. A kalcineurin hatasanak gatlasa révén a voklosporin csékkenti a
gyulladast és a lupusz nefritisz egyéb tlineteit.
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Milyen elényei voltak a Lupkynis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Aktiv lupusz nefritiszben szenvedé felnbttek esetében a Lupkynis hatékonyabbnak bizonyult a
placebdnal (hatéanyag nélkili kezelés) a stabil vesefunkcio elérésében. Egy, 357 feln6tt bevonasaval
végzett f6 vizsgalatban 52 hét elteltével a Lupkynis-t szedé betegek 41%-anal (179-bdl 73 esetben)
mértek elfogadhatd vesefunkcidt és vizeletben talalhatd fehérjét (a vesekarosodas jele), szemben a
placebét kapd betegek 23%-aval (178-bdl 40). Valamennyi beteg mikofenolat-mofetilt (egy masik
immunszuppresszans gyogyszert) kapott a Lupkynis vagy a placebo mellett.

Milyen kockazatokkal jar a Lupkynis alkalmazasa?

A Lupkynis leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a csdkkent
glomerularis filtracios rata (a vesekarosodas jele) és a magas vérnyomas.

A Lupkynis leggyakoribb stlyos mellékhatasai a fert6zések, az akut vesekarosodas és a magas
vérnyomas.

A Lupkynis nem alkalmazhaté egyitt ,er6s CYP3A4-gatldknak” nevezett gydgyszerekkel, ideértve a
ketokonazol és az itrakonazol gombaellenes gydgyszereket, valamint a klaritromicin antibiotikumot,
mivel ezek hatassal lehetnek a voklosporin szintjére a vérben.

A Lupkynis alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Lupkynis forgalomba hozatalat az EU-ban?

Mikofenolat-mofetillel egylitt alkalmazva a Lupkynis hatékonynak bizonyult a stabil vesefunkcid
elérésében aktiv lupusz nefritiszben szenvedoé felnétteknél. A gydgyszer mellékhatas profilja sulyos
mellékhatasokat mutat, és a vesefunkcid kiterjedt monitorozasat teszi sziikségessé; a kockazatokra
vonatkoz6 megfelel6 informacidk és a monitorozasra vonatkozé ajanlasok szerepelnek a
kisérGiratokban. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Lupkynis alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lupkynis biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A vallalat vizsgalatot fog végezni, hogy tovabbi informacidkkal szolgaljon a Lupkynis hosszu tavu
biztonsagossagarol.

A Lupkynis biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Lupkynis alkalmazéasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lupkynis alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Lupkynis-szel kapcsolatos egyéb informacio

A Lupkynis-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lupkynis.
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