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Lupkynis (vokloporin) 
Pregled zdravila Lupkynis in zakaj je odobreno v EU 

Kaj je zdravilo Lupkynis in za kaj se uporablja? 

Lupkynis je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje lupusnega nefritisa, tj. znakov bolezni, imenovane 
sistemski eritematozni lupus. Pri lupusnem nefritisu imunski sistem (naravni obrambni mehanizem 
telesa) napade ledvice ter povzroči njihovo vnetje in okvaro. 

Zdravilo Lupkynis se uporablja v kombinaciji skupaj z drugim zdravilom, imenovanim 
mofetilmikofenolat, pri odraslih z lupusnim nefritisom razreda aktivnosti III, IV ali V, ki so hude oblike 
bolezni. 

Zdravilo Lupkynis vsebuje učinkovino voklosporin. 

Kako se zdravilo Lupkynis uporablja? 

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti in nadzorovati 
zdravnik, ki ima izkušnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem lupusnega nefritisa. 

Zdravilo Lupkynis je na voljo v obliki 7,9-miligramske kapsule, ki se jemlje peroralno. Priporočeni 
odmerek je 23,7 mg (kar ustreza trem mehkim kapsulam) dvakrat na dan, med dvema odmerkoma pa 
mora miniti vsaj 8 ur. Zdravnik mora po približno 24 tednih oceniti učinkovitost zdravljenja in ga 
pretehtati glede na tveganja in se odločiti glede nadaljevanja zdravljenja. 

Za več informacij glede uporabe zdravila Lupkynis glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z 
zdravnikom ali farmacevtom. 

Kako zdravilo Lupkynis deluje? 

Učinkovina v zdravilu Lupkynis, voklosporin, je imunosupresiv (zdravilo za zaviranje delovanja 
imunskega sistema), znan kot zaviralec kalcinevrina. To pomeni, da zavira delovanje kalcinevrina, 
tj. encima, ki sodeluje pri aktivaciji limfocitov T (belih krvnih celic, ki so del imunskega sistema in 
sodelujejo pri vnetju). Voklosporin z zaviranjem delovanja kalcinevrina zmanjša vnetje in druge 
simptome lupusnega nefritisa. 
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Kakšne koristi zdravila Lupkynis so se pokazale v študijah? 

Zdravilo Lupkynis se je izkazalo za učinkovitejše od placeba (zdravila brez učinkovine) pri doseganju 
stabilnega delovanja ledvic pri odraslih z aktivnim lupusnim nefritisom. V glavni študiji, v katero je bilo 
vključenih 357 odraslih, so ugotovili, da je imelo po 52 tednih 41 % (73 od 179) bolnikov, ki so jemali 
zdravilo Lupkynis, v urinu sprejemljive ravni merila delovanja ledvic in beljakovin (znak okvare ledvic) 
v primerjavi s 23 % (40 od 178) bolnikov, ki so prejemali placebo. Vsi bolniki so poleg zdravila 
Lupkynis ali placeba prejemali mofetilmikofenolat (drugo imunosupresivno zdravilo). 

Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Lupkynis? 

Najpogostejša neželena učinka zdravila Lupkynis (ki se lahko pojavita pri več kot 1 od 10 oseb) sta 
zmanjšana hitrost glomerulne filtracije (znak okvare ledvic) in hipertenzija (visok krvni tlak). 

Najpogostejši resni neželeni učinki zdravila Lupkynis so okužbe, akutna poškodba ledvic in visok krvni 
tlak. 

Zdravilo Lupkynis se ne sme uporabljati skupaj z nekaterimi zdravili, imenovanimi močni zaviralci 
CYP3A4, vključno z zdravili proti glivicam, ketokonazolom in itrakonazolom, in antibiotičnim zdravilom 
klaritromicinom, saj lahko vplivajo na ravni voklosporina v krvi. 

Za celoten seznam neželenih učinkov in omejitev pri uporabi zdravila Lupkynis glejte navodilo za 
uporabo. 

Zakaj je bilo zdravilo Lupkynis odobreno v EU? 

Pri uporabi v kombinaciji z mofetilmikofenolatom se je zdravilo Lupkynis izkazalo za učinkovito pri 
doseganju stabilnega delovanja ledvic pri odraslih z aktivnim lupusnim nefritisom. Profil neželenih 
učinkov zdravila je resen in zahteva obsežno spremljanje delovanja ledvic, zato so v informacije o 
zdravilu vključene ustrezne informacije o tveganjih in priporočilih za spremljanje. Evropska agencija za 
zdravila je zato zaključila, da so koristi zdravila Lupkynis večje od z njim povezanih tveganj in da se 
lahko odobri za uporabo v EU. 

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe 
zdravila Lupkynis ? 

Podjetje bo izvedlo študijo za zagotovitev več informacij o dolgoročni varnosti zdravila Lupkynis. 

Priporočila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in učinkovito uporabo zdravila Lupkynis 
upoštevati zdravstveni delavci in bolniki, so vključeni tudi v povzetek glavnih značilnosti zdravila in 
navodilo za uporabo. 

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Lupkynis stalno spremljajo. Neželeni 
učinki, o katerih so poročali pri zdravilu Lupkynis, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo 
ukrepi za zaščito bolnikov. 

Druge informacije o zdravilu Lupkynis 

Nadaljnje informacije za zdravilo Lupkynis so na voljo na spletni strani agencije: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lupkynis. 
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