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Kapruvia (difelikefaling)

Prezentare generala a Kapruvia si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kapruvia si pentru ce se utilizeaza?

Kapruvia este un medicament utilizat in tratamentul pruritului (méancarimilor) moderat pana la sever la
adulti cu boala renala cronica tratati prin hemodializa (tratament cu un aparat care filtreaza toxinele
din sénge).

Kapruvia contine substanta activa difelikefalina.

Cum se utilizeaza Kapruvia?

Kapruvia se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie administrat de
un cadru medical cu experientd relevanta. Medicamentul se administreaza prin injectie intravenoasa la
sfarsitul unei proceduri de hemodializa. Se administreaza de trei ori pe saptamana, iar doza depinde de
greutatea pacientului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kapruvia, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Kapruvia?

Difelikefalina, substanta activa din Kapruvia, este un opiaceu care se leaga de receptorii (tintele) de pe
nervi si celulele imunitare implicate in controlul méancarimii si al inflamatiei. Prin legarea de receptori
(numiti receptori opioizi kappa), difelikefalina ii activeaza, reducand inflamatia care poate duce la
mancarime si atenuand semnalele care duc la senzatia de mancarime in sine.

Ce beneficii a prezentat Kapruvia pe parcursul studiilor?

Kapruvia a fost eficace in reducerea severitatii pruritului in doua studii principale la adulti care au
prezentat prurit moderat pana la sever asociat cu boala renala cronica. Principala masura a eficacitatii
a fost reducerea raportata de pacient a celui mai scazut nivel de mancarime inregistrat pe parcursul
unei zile.

Primul studiu a cuprins 378 de adulti cu boala renala cronica care erau tratati prin hemodializa de cel
putin trei luni. La 51 % din pacientii care au luat Kapruvia, s-a raportat o reducere de cel putin trei
puncte pe scala mancarimii, fata de 28 % din pacientii care au luat placebo (un preparat inactiv).
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in al doilea studiu, care a cuprins 473 de adulti cu boald renald cronicd care erau tratati prin
hemodializa de cel putin trei luni, 54 % din pacientii care au luat Kapruvia au raportat o imbunatatire
de cel putin trei puncte pe scala mancarimii, fata de 42 % din cei 236 de pacienti care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Kapruvia?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Kapruvia (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt somnolenta si parestezie (senzatii precum amorteald, furnicaturi si intepaturi). Reactii adverse
mai putin frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 100) sunt ameteli, dureri de cap, greata,
varsaturi, diaree si modificari ale starii mintale (de exemplu, senzatie de confuzie). Majoritatea acestor
reactii adverse au fost usoare sau moderate.

Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Kapruvia, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Kapruvia in UE?

in studiile clinice, Kapruvia s-a dovedit eficace in reducerea senzatiei de mancidrime manifestate de
pacienti ca urmare a insuficientei renale. in plus, reactiile adverse sunt considerate gestionabile
terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Kapruvia sunt
mai mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kapruvia?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kapruvia, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Kapruvia sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Kapruvia sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Kapruvia

Informatii suplimentare cu privire la Kapruvia sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kapruvia.
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