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Lupkynis (voclosporina)
Prezentare generala a Lupkynis si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lupkynis si pentru ce se utilizeaza?

Lupkynis este un medicament utilizat pentru tratarea nefritei lupice, o manifestare a bolii numite lupus
eritematos sistemic. in nefrita lupicd, sistemul imunitar (mecanismul natural de ap&rare al
organismului) ataca rinichii, provocand inflamatie si leziuni renale.

Lupkynis se utilizeaza in asociere cu alt medicament, numit micofenolat de mofetil, la adulti cu nefrita
lupica activa clasa III, IV sau V, care sunt forme severe ale acestei afectiuni.

Lupkynis contine substanta activa voclosporina.
Cum se utilizeaza Lupkynis?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul nefritei lupice.

Lupkynis este disponibil sub forma de capsule de 7,9 mg, cu administrare orald. Doza recomandata
este de 23,7 mg (echivalentul a trei capsule moi) de doua ori pe zi, cu un interval de minimum 8 ore
intre doze. Medicul trebuie sa evalueze eficacitatea tratamentului dupa aproximativ 24 de saptamani,
precum si raportul eficacitate-risc, pentru a decide daca tratamentul trebuie continuat.

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

Cum actioneaza Lupkynis?

Substanta activa din Lupkynis, voclosporina, este un imunosupresor (un medicament care reduce
activitatea sistemului imunitar), numit inhibitor de calcineurind. Aceasta inseamna ca blocheaza
actiunea calcineurinei, o enzima implicata in activarea limfocitelor T (globule albe care fac parte din
sistemul imunitar si care joaca un rol in inflamatie). Blocand actiunea calcineurinei, voclosporina
reduce inflamatia si alte simptome ale nefritei lupice.
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Ce beneficii a prezentat Lupkynis pe parcursul studiilor?

Lupkynis s-a dovedit mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in atingerea functiei renale stabile
la adulti cu nefrita lupica activa. Un studiu principal care a cuprins 357 de adulti a relevat ca, dupa

52 de saptamani, 41 % (73 din 179) din pacientii care au luat Lupkynis au prezentat valori acceptabile
ale functiei renale si ale proteinelor in urind (un semn de leziuni renale), comparativ cu 23 % (40 din
178) din pacientii care au luat placebo. Tuturor pacientilor li s-a administrat micofenolat de mofetil (alt
medicament imunosupresor) in asociere cu Lupkynis sau cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Lupkynis?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lupkynis (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt scaderea ratei de filtrare glomerulara (un semn de leziuni renale) si hipertensiune (tensiune
arteriala mare).

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Lupkynis sunt infectii, leziuni renale acute si
tensiune arteriala mare.

Lupkynis este contraindicat in asociere cu anumite medicamente, numite ,inhibitori puternici ai
CYP3A4”, inclusiv cu medicamentele antifungice ketoconazol si itraconazol si cu medicamentul
antibiotic claritromicind, deoarece acestea pot afecta concentratiile de voclosporina din sange.

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

De ce a fost autorizat Lupkynis in UE?

Cand a fost administrat in asociere cu micofenolat de mofetil, s-a demonstrat ca Lupkynis este eficace
in atingerea unei functii renale stabile la adultii cu nefrita lupica activa. Profilul de reactii adverse al
medicamentului este grav si necesita monitorizarea ampla a functiei renale; in informatiile referitoare
la medicament sunt incluse informatii adecvate privind riscurile si recomandari pentru monitorizare.
Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a decis ca beneficiile Lupkynis sunt mai mari
decat riscurile asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

Compania va efectua un studiu pentru a furniza mai multe informatii privind siguranta Lupkynis pe
termen lung.

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

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

Alte informatii despre Lupkynis

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