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Kapruvia (difelikefalina)
Przeglad wiedzy na temat leku Kapruvia i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kapruvia i w jakim celu sie go stosuje

Kapruvia jest lekiem stosowanym w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego $wigdu zwigzanego z
przewlektg chorobg nerek u 0séb dorostych z poddawanych hemodializie (leczenie za pomocg
urzadzenia filtrujacego toksyny z krwi).

Substancja czynng zawartg w leku Kapruvia jest difelikefalina.

Jak stosowac lek Kapruvia

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac¢ pracownik stuzby zdrowia z
odpowiednim doswiadczeniem. Lek podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym pod koniec zabiegu
hemodializy. Lek podaje sie trzy razy w tygodniu, a dawka zalezy od masy ciata pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kapruvia znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Kapruvia

Difelikefalina, substancja czynna leku Kapruvia, jest opioidem, ktéry wigze sie z receptorami (celami)
w nerwach i komérkach immunologicznych biorgcych udziat w kontrolowaniu $wigdu i stanu zapalnego.
Wigzac sie z receptorami (zwanymi receptorami opioidowymi kappa), difelikefalina aktywuje je, w ten
sposob tagodzac stan zapalny, ktéry moze prowadzi¢ do $wigdu, i ostabiajac sygnaty, ktore prowadzg
do odczuwania $wiadu.

Korzysci ze stosowania leku Kapruvia wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem os6b dorostych z umiarkowang lub ciezkg postacig swigdu
zwigzanego z przewlektg chorobg nerek lek Kapruvia okazat sie skuteczny w zmniejszaniu nasilenia
$wiadu. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto obserwowane we wtasnym zakresie ztagodzenie
najgorszego nasilenia $wigdu w ciggu dnia.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 378 osdb dorostych z przewlektg chorobg nerek, ktore byty
poddawane hemodializie przez co najmniej trzy miesigce. Wsrdd pacjentdw przyjmujacych lek Kapruvia
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51% zgtosito spadek o co najmniej trzy punkty w skali oceny nasilenia $wigdu, w poréwnaniu z 28%
pacjentéw przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane).

W drugim badaniu z udziatem 473 0s6b dorostych z przewlektg chorobg nerek, ktére byly poddawane
hemodializie przez co najmniej trzy miesigce, 54% pacjentéw przyjmujacych lek Kapruvia zgtaszato
poprawe o co najmniej trzy punkty w skali oceny nasilenia $wigdu, w porownaniu z 42% z 236
pacjentéw przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kapruvia

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kapruvia (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to sennosc i parestezje (odczucia takie jak dretwienie, mrowienie i ktucie). Rzadziej
wystepujgce dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentéw) to: zawroty gtowy, bdl
gtowy, nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka i zmiany stanu psychicznego (takie jak uczucie
dezorientacji). Wiekszos¢ z tych dziatan niepozadanych miata charakter tagodny albo umiarkowany.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Kapruvia znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kapruvia w UE

W badaniach klinicznych wykazano, ze lek Kapruvia skutecznie zmniejsza uczucie $wiadu, ktérego
doswiadczaja pacjenci z powodu braku czynnosci nerek. Ponadto dziatania niepozadane uznaje sie za
mozliwe do kontrolowania. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Kapruvia przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kapruvia

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kapruvia w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Kapruvia sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Kapruvia sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kapruvia

Dalsze informacje na temat leku Kapruvia znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kapruvia.
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