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Kinpeygo (budesonida)

Prezentare generala a Kinpeygo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kinpeydo si pentru ce se utilizeaza?

Kinpeygo este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu nefropatie primara cu imunoglobuling
A (IgAN). IgAN este o boald n care rinichii inceteaza treptat sa functioneze si, in cele din urma, nu mai
functioneaza, obligand astfel pacientii sa faca dializa sau transplant de rinichi. Kinpeygo se utilizeaza la
persoane care au cel putin 1 g de proteine in urind pe zi sau un raport proteina/creatinina in urina de
cel putin 0,8 g/g (alta unitate de masura a concentratiei de proteine in urind).

Kinpeygo este un ,medicament hibrid”. Este similar cu un ,,medicament de referinta” care contine
aceeasi substanta activa, dar se utilizeaza pentru o boala diferitd si se administreaza diferit.
Medicamentul de referintd pentru Kinpeygo este Entocort.

IgAN este rara, iar Kinpeygo a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare)
la 18 noiembrie 2016. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi aici:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1778.

Kinpeygo contine substanta activa budesonida.
Cum se utilizeaza Kinpeygo?

Kinpeygo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
capsule cu administrare orala.

Kinpeygo se administreaza o data pe zi timp de 9 luni. Medicul poate decide sa repete ciclul de 9 luni,
daca este nevoie.

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

Cum actioneaza Kinpeygo?

IgAN este cauzata de sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) care produce
o versiune defecta a imunoglobulinei A (IgA), o proteina din sange care identifica si se leaga de
anumite substante straine. La pacientii cu aceasta afectiune, IgA defecta se acumuleaza in rinichi,
afectandu-i si impiedicandu-i sa functioneze cum trebuie.
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Substanta activa din Kinpeygo, budesonida, este un corticosteroid. Corticosteroizii au o gama larga de
efecte care suprima sistemul imunitar. Tn particular, Kinpeygo este conceput s3 elibereze budesonida
cand ajunge in intestin, unde reduce productia de IgA defectd, reducand astfel acumularea de IgA si
deteriorarea rinichilor.

Ce beneficii a prezentat Kinpeygo pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 364 de pacienti cu IgAN a aratat cd, dupa 9 luni de tratament,
pacientii care au luat Kinpeygo au avut o reducere de 34 % a proteinuriei (exces de proteine Tn uring,
care poate fi un semn de probleme renale), fata de o reducere de 5 % la pacientii care au luat placebo
(un preparat inactiv). Datele pe termen lung au aratat ca, la 15 luni dupa perioada de tratament de 9
luni, pacientii carora li s-a administrat Kinpeygo au avut o reducere de 31 % a proteinuriei fata de 1 %
in cazul celor carora li s-a administrat placebo. Datele din studiu indica, de asemenea, ca Kinpeygo
incetineste scaderea functiei renale, dupa cum se observa in modificarea ratei estimate de filtrare
glomerulara (eGFR; un indicator care arata cat de bine functioneaza rinichii). Scaderea eGFR indica
scaderea functiei renale. La 15 luni dupa perioada de tratament de 9 luni, eGFR scazuse cu

7,5 ml/min/1,73 m? la persoanele carora li s-a administrat Kinpeygo, in comparatie cu

13,5 ml/min/1,73 m?Z la cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Kinpeygo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Kinpeygo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Kinpeygo sunt acnee (care poate afecta aproximativ

1 persoana din 10) si edem periferic sau facial (acumulare de lichide la extremitati sau la nivelul fetei),
crestere Tn greutate si concentratii mari de globule albe, fiecare putand afecta aproximativ 1 persoana
din 20. Tn studiile clinice, aceste reactii adverse au fost usoare sau moderate si au disparut in timp.
Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Kinpeygo, cititi prospectul.

Kinpeygo este contraindicat la pacienti cu insuficienta hepatica severa (clasa C in clasificarea
Child-Pugh).

De ce a fost autorizat Kinpeygo in UE?

Kinpeygo s-a dovedit eficace Tn reducerea nivelului excesului de proteine din urina la pacienti cu IgAN
si, de asemenea, pare sa incetineasca scaderea functiei renale la adultii cu aceasta boald. Tratamentul
cu Kinpeygo a fost in general bine tolerat, iar reactiile adverse au fost in concordanta cu profilul de
siguranta cunoscut al budesonidei.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Kinpeygo sunt mai mari
decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Kinpeygo a primit initial ,,autorizare conditionata”. Autorizatia a fost transformata acum Tn autorizatie
standard deoarece compania a furnizat datele suplimentare solicitate de agentie.

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

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si n prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kinpeygo, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Kinpeygo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Kinpeygo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Kinpeygo

Kinpeygo a primit autorizatie de punere pe piata conditionata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19 mai
2022. Autorizatia conditionatd de punere pe piatd a fost transformata in autorizatie standard de punere
pe piata la 24 iulie 2024.

Mai multe informatii despre Kinpeygo se pot gadsi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Kinpeygo

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2024.
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