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Lupkynis (voklosporin)

Prehlad o lieku Lupkynis a pre¢o bol povoleny v EU

€o je liek Lupkynis a na ¢o sa pouziva?

Lupkynis je liek, ktory sa pouziva na liecbu lupusovej nefritidy, Co je prejav choroby nazyvanej
systémovy lupus erythematosus. Pri lupusovej nefritide imunitny systém (prirodzena obrana tela)
napada oblicky, ¢o spésobuje zapal a poskodenie obliCiek.

Liek Lupkynis sa pouziva spolu s inym liekom, ktory sa nazyva mykofenolatmofetil, u dospelych
s aktivnou nefritidou triedy III, IV alebo V, ¢o su zavazné formy tejto choroby.

Liek Lupkynis obsahuje lieCivo voklosporin.
Ako sa liek Lupkynis pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti
s diagnostikou a lieCbou lupusovej nefritidy.

Liek Lupkynis je k dispozicii vo forme 7,9 mg kapsul, ktoré sa uzivaju cez Usta. Odporucana davka je
23,7 mg (¢o zodpoveda trom makkym kapsuldm) dvakrat denne s odstupom najmenej 8 hodin medzi
jednotlivymi davkami. Lekar ma vyhodnotit Gcinnost lie¢by asi po 24 tyzdfioch a porovnat ju s rizikami,
aby rozhodol, ¢ ma lie¢ba pokradovat.

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

Akym sposobom liek Lupkynis acinkuje?

Lieéivo lieku Lupkynis, voklosporin, je imunosupresivum (liek, ktory znizuje ¢innost imunitného
systému) zndme ako inhibitor kalcineurinu. To znamena, Ze blokuje ucinok kalcineurinu, enzymu, ktory
sa podiela na aktivacii T-lymfocytov (bielych krviniek, ktoré st stcastou imunitného systému a
zohravaju Ulohu pri zapale). Zablokovanim ucinku kalcineurinu voklosporin zmierfiuje zapal a dalsie
priznaky lupusovej nefritidy.
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Aké prinosy lieku Lupkynis boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, ze liek Lupkynis je pri dosahovani stabilnej funkcie obli¢iek u dospelych s aktivnou
lupusovou nefritidou Ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek). V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 357
dospelych, sa po 52 tyzdfioch zaznamenala prijatelha funkcia obliciek a prijatelna hladina bielkoviny v
moci (priznak poskodenia obli¢iek) u 41 % (73 zo 179) pacientov uzivajucich liek Lupkynis v porovnani
s 23 % (40 zo 178) pacientov uzivajucich placebo. Vsetci pacienti okrem lieku Lupkynis alebo placeba
dostavali mykofenolatmofetil (iné imunosupresivum).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Lupkynis?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Lupkynis (ktoré mdzu postihnuf viac ako 1 osobu z 10) su znizena
rychlost glomerularnej filtracie (priznak poskodenia obli¢iek) a hypertenzia (vysoky krvny tlak).

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky lieku Lupkynis su infekcie, akdtne poskodenie obliciek a vysoky
krvny tlak.

Lupkynis sa nesmie pouzivat spolu s uréitymi liekmi nazyvanymi silné inhibitory CYP3A4 vratane
antimykotickych liekov ketokonazol a itrakonazol a antibiotika klaritromycin, pretoze tieto lieky mo6zu
ovplyvnit hladiny voklosporinu v krvi.

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

Predo bol liek Lupkynis povoleny v EU?

Ak sa liek Lupkynis pouziva v kombinacii s mykofenolatmofetilom, preukazalo sa, Ze je ucinny pri
dosahovani stabilnej funkcie oblic¢iek u dospelych s aktivnou lupusovou nefritidou. Profil vedlajsich
ucinkov lieku je zavazny a vyzaduje si rozsiahle monitorovanie funkcie obli¢iek. V informaciach o lieku
sU uvedené primerané informacie o rizikdch a odporicania na monitorovanie. Eurépska agentira pre
lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Lupkynis su vacSie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek
mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Lupkynis?

Spoloénost uskutoéni stadiu s ciefom poskytnut viac informécii o dlhodobej bezpecnosti lieku Lupkynis.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lupkynis boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Lupkynis sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hldsené pri pouzivani lieku Lupkynis sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lupkynis

Dalsie informécie o lieku Lupkynis sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lupkynis.
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