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Kinpeygo (budezonids)

Kinpeygo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Kinpeygo un kapéc tas lieto?

Kinpeygo ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar primaro iminglobulina A nefropatiju (IgAN). IgAN
ir slimiba, kuras gadijuma nieres pakapeniski partrauc funkcionét un galu gala nespé&j darboties, tapéc
pacienti japieslédz dializei vai viniem javeic nieru transplantacija. Kinpeygo lieto cilvékiem, kuriem
urina ir vismaz 1 g proteina diena vai proteina un kreatinina attieciba urina ir vismaz 0,8 g/g (cits
proteina limena raditajs urina).

Kinpeygo ir “hibridzales”. Tas ir lidzigas atsauces zalém, kas satur tadu pasu aktivo vielu, bet kuras
lieto citas slimibas arstéSanai un kuras tiek ievaditas citada veida. Kinpeygo atsauces zales ir Entocort.

IgAN ir reta slimiba, un 2016. gada 18. novembri Kinpeygo tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-
1778.

Kinpeygo satur aktivo vielu budezonidu.
Ka lieto Kinpeygo?

Kinpeygo var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida.

Kinpeygo lieto vienu reizi diena 9 ménesus. Vajadzibas gadijuma arsts var izlemt atkartot 9 ménesu
ciklu.

Papildu informaciju par Kinpeygo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Kinpeygo darbojas?

IgAN izraisa imunsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma), kas razo defektivu imunglobulina A
(IgA) versiju, t. i., asinis esosu proteinu, kas identificé konkrétas sveSas vielas un piesaistas tam.
Pacientiem ar So slimibu bojats IgA uzkrajas nierés, tas bojajot un nelaujot tam pienacigi darboties.

Kinpeygo aktiva viela budezonids ir kortikosteroids. Kortikosteroidiem ir plasa diapazona iedarbiba, kas
nomac imansistému. Jo Tpasi Kinpeygo ir paredzéts budezonida izvadisanai, kad tas nonak zarnas, kur
tas samazina defektiva IgA veido3anos un lidz ar to samazina IgA uzkrasanos un nieru bojajumus.
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Kadi Kinpeygo ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, iesaistot 364 IgAN pacientus, tika pieradits, ka péc devinu ménesu arstésanas
pacientiem, kuri lietoja Kinpeygo, proteindrija (parak liels proteinu daudzums urina, kas var liecinat
par nieru bojajumiem) samazinajas par 34 % salidzinajuma ar 5 % pacientiem, kuri lietoja placebo
(fiktivu arstésanu). Ilgtermina dati liecindja, ka 15 ménesus péc 9 ménesu ilga arstéSanas perioda
pacientiem, kuri bija sanémusi Kinpeygo, proteinirija samazinajas par 31 % salidzinajuma ar 1 %
pacientiem, kuri bija sanémusi placebo. P&tijuma dati ari liecina, ka Kinpeygo palénina nieru darbibas
pasliktinadanos, par ko liecina aplésta glomerularas filtracijas atruma izmainas (eGFA; nieru darbibas
efektivitates raditajs). eGFA samazinajums liecina par nieru darbibas pasliktina$anos. 15 ménesus péc
9 ménedu ilga arstédanas perioda eGFA bija samazinajies par 7,5 ml/min/1,73 m2 cilvékiem, kuri bija
sanémusi Kinpeygo, salidzinajuma ar 13,5 ml/min/1,73 m2 pacientiem, kuri bija sanémusi placebo.

Kads risks pastav, lietojot Kinpeygo?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Kinpeygo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Kinpeygo blakusparadibas ir akne (kas var rasties aptuveni vienam no 10 cilvékiem) un
periféra vai sejas tiska (Skidruma uzkrasanas ekstremitatés vai seja), svara pieaugums un
paaugstinats balto asins $tnu limenis. Katra no blakusparadibam var ietekmét aptuveni vienu no 20
cilvékiem. Kliniskajos pétijumos Sis blakusparadibas bija vieglas vai mérenas un ar laiku izzuda. Pilnu
visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Kinpeygo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kinpeygo nedrikst lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (C klase péc Cailda-Pj
klasifikacijas).

Kapeéc Kinpeygo ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Kinpeygo efektivi pazemina proteina parpalikuma Iimeni urina pacientiem ar IgAN, ka
ari palénina nieru darbibas pasliktinaanos pieaugusajiem ar 3o slimibu. Arsté$ana ar Kinpeygoparasti
bija labi panesama, un blakusparadibas bija atbilstoSas zinamajam budezonida droSuma profilam.

Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Kinpeygo, parsniedz %o zalu radito risku un
zales var registrét lieto$anai ES.

Kinpeygo sakotnéji tika pieskirta “atlauja ar nosacijumiem”. Tagad registracijas aplieciba tiek aizstata
ar standarta redistracijas apliecibu, jo uznémums péc agentiras pieprasijuma ir iesniedzis papildu
datus.

Kas tiek darits, lai garantétu drosSu un efektivu Kinpeygo lietoSanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Kinpeygo
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Kinpeygo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Kinpeygo
lietoSanu saistitas iesp€jamas blakusparadibas tiek rupigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Kinpeygo

Kinpeygo 2022. gada 19. maija sanéma registracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES.

apliecibu.

Sikaka informacija par Kinpeygo ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kinpeygo
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