EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/721838/2022
EMEA/H/C/005256

Lupkynis (voclosporina)
Um resumo sobre Lupkynis e porque esta autorizado na UE

O que é Lupkynis e para que é utilizado?

Lupkynis € um medicamento utilizado para tratar a nefrite IUpica, uma complicacdo de uma doenca
designada lUpus eritematoso sistémico. Na nefrite lUpica, o sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo) ataca os rins, causando inflamagdo e lesdes nestes 6rgdos.

Lupkynis é utilizado em associagdo com outro medicamento denominado micofenolato de mofetil em
adultos com nefrite IUpica ativa de classe III, IV ou V, que sdo formas graves da doenca.

Lupkynis contém a substéncia ativa voclosporina.
Como se utiliza Lupkynis?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia no diagndstico e tratamento da nefrite lUpica.

Lupkynis esta disponivel na forma de capsulas moles de 7,9 mg para tomar por via. A dose
recomendada é de 23,7 mg (equivalente a trés capsulas moles) duas vezes por dia, com um minimo
de 8 horas entre cada dose. O médico deve avaliar a eficacia do tratamento apds cerca de 24 semanas
e fazer uma analise beneficio-risco para decidir se o tratamento deve ser mantindo ou néo.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Lupkynis, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Lupkynis?

A substancia ativa de Lupkynis, a voclosporina, € um imunossupressor (um medicamento que reduz a
atividade do sistema imunitario) conhecido como inibidor da calcineurina. Isto significa que bloqueia a
acdo da calcineurina, uma enzima envolvida na ativagdo dos linfécitos T (gldbulos brancos que fazem
parte do sistema imunitario e desempenham um papel na inflamacdo). Ao bloquear a agdo da
calcineurina, a voclosporina reduz a inflamacgdo e outros sintomas da nefrite lUpica.
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Quais os beneficios demonstrados por Lupkynis durante os estudos?

Lupkynis demonstrou ser mais eficaz do que o placebo (um tratamento simulado) na estabilizacdo da
funcdo renal em adultos com nefrite lupica ativa. Um estudo principal que incluiu 357 adultos concluiu
que, apds 52 semanas, 41 % (73 em 179) dos doentes que tomaram Lupkynis apresentaram medidas
aceitdveis da fungdo renal e de proteinas na urina (um sinal de lesdo renal), em comparacdo com

23 % (40 em 178) dos doentes que receberam o placebo. Todos os doentes que receberam
micofenolato de mofetil (outro medicamento imunossupressor) além de Lupkynis ou do placebo.

Quais sao os riscos associados a Lupkynis?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Lupkynis (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdao a diminuicdo da taxa de filtragdo glomerular (um sinal de lesdo renal) e a hipertensao
(tensao arterial alta).

Os efeitos secundarios graves mais frequentes associados a Lupkynis sdo infecdes, lesdo renal aguda e
tensdo arterial alta.

O uso de Lupkynis é contraindicado em associagdo com determinados medicamentos designados
inibidores potentes do CYP3A4, incluindo os medicamentos antiflingicos cetoconazol e itraconazol e o
medicamento antibidtico claritromicina, uma vez que estes podem afetar os niveis de voclosporina no
sangue.

Para a lista completa de restricGes de utilizacdo e de efeitos secundarios comunicados relativamente a
Lupkynis, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Lupkynis autorizado na UE?

Quando utilizado em associagdo com micofenolato de mofetil, Lupkynis demonstrou eficacia na
estabilizacdo da fungdo renal em adultos com nefrite lUpica ativa. O perfil de efeitos secundarios do
medicamento é grave e requer uma monitorizacdao minuciosa da fungdo renal; a informacdo do
medicamento inclui informagdes adequadas sobre os riscos e recomendagdes para monitorizagao. Por
conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Lupkynis sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Lupkynis?

A empresa realizara um estudo para fornecer informacGes adicionais sobre a seguranga a longo prazo
de Lupkynis.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Lupkynis.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Lupkynis sdo continuamente
monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios comunicadas com Lupkynis sdo cuidadosamente
avaliadas e sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoOes sobre Lupkynis

Mais informacoes sobre Lupkynis podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lupkynis.
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