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Sammanfattning av Kinpeygo och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Kinpeygo och vad anvands det for?

Kinpeygo ar ett lakemedel som anvéands for att behandla vuxna med primar immunglobulin A-nefropati
(IgAN). IgAN &r en sjukdom som gradvis forsamrar njurarnas funktion tills njursvikt uppstar. Detta
tvingar patienten att genomga dialys eller en njurtransplantation. Kinpeygo ges till personer som har
minst 1 g protein i urinen per dag eller som har en kvot mellan protein och kreatinin i urinen pa minst
0,8 g/g (ett annat matt pa proteinnivaerna i urinen).

Kinpeygo ar ett "hybridlakemedel”. Det liknar ett "referenslakemedel” som innehaller samma aktiva
substans men anvands vid en annan sjukdom och ges p& ett annat satt. Referenslakemedlet for
Kinpeygo ar Entocort.

IgAN é&r sallsynt och Kinpeygo klassificerades som sérlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) den 18 november 2016. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel
finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1778.

Kinpeygo innehaller den aktiva substansen budesonid.

Hur anvands Kinpeygo?

Kinpeygo ar receptbelagt och finns som kapslar som tas genom munnen.

Kinpeygo tas en gdng om dagen i nio manader. Lakaren kan vid behov besluta att upprepa
niomanaderscykeln.

For mer information om hur du anvander Kinpeygo, l&ds bipacksedeln eller tala med l&kare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Kinpeygo?

IgAN orsakas av att immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) producerar en defekt version av
immunglobulin A (IgA), ett protein i blodet som identifierar och binder till specifika frammande amnen.
Hos patienter med detta tillstind ansamlas defekt IgA i njurarna, vilket skadar dem och gor att de inte
kan fungera normalt.

Den aktiva substansen i Kinpeygo, budesonid, ar en kortikosteroid. Kortikosteroider har en rad olika
effekter som hammar immunsystemet. Kinpeygo ar sarskilt utformat for att frisatta budesonid nar
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lakemedlet nar tarmarna, vilket leder till minskad produktion av defekt IgA. Pa sa satt minskar
ansamlingen av IgA i njurarna och darmed ocksa skadorna pa dem.

Vilka fordelar med Kinpeygo har visats i studierna?

En huvudstudie pa 364 patienter med IgAN visade att patienterna som behandlats med Kinpeygo i nio
manader hade en 31-procentig minskning av proteinuri (6verskott av protein i urinen, som kan vara
ett tecken pa njurskada), jamfort med 5 procents minskning hos patienter som fick placebo (overksam
behandling). Langtidsdata visade att patienterna som hade fatt Kinpeygo i femton manader efter den
nio manader langa behandlingsperioden hade en minskning av proteinuri med 31 procent, jamfort med
1 procent hos dem som hade fatt placebo. Data fran studien visar ocksa att Kinpeygo bromsar
forsamringen av njurfunktionen, vilket framgar av forandringen i uppskattad glomerular
filtrationshastighet (eGFR, ett matt pd hur val njurarna fungerar). En minskning av eGFR tyder pa en
féorsamring av njurfunktionen. Femton manader efter behandlingsperioden pa nio manader hade eGFR
minskat med 7,5 ml/min/1,73 m2 hos personer som fatt Kinpeygo, jamfort med 13,5 ml/min/1,73 m?2
hos dem som fatt placebo.

Vilka ar riskerna med Kinpeygo?

En fullstandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Kinpeygo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kinpeygo och som var och en kan forekomma hos cirka 1
av 20 anvandare ar akne (kan férekomma hos cirka 1 av 10 anvandare) och perifert 6dem eller
ansiktsodem (ansamling av vatskor i extremiteterna eller i ansiktet), viktokning och forhojda nivaer av
vita blodkroppar. | kliniska provningar var dessa biverkningar lindriga eller mattliga och férsvann med
tiden. En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Kinpeygo finns i bipacksedeln.

Kinpeygo far inte ges till patienter med gravt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass C).
Varfor ar Kinpeygo godkant i EU?

Kinpeygo har visat sig vara effektivt nar det géller att minska 6verskottet av protein i urinen hos
patienter med IgAN och verkar ocksa bromsa forsamringen av njurfunktionen hos vuxna med denna
sjukdom. Behandling med Kinpeygo tolererades i allméanhet val och biverkningarna var i linje med den
kadnda sakerhetsprofilen fér budesonid.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfoér att féordelarna med Kinpeygo &ar stérre an
riskerna och att Kinpeygo kan godkannas for forséljning i EU.

Kinpeygo godkandes ursprungligen enligt reglerna om villkorat godk&dnnande”. Godkdnnandet har nu
andrats till ett standardgodkannande eftersom féretaget har lamnat in ytterligare data som begarts av
myndigheten.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Kinpeygo?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Kinpeygo har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kinpeygo kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Kinpeygo utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Kinpeygo

Den 19 maj 2022 beviljades Kinpeygo ett villkorat godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.
Det villkorade godk&nnandet for forséljning &ndrades till ett standardgodkdnnande foér forsaljning den
24 juli 2024.

Mer information om Kinpeygo finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kinpeygo

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2024.
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