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Kinpeygo (budesonide)

Harsa generali lejn Kinpeygo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Kinpeygo u ghal xiex jintuza?

Kinpeygo huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti b’nefropatija tal-immunoglobulina A primarja
(IgAN). IgAN hija marda fejn il-kliewi jieqfu jahdmu gradwalment u eventwalment ma jahdmux, u dan
jirrikjedi li I-pazjenti jaghmlu dijalizi jew ikollhom trapjant tal-kliewi. Kinpeygo jintuza f'persuni i
ghandhom mill-inqas 1 g ta’ proteina fl-awrina taghhom kuljum jew proporzjon ta’ proteina mal-
kreatinina fl-awrina ta’ mill-ingas 0.8 g/g (kejl iehor tal-livelli ta’ proteini fl-awrina).

Kinpeygo huwa “medicina ibrida”. Huwa simili ghal “*medicina ta’ referenza” li fiha I-istess sustanza
attiva, izda tintuza ghal marda differenti u tinghata b’mod differenti. Il-medicina ta’ referenza ghal
Kinpeygo hija Entocort.

IgAN hija rari, u Kinpeygo gie denominat bhala “medic¢ina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fit-18
ta’ Novembru 2016. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1778.

Kinpeygo fih is-sustanza attiva budesonide.
Kif jintuza Kinpeygo?

Kinpeygo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halq.

Kinpeygo jittiehed darba kuljum ghal 9 xhur. It-tabib jista’ jiddeciedi li jirrepeti ¢-cCiklu ta’ 9 xhur jekk
ikun mehtieg.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Kinpeygo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Kinpeygo?

IgAN hija kkawzata mis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) li tipproduci verzjoni difettuza
tal-immunoglobulina A (IgA), proteina fid-demm li tidentifika u tehel ma’ sustanzi barranin specifici.
F’pazjenti b'din il-kundizzjoni, IgA difettuza tizdied fil-kliewi, taghmlilhom il-hsara u tipprevjenihom
milli jahdmu kif suppost.

Is-sustanza attiva f’Kinpeygo, il-budesonide, hija kortikosterojde. Il-kortikosterojdi ghandhom firxa
wiesgha ta’ effetti li jrazznu s-sistema immunitarja. B'mod partikolari, Kinpeygo huwa mfassal biex
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jirrilaxxa I-budesonide meta jasal fl-intestina, fejn inaqgas il-produzzjoni ta’ IgA difettuza u b’hekk
inaggas l-akkumulazzjoni ta’ IgA u I-hsara fil-kliewi.

X’inhuma I-benefi¢cji ta’ Kinpeygo li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li kien jinvolvi 364 pazjent bl-IgAN wera li, wara 9 xhur ta’ kura, il-pazjenti li kienu ged
jiehdu Kinpeygo kellhom tnaqgis ta’ 31 % fil-proteinurja (proteina eccessiva fl-awrina, li tista’ tkun
sinjal ta’ hsara fil-kliewi) meta mqgabbla ma’ tnaqqgis ta’ 5 % f’pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo
(kura finta). Data fit-tul uriet li 15-il xahar wara I-perjodu ta’ kura ta’ 9 xhur, il-pazjenti li kienu rcevew
Kinpeygo kellhom tnaqgis ta’ 31 % fil-proteinurja meta mqgabbla ma’ 1 % ghal dawk li kienu nghataw
il-placebo. Id-data tal-istudju indikat ukoll li Kinpeygo jnaqqgas it-tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi, kif
jidher fil-bidla fir-rata stmata ta’ filtrazzjoni glomerulari (eGFR; kejl ta’ kemm ged jahdmu tajjeb il-
kliewi). Tnaqqis fl-eGFR jindika tnaqgqis fil-funzjoni tal-kliewi. 15-il xahar wara |-perjodu ta’ kura ta’ 9
xhur, I-eGFR kien waga’ b’7.5 ml/min/1.73m 2 fpersuni li kienu nghataw Kinpeygo, meta mgabbel ma’
13.5 ml/min/1.73m 2 fdawk li kienu nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Kinpeygo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Kinpeygo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Kinpeygo jinkludu akne (li tista’ taffettwa madwar persuna 1 minn
kull 10), u edema periferali jew tal-wi¢¢ (akkumulazzjoni ta’ fluwidi fl-estremitajiet jew fil-wi¢c), zieda
fil-piz u zieda fil-livelli ta’ celloli bojod tad-demm, li kull wahda minnhom tista’ taffettwa madwar
persuna 1 minn kull 20. Fil-provi klini¢i, dawn I-effetti sekondarji kienu hfief jew moderati u gew rizolti
biz-zmien. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Kinpeygo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kinpeygo m’ghandux jintuza f'pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied sever (Child-Pugh Klassi C).
Ghaliex Kinpeygo gie awtorizzat fl-UE?

Kinpeygo ntwera li huwa effettiv biex inaqgas il-livell ta’ proteina ec¢essiva fl-awrina f'pazjenti b’IgAN,
u jidher ukoll li jnagqas ir-ritmu tat-tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi fl-adulti b’din il-marda. ll-kura
b’Kinpeygo kienet generalment ittollerata tajjeb, u l-effetti sekondarji kienu konformi mal-profil tas-
sigurta maghruf ta’ budesonide.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Kinpeygo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Kinpeygo originarjament inghatat “awtorizzazzjoni taht kondizzjoni”. L-awtorizzazzjoni issa nbidlet ghal
awtorizzazzjoni standard peress li I-kumpanija pprovdiet data addizzjonali mitluba mill-Agenzija.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Kinpeygo?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Kinpeygo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Kinpeygo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’Kinpeygo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedgi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Kinpeygo

Kinpeygo rcieva awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-19 ta’
Mejju 2022. L-awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghat-tqeghid fis-suq inbidlet ghal awtorizzazzjoni
standard ghat-tgeghid fis-suq fl-24 ta’ Lulju 2024.

Aktar informazzjoni dwar Kinpeygo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kinpeygo

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2024.
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