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Kinpeygo (budezonid)

Prehlad o lieku Kinpeygo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Kinpeygo a na €o sa pouziva?

Kinpeygo je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s primarnou imunoglobulin A nefropatiou (IgAN).
IgAN je ochorenie, pri ktorom obli¢ky postupne prestanu fungovat a napokon zlyhaja, ¢o si vyZaduje,
aby pacienti podstupili dialyzu alebo transplantaciu oblicky. Liek Kinpeygo sa pouZziva u osbb, ktoré
maju aspon 1 g bielkoviny v moci za den alebo pomer bielkovin ku kreatininu v moc¢i minimalne

0,8 g/g (dalSie meradlo hladiny bielkovin v moci).

Liek Kinpeygo je tzv. hybridny liek. Je podobny referen¢nému lieku, ktory obsahuje rovnaké lieCivo, ale
pouziva sa na iné ochorenie a podava sa inym sposobom. Referen¢nym liekom pre liek Kinpeygo je liek
Entocort.

IgAN je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Kinpeygo 18. novembra 2016 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozete najst
tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1778.

Liek Kinpeygo obsahuje lieCivo budezonid.

Ako sa liek Kinpeygo uziva?

Vydaj lieku Kinpeygo je viazany na lekarsky predpis a liek je k dispozicii vo forme kapsul, ktoré sa
uzivaju ustami.

Liek Kinpeygo sa uziva jedenkrat denne po¢as 9 mesiacov. Lekar mdze v pripade potreby rozhodnut o
opakovani 9-mesacného cyklu.

Viac informacii o uzivani lieku Kinpeygo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spbésobom liek Kinpeygo acinkuje?

IgAN je spbsobeny imunitnym systémom (prirodzenou obranou tela), ktory vytvara chybnu verziu
imunoglobulinu A (IgA), proteinu v krvi, ktory identifikuje konkrétne cudzie latky a naviaze sa na ne. U
pacientov s tymto ochorenim sa v oblickdch hromadi chybny IgA, poskodzuje ich a brani im

v spravnom fungovani.
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LiecCivo lieku Kinpeygo, budezonid, je kortikosteroid. Kortikosteroidy maja Sirokd $kalu ucinkov, ktoré
potlac¢aju imunitny systém. Liek Kinpeygo je ur¢eny najméa na uvolnenie budezonidu, ked sa dostane
do Creva, kde znizuje tvorbu chybného IgA, a tym znizuje hromadenie IgA a poskodenie obliciek.

Aké prinosy lieku Kinpeygo boli preukazané v stadiach?

V hlavnej tadii, na ktorej sa zucastnilo 364 pacientov s IgAN, sa preukazalo, Ze po 9 mesiacoch liecby
sa u pacientov uZivajucich liek Kinpeygo dosiahlo 34 % zniZenie proteintrie (nadbyto¢ného proteinu v
modi, ¢o méze byt priznakom poskodenia obli¢iek) v porovnani s 5 % znizenim u pacientov uZivajucich
placebo (zdanlivy liek). Z dihodobych Gdajov vyplynulo, Ze 15 mesiacov po 9-mesacnom obdobi lieCby
sa u pacientov, ktori dostavali liek Kinpeygo, zaznamenalo 31 % znizenie proteinurie v porovnani

s 1 % u pacientov, ktori dostavali placebo. Z udajov zo Studie tiez vyplynulo, Ze liek Kinpeygo
spomaluje zhorSovanie funkcie obliciek, ako to vyplyva zo zmeny odhadovanej rychlosti glomerularnej
filtracie (eGFR; ukazovatela miery funkcie obli¢iek). Pokles eGFR je ukazovatel zhorsenia funkcie
obli¢iek. 15 mesiacov po 9-mesac¢nom obdobi liecby sa eGFR znizilo o 7,5 ml/min/1,73 m2 u osobb,
ktoré dostavali liek Kinpeygo, v porovnani s 13,5 ml/min/1,73 m? u os6b, ktoré dostavali placebo.

Aké rizikda sa spajaju s uzivanim lieku Kinpeygo?

Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kinpeygo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Kinpeygo st akné (ktoré méze postihnit asi 1 osobu z 10) a
periférny alebo tvarovy edém (hromadenie tekutin v koncatinach alebo na tvari), zvy3enie telesnej
hmotnosti a zvysenud hladinu bielych krviniek, z ktorych kazdy méze postihnit priblizne 1 osobu z 20. V
klinickych ska3aniach boli tieto vedlajsie ic¢inky mierne alebo stredne zavazné a ¢asom ustupili.
Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Kinpeygo sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Kinpeygo nesmu uzivat pacienti so zavaznym poskodenim pecéene (trieda C podla Childa-Pugha).
Preco bol liek Kinpeygo povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Kinpeygo je ucinny pri znizovani hladiny nadbyto¢ného proteinu v moci

u pacientov s IgAN a zda sa, Ze tieZ spomaluje pokles funkcie obli¢iek u dospelych s tymto ochorenim.
LieCba liekom Kinpeygo bola zvycajne dobre znaSana a vedlajsie ucinky boli v stilade so znAmym
bezpecnostnym profilom budezonidu.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Kinpeygo st vacsie ako rizika spojené
s jeho uZivanim a Ze liek mdéZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Lieku Kinpeygo bolo pévodne udelené tzv. podmienecné povolenie. Povolenie bolo teraz zmenené na
Standardné povolenie, kedZe spolo¢nost predloZila dodato¢né Gdaje, o ktoré poZiadala agentira.

z

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a acinné uzivanie lieku Kinpeygo?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Kinpeygo boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o uzivani lieku Kinpeygo sa neustale kontroluji. Vedlajsie Gcinky
hlasené pri lieku Kinpeygo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Kinpeygo

Lieku Kinpeygo bolo 19. maja 2022 udelené podmienecné povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU. Podmienecné povolenie na uvedenie na trh bolo 24. jila 2024 zmenené na Standardné povolenie
na uvedenie na trh.

Dalsie informécie o lieku Kinpeygo sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kinpeygo

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2024
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