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Lupkynis (voklosporins)
Lupkynis parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lupkynis un kapec tas lieto?

Lupkynis ir zales, ko lieto, lai arstétu lupus nephritis - slimibas, ko sauc par sistémisko sarkano vilkéedi,
izpausmi. Lupus nephritis gadijuma imunsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) uzbrik nierém,
izraisot iekaisumu un nieru bojajumus.

Lupkynis lieto kopa ar citam zalém, ko dévé par mikofenolata mofetilu, pieaugusajiem ar III, IV vai
V klases lupus nephritis, kas ir smagas slimibas formas.

Lupkynis satur aktivo vielu voklosporinu.
Ka lieto Lupkynis?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi lupus
nephritis diagnostika un arstésana.

Lupkynis ir pieejamas ka 7,9 mg iekskigi lietojama kapsula. Ieteicama deva ir 23,7 mg (kas atbilst trim
mikstajam kapsulam) divreiz diena, un starplaiks starp devam ir vismaz 8 stundas. Arstam ir janovérté
arstésanas efektivitate péc aptuveni 24 nedélam un jasalidzina ta ar riskiem, lai izlemtu, vai turpinat
arstésanu.

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

Ka Lupkynis darbojas?

Lupkynis aktiva viela voklosporins ir imlnsupresants (zales, kas mazina imunsistémas aktivitati), kas
zinams ka kalcineirina inhibitors. Tas nozimg, ka tas bloké kalcineirina darbibu. Kalcineirins ir enzims,
kas iesaistits T-limfocitu (balto asins Slinu, kas ir dala no iminsistémas un kam ir nozime iekaisuma
procesa) aktivizésana. Blok€&jot kalcineirina darbibu, voklosporins samazina iekaisumu un citus /upus
nephritis simptomus.
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Kadi Lupkynis ieguvumi atklati petijumos?

Tika pieradits, ka Lupkynis ir efektivakas neka placebo (fiktiva arstésSana), sasniedzot stabilu nieru
darbibu pieaugusajiem ar aktivu /upus nephritis. Pamatpétijuma, kura piedalijas 357 pieaugusie,
konstaté€ja, ka péc 52 nedélam 41 % (73 no 179) pacientu, kuri lietoja Lupkynis, bija pienemami gan
nieru darbibas, gan olbaltumvielu raditaji urina (nieru bojajuma pazime), salidzinot ar 23 % (40 no
178) pacientu, kuri sanéma placebo. Visi pacienti papildus Lupkynis vai placebo sanéma mikofenolata
mofetilu (citas iminsupresivas zales).

Kads risks pastav, lietojot Lupkynis?

Visbiezakas Lupkynisblakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir samazinats
glomerularas filtracijas atrums (nieru bojajumu pazimes) un hipertensija (augsts asinsspiediens).

Visbiezakas nopietnas Lupkynis blakusparadibas ir infekcijas, akdti nieru bojajumi un augsts
asinsspiediens.

Lupkynis nedrikst lietot kopa ar noteiktam zalém, ko déveé par “stipriem CYP3A4 inhibitoriem”, tostarp
pretsénisu zalém ketokonazolu un itrakonazolu, ka ari antibiotiku klaritromicinu, jo tas var ietekmét
voklosporina limeni asinis.

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

Kapéc Lupkynis ir registrétas ES?

Lietojot kombinacija ar mikofenolata mofetilu, tika pieradits, ka Lupkynis efektivi nodrosina stabilu
nieru darbibu pieaugusajiem ar aktivu lupus nephritis. Zalu blakusparadibu profils ir nopietns, un
saistiba ar to ir nepiecieSama plasa nieru darbibas uzraudziba. Zaju informacija ir ieklauta atbilstosa
informacija par riskiem un ieteikumi par uzraudzibu. Tapéc Eiropas Zalu adentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Lupkynis, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lupkynis lietosanu?

Uznémums veiks pétijumu, lai sniegtu plasaku informaciju par Lupkynis ilgtermina droSumu.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lupkynis
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lupkynis lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lupkynis
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lupkynis

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