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

Czym jest lek Lupkynis i w jakim celu sie go stosuje

Lupkynis jest lekiem stosowanym w leczeniu nefropatii toczniowej, objawu choroby zwanej toczniem
rumieniowatym uktadowym. W nefropatii toczniowej uktad odpornosciowy (naturalne mechanizmy
obronne organizmu) atakuje nerki, powodujac stan zapalny i uszkodzenie nerek.

Lek Lupkynis stosuje sie w potaczeniu z innym lekiem o nazwie mofetylu mykofenolan u dorostych
pacjentdw z czynng nefropatig toczniowg klasy III, IV lub V, ktére s ciezkimi postaciami choroby.

Substancjg czynng zawartg w leku Lupkynis jest woklosporyna.
Jak stosowac lek Lupkynis

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w rozpoznawaniu i leczeniu nefropatii toczniowej.

Lek Lupkynis jest dostepny w postaci kapsutki 7,9 mg przyjmowanej doustnie. Zalecana dawka wynosi
23,7 mg (co odpowiada trzem kapsutkom miekkim) dwa razy na dobe, przy czym odstep miedzy
kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 8 godzin. Lekarz powinien oceni¢ skutecznos¢
leczenia po okoto 24 tygodniach i przeprowadzi¢ analize stosunku ryzyka do korzysci w celu
kontynuowania terapii.

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

Jak dziata lek Lupkynis

Substancja czynna leku Lupkynis, woklosporyna, jest lekiem immunosupresyjnym (lek obnizajacy
aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego), znanym jako inhibitor kalcyneuryny. Oznacza to, ze blokuje ona
dziatanie kalcyneuryny, enzymu uczestniczacego w aktywacji limfocytow T (biatych krwinek, ktore sg
czescig uktadu odpornosciowego i odgrywajg role w procesie zapalnym). Blokujac dziatanie
kalcyneuryny, woklosporyna zmniejsza stan zapalny i inne objawy nefropatii toczniowej.
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Korzysci ze stosowania leku Lupkynis wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Lupkynis jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w osigganiu stabilnej
czynnosci nerek u 0séb dorostych z czynng nefropatig toczniowg. W badaniu gtdwnym z udziatem 357
0s6b dorostych stwierdzono, ze po 52 tygodniach 41% (73 ze 179) pacjentéw przyjmujacych lek
Lupkynis miato dopuszczalne parametry czynnosci nerek i biatka w moczu (objaw uszkodzenia nerek),
w poréwnaniu z 23% (40 ze 178) pacjentow otrzymujacych placebo. Wszyscy pacjenci oprécz leku
Lupkynis lub placebo otrzymywali mofetylu mykofenolan (inny lek immunosupresyjny).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lupkynis

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lupkynis (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zmniejszony wskaznik filtracji ktebuszkowej (GFR, oznaka uszkodzenia
nerek) i nadci$nienie (wysokie ci$nienie krwi).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lupkynis to zakazenia,
ostre uszkodzenie nerek i nadci$nienie tetnicze.

Leku Lupkynis nie wolno stosowa¢ w skojarzeniu z okreslonymi lekami zwanymi ,silnymi inhibitorami
CYP3A4"”, w tym lekami przeciwgrzybiczymi ketokonazolem i itrakonazolem oraz antybiotykiem
klarytromycyng, poniewaz mogg one wptywac na stezenie woklosporyny we krwi.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lupkynis znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lupkynis w UE

W przypadku stosowania lek Lupkynis w potaczeniu z mofetylu mykofenolanem wykazano, ze lek
Lupkynis jest skuteczny w osigganiu stabilnej czynnosci nerek u oséb dorostych z czynng nefropatig
toczniowaq. Profil dziatan niepozadanych leku jest powazny i wymaga szeroko zakrojonego
monitorowania czynnosci nerek; odpowiednie informacje na temat zagrozen i zalecenia dotyczace
monitorowania zostaty zawarte w drukach informacyjnych. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata
zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Lupkynis przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lupkynis

Firma przeprowadzi badanie w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat dtugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania leku Lupkynis.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lupkynis w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje dotyczace leku Lupkynis

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