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Kinpeygo (budesonide)
Sintesi di Kinpeygo e perché è autorizzato nell’Unione europea (UE)

Cos’è Kinpeygo e per cosa si usa?

Kinpeygo è un medicinale usato per il trattamento di adulti affetti da nefropatia da 
immunoglobulina A (IgAN) primaria. L’IgAN è una malattia in cui i reni smettono gradualmente di 
funzionare fino alla perdita totale della loro funzionalità, costringendo i pazienti a sottoporsi a dialisi o a 
un trapianto di rene. Kinpeygo è usato in soggetti con almeno 1 g di proteine nell’urina al giorno o un 
rapporto proteina/creatinina dell’urina di almeno 0,8 g/g (un’altra misura dei livelli di proteine 
nell’urina).

Kinpeygo è un “medicinale ibrido”. È simile a un “medicinale di riferimento” che contiene lo stesso 
principio attivo, ma è usato per un’altra malattia e somministrato in modo diverso. Il medicinale di 
riferimento per Kinpeygo è Entocort.

L’IgAN è rara e Kinpeygo è stato qualificato come “medicinale orfano” (medicinale utilizzato nelle 
malattie rare) il 18 novembre 2016. Ulteriori informazioni sulla qualifica di medicinale orfano sono 
disponibili sul sito web: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1778.

Kinpeygo contiene il principio attivo budesonide.

Come si usa Kinpeygo?

Kinpeygo può essere ottenuto soltanto con prescrizione medica ed è disponibile sotto forma di capsule 
da assumere per via orale.

Kinpeygo viene assunto una volta al giorno per 9 mesi. Se necessario, il medico può decidere di 
ripetere il ciclo di 9 mesi.

Per maggiori informazioni sull’uso di Kinpeygo, vedere il foglio illustrativo o contattare il medico o il 
farmacista.

Come agisce Kinpeygo?

L’IgAN è causata dal sistema immunitario (le difese naturali dell’organismo) che produce una versione 
difettosa dell’immunoglobulina A (IgA), una proteina presente nel sangue che identifica e si lega a 
specifiche sostanze estranee. Nei pazienti affetti da questa patologia, l’IgA difettosa si accumula nei 
reni, danneggiandoli e impedendone il corretto funzionamento.
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Il principio attivo di Kinpeygo, budesonide, è un corticosteroide. I corticosteroidi hanno molteplici 
effetti che inibiscono il sistema immunitario. In particolare, Kinpeygo è concepito per rilasciare 
budesonide quando raggiunge l’intestino, dove riduce la produzione di IgA difettosa e quindi l’accumulo 
di IgA e i danni ai reni.

Quali benefici di Kinpeygo sono stati evidenziati negli studi?

Uno studio principale condotto su 364 pazienti affetti da IgAN ha mostrato che, dopo 9 mesi di 
trattamento, i pazienti che assumevano Kinpeygo presentavano una riduzione del 34 % della 
proteinuria (eccesso di proteine nelle urine, un possibile segno di danno renale) rispetto a una 
riduzione del 5 % nei pazienti che assumevano placebo (un trattamento fittizio). I dati a lungo termine 
hanno mostrato che 15 mesi dopo il periodo di trattamento di 9 mesi, i pazienti ai quali era stato 
somministrato Kinpeygo presentavano una riduzione della proteinuria del 31 % rispetto all’1 % per 
coloro ai quali era stato somministrato placebo. I dati dello studio hanno indicato inoltre che Kinpeygo 
rallenta il calo della funzione renale, come osservato nella variazione del tasso di filtrazione 
glomerulare stimato (eGFR), una misura del funzionamento dei reni. Una diminuzione dell’eGFR è 
indice di un calo della funzione renale. A distanza di 15 mesi dal ciclo di trattamento di 9 mesi, l’eGFR 
era diminuito di 7,5 mL/min/1,73 m2 nelle persone che avevano ricevuto Kinpeygo, rispetto ai 
13,5 mL/min/1,73 m2 in coloro ai quali era stato somministrato placebo.

Quali sono i rischi associati a Kinpeygo?

Per l’elenco completo delle limitazioni e degli effetti indesiderati rilevati con Kinpeygo, vedere il foglio 
illustrativo.

Gli effetti indesiderati più comuni di Kinpeygo comprendono acne (che può riguardare circa 1 persona 
su 10) ed edema periferico o facciale (accumulo di liquidi negli arti o nel viso), aumento di peso e 
aumento dei livelli dei globuli bianchi, ciascuno dei quali può riguardare circa 1 persona su 20. Negli 
studi clinici questi effetti indesiderati sono risultati lievi o moderati e si sono risolti nel tempo. Per 
l’elenco completo degli effetti indesiderati rilevati con Kinpeygo, vedere il foglio illustrativo.

Kinpeygo non deve essere usato in pazienti con grave compromissione epatica (classe C di Child-
Pugh).

Perché Kinpeygo è autorizzato nell’UE?

Kinpeygo si è dimostrato efficace nell’abbassare il livello di proteine in eccesso nelle urine nei pazienti 
affetti da IgAN e sembra inoltre rallentare il declino della funzione renale negli adulti con questa 
patologia. Il trattamento con Kinpeygo è stato generalmente ben tollerato e gli effetti indesiderati sono 
stati in linea con il profilo di sicurezza noto di budesonide.

Pertanto, l’Agenzia europea per i medicinali ha deciso che i benefici di Kinpeygo sono superiori ai rischi 
e che il suo uso può essere autorizzato nell’UE.

Kinpeygo aveva inizialmente ottenuto una “autorizzazione subordinata a condizioni”, che è stata 
convertita in un’autorizzazione standard in quanto la ditta ha fornito i dati aggiuntivi richiesti 
dall’Agenzia.
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Quali sono le misure prese per garantire l’uso sicuro ed efficace di 
Kinpeygo?

Le raccomandazioni e le precauzioni che gli operatori sanitari e i pazienti devono osservare affinché 
Kinpeygo sia usato in modo sicuro ed efficace sono state riportate nel riassunto delle caratteristiche del 
prodotto e nel foglio illustrativo.

Come per tutti i medicinali, i dati sull’uso di Kinpeygo sono costantemente monitorati. I presunti effetti 
indesiderati riportati con Kinpeygo sono valutati attentamente e qualsiasi azione necessaria alla 
salvaguardia dei pazienti è intrapresa.

Altre informazioni su Kinpeygo

Kinpeygo ha ricevuto un’autorizzazione all’immissione in commercio subordinata a condizioni valida in 
tutta l’UE il 19 maggio 2022. L’autorizzazione all’immissione in commercio subordinata a condizioni è 
stata convertita in un’autorizzazione all’immissione in commercio standard il 24 luglio 2024.

Ulteriori informazioni su Kinpeygo sono disponibili sul sito web dell’Agenzia: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kinpeygo.

Ultimo aggiornamento della presente sintesi: 06-2024.
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