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Lupkynis (voklosporinas)
Lupkynis apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lupkynis ir kam jis vartojamas?

Lupkynis - tai vaistas, vartojamas vilkliginiam nefritui, kuriuo pasireiskia sisteminé raudonoji vilkligé&,
gydyti. Sergant vilkliginiu nefritu, imuniné (organizmo natdrali apsaugos) sistema , atakuoja" inkstus ir
sukelia inksty uzdegima ir pazeidimus.

Lupkynis skiriamas kartu su kitu vaistu, mikofenolato mofetiliu, suaugusiems pacientams, sergantiems
sunkiu aktyviu III, IV arba V klasés vilkliginiu nefritu.

Lupkynis sudétyje yra veikliosios medziagos voklosporino.
Kaip vartoti Lupkynis?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis
vilkliginio nefrito diagnozavimo ir gydymo patirties.

Lupkynis tiekiamas 7,9 mg geriamosios kapsules forma. Rekomenduojama doze yra 23,7 mg (trys
minksStosios kapsulés) du kartus per para; tarp doziy vartojimo turi praeiti ne maziau kaip 8 valandos.
Po mazdaug 24 gydymo savaiciy gydytojas, atsizvelgdamas | rizika, turi jvertinti gydymo
veiksminguma ir nuspresti, ar tikslinga jj testi.

Daugiau informacijos apie Lupkynis vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Lupkynis?

Veiklioji Lupkynis medziaga voklosporinas yra imunosupresantas (imuninés sistemos aktyvuma,
slopinantis vaistas), vadinamas kalcineurino inhibitoriumi. Jis slopina kalcineurino — fermento, kuris
dalyvauja aktyvuojant T limfocitus (baltyjy kraujo Igsteliy, kurios yra imuninés sistemos dalis ir
dalyvauja uzdegiminiame procese), — veikima. Slopindamas kalcineurino veikima, voklosporinas
slopina uzdegima ir kitus vilkliginio nefrito simptomus.
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Kokia Lupkynis nauda nustatyta tyrimy metu?

Irodyta, kad Lupkynis geriau uz placeba (netikrg vaistg) uztikrina stabilig inksty funkcijg
suaugusiesiems, sergantiems aktyviu vilkliginiu nefritu. Atlikus pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo
357 suaugusieji, po 52 savaiciy priimtini inksty veiklos ir Slapime esancio baltymo (inksty pazeidimo
pozymis) rodikliai nustatyti 41 proc. (73 i$ 179) Lupkynis vartojusiy pacienty, palyginti su 23 proc. (40
iS 178) placebg vartojusiy pacienty. Visi pacientai kartu su Lupkynis ar placebu vartojo mikofenolato
mofetil (kita imunosupresantq).

Kokia rizika susijusi su Lupkynis vartojimu?

Dazniausias Lupkynis Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra sumazéjes
glomeruly filtracijos greitis (inksty pazeidimo pozymis) ir hipertenzija (padidéjes kraujospudis).

Dazniausias sunkus Lupkynis poveikis yra infekcijos, Gminé inksty pazaida ir padidéjes kraujospudis.

Lupkynis negalima vartoti kartu su tam tikrais vaistais, vadinamais stipriais CYP3A4 inhibitoriais,
iskaitant grybelinems infekcijoms gydyti skirtus vaistus ketokonazolg ir itrakonazolg, taip pat
antibiotikg klaritromicing, nes jie gali turéti jtakos voklosporino koncentracijai kraujyje.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Lupkynis, sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Lupkynis buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Lupkynis, vartojamas kartu su mikofenolato mofetiliu, padeda uZztikrinti stabilig
suaugusiyjy, serganciy aktyviu vilkliginiu nefritu, inksty funkcija. Sis vaistas gali sukelti sunky $alutinj
poveiki, todél bltina atidZiai stebéti inksty veikla; | preparato informacinius dokumentus jtraukta
atitinkama informacija apie vaisto keliama rizika ir rekomendacijos dél stebéjimo. Todél Europos vaisty
agentlira nusprendé, kad Lupkynis nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lupkynis
vartojima?

Bendrove atliks tyrima, kad pateikty daugiau informacijos apie ilgalaikj Lupkynis sauguma.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Lupkynis vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lupkynis vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Lupkynis Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lupkynis

Daugiau informacijos apie Lupkynis rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lupkynis.
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