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Lupkynis® (Wirkstoff: Voclosporin)

Erstzulassung in der Schweiz: 24.04.2023

Arzneimittel (Weichkapsel) zur

Behandlung von Erwachsenen mit
schweren Formen von Lupusnephritis

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Lupkynis mit dem Wirkstoff
Voclosporin wird zur Behandlung von Er-
wachsenen mit schweren Formen von Lupus-
nephritis (LN) angewendet.

Der systemische Lupus erythematodes (SLE)
ist eine schubférmig auftretende Autoim-
munkrankheit, bei der das korpereigene Ab-
wehrsystem (das Immunsystem), die eigenen
Zellen und eigenes Gewebe angreift. Dies
fuhrt zu Entziindungen und Organschaden.
Diese Krankheit ist unheilbar und betrifft
vorzugsweise Frauen im Alter von 20 bis 40
Jahren. Die haufigste schwerwiegende Kom-
plikation von SLE ist die Entzindung des Nie-
rengewebes (Lupusnephritis). Sie betrifft
etwa 50-60 % der SLE-Patientinnen und -Pa-
tienten. In fast einem Drittel der Falle fihrt

dies schliesslich zu einer Nierenerkrankung
im Endstadium mit chronischer Dialyse-
pflicht. Die International Society of Nephro-
logy und die Renal Pathology Society unter-
scheiden sechs LN-Klassen (I bis VI), die fur
die Prognose der Krankheit relevant sind.
Lupkynis wird zur Behandlung von Patien-
tinnen und Patienten in den Klassen 1lI-V an-
gewendet.

Da es sich bei dieser Krankheit um eine sel-
tene und lebensbedrohende Krankheit han-
delt, wurde das Arzneimittel als «Orphan
Drug» zugelassen. Mit «Orphan Drug» wer-
den wichtige Arzneimittel fur seltene Krank-
heiten bezeichnet.

Wirkung

Voclosporin, der Wirkstoff in Lupkynis, ist
ein Immunsuppressivum (Calcineurin-Inhi-
bitor). Ein Immunsuppressivum unterdrickt
das eigene Immunsystem. Calcineurin ist ein
Enzym', welches an der Aktivierung von

" Enzym: Enzyme sind Eiweisse (Proteine), die als Biokatalysa-
toren biochemische Reaktionen im Korper steuern und be-

schleunigen.

weissen Blutkoérperchen (T-Zellen) beteiligt
ist. Durch die Blockade (Inhibition) von Cal-
cineurin reduziert Voclosporin Entziindun-
gen u.a. in der Niere, so dass sich die Nieren-
funktion nicht weiter verschlechtert.
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Anwendung

Lupkynis mit dem Wirkstoff Voclosporin ist
rezeptpflichtig. Es ist als Weichkapsel in Blis-
terpackungen mit der Dosis 7,9 mg erhalt-
lich. Die empfohlene Dosis betragt 23,7 mg
(3 Weichkapseln a 7,9 mg) zweimal taglich.

Lupkynis sollte nach Mdoglichkeit immer zur
selben Zeit mit einem Abstand von mindes-
tens 8 Stunden zwischen den Dosen einge-
nommen werden. Die Kapseln sind als Gan-
zes zu schlucken und kénnen unabhangig
von einer Mahlzeit eingenommen werden.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Lupkynis wurde in 2
Studien (AURORA 1 und AURORA 2) mit 357
und 216 Patientinnen und Patienten mit LN
untersucht.

Bei der Studie AURORA 1 wurde die Wirk-
samkeit von Lupkynis bei erwachsenen LN-
Patientinnen und -Patienten der Klassen llI-
V gegenuber Placebo (Scheinmedikation)
uber einen Behandlungszeitraum von 52
Wochen untersucht. Die Patientinnen und
Patienten wurden bereits mit einer Basisthe-
rapie mit Mycophenolat-Mofetil? und Korti-
kosteroiden (starke Entziindungshemmer)
behandelt. Der primare Wirksamkeitsend-
punkt? war das vollstandige Ansprechen der
Nieren (stabile Nierenfunktion) in Woche 52.
Der Anteil der Patientinnen und Patienten,
die in Woche 52 ein komplettes Ansprechen

der Nieren erreichten, war bei den mit
Lupkynis behandelten Patientinnen und Pa-
tienten signifikant grosser als bei jenen Pati-
entinnen und Patienten, die mit Placebo be-
handelt wurden (40,8% gegenuber 22,5%).
Die weiteren Analysen konnten diese Ergeb-
nisse des primaren Wirksamkeitsendpunktes
unterstutzen.

Die Studie AURORA 2 war eine Erweite-
rungsstudie von AURORA 1, um die Be-
obachtungen der Behandlung im Vergleich
zu Placebo weiter fortzusetzen. Die Studie
zeigte ein anhaltendes und im Vergleich zu
Placebo weiterhin statistisch signifikant
grosseres klinisches Ansprechen bei LN-Pati-
entinnen und -Patienten, die bis zu 36 Mo-
nate mit Lupkynis behandelt wurden.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Lupkynis darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
(Betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten) sind
Infektionen der oberen Atemwege, Anamie
(Mangel an roten Blutkérperchen), Kopf-
schmerzen, Bluthochdruck, Husten, Durch-
fall, Bauchschmerzen und Veranderungen in

2 Mycophenolat-Mofetil: Herkémmliches Arzneimittel, wel-
ches das kérpereigene Immunsystem unterdrickt

3 Priméarer Wirksamkeitsendpunkt: Der primare Endpunkt ist
das, vor der Studie festgelegte, erstrangige Ziel der Studie.
Wird der primare Endpunkt erreicht oder tibertroffen, belegt

der Nierenfunktion, die dazu fuhren kann,
dass der Kérper weniger Urin produziert und
dass somit Schwierigkeiten oder Schmerzen
beim Wasserlassen auftreten.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

die Studie, dass eine Behandlung wirksam ist. Sekundéare End-
punkte dagegen bilden weitere Effekte ab, die jedoch nicht
eindeutig die Wirksamkeit belegen bzw. keinen eindeutigen
Schluss auf das eigentliche Zielkriterium (primarer Endpunkt)
erlauben.
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Begrindung des Zulassungsentscheids

LN ist eine lebensbedrohliche Autoimmun-
krankheit und nach wie vor unheilbar. Die
Ergebnisse der derzeitigen Standardbehand-
lung sind unbefriedigend und es besteht ein
grosser medizinischer Bedarf an wirksamen
und sicheren Behandlungsmaoglichkeiten fur
LN-Patientinnen und -Patienten.

Die AURORA 1-Studie zeigte, dass ein gros-
serer Anteil der erwachsenen Patientinnen
und Patienten, die zusatzlich zur Basisthera-
pie auch mit Lupkynis behandelt wurden, im
Vergleich zu Placebo nach Woche 52 eine

stabile Nierenfunktion erreichte. Die weiter-
fihrende AURORA 2 Studie belegte die
Nachhaltigkeit des Behandlungsvorteils
Uber einen Nachbeobachtungszeitraum von
2 Jahren.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Lupkynis die Risiken. Swissmedic
hat daher das Arzneimittel Lupkynis mit dem
Wirkstoff Voclosporin fur die Schweiz zuge-
lassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Lupkynis®

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Lupkynis®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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