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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: BUDESONIDUM

INDICATIE: tratamentul nefropatiei primare (IgAN) cu imunoglobulind A (IgA) la adulti

cu risc de progresie rapida a bolii, cu un raport proteine - creatinind in urindg (UPCR)

21,5 g/gram
Data depunerii dosarului 24.03.2023
Numarul dosarului 9535
PUNCTAJ: 70
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1.1. DCI: Budesonidum
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1. DATE GENERALE

1.2. DC: Kinpeygo 4 mg capsule cu eliberare modificata

1.3. Cod ATC: AO7EA06

1.4. Data eliberarii APP: 15.09.2022

1.5. Detinatorul de APP: STADA Arzneimittel AG - Germania

1.6. . Tip DCI: orfana

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului

Forma farmaceutica capsule cu eliberare modificatd

Concentratia

Calea de administrare

Mdrimea ambalajului

4 mg

Orald
Cutie cu 1 flac. alb din HDPE x 120 caps. cu elib. modif.

Ambalaj cu 360 (3 ambalaje a 120) caps. cu elib. modif.

1.8. Pret conform O.M.S. nr. 443/2022 cu ultima completare din data de 29.03.2023:

Medicament

Pretul cu amdnuntul pe ambalaj

Kinpeygo 4 mg
Cutie cu 1 flac. alb din HDPE x

Ambalaj cu 360 (3 ambalaje

Pretul cu amdnuntul pe unitatea terapeuticd

120 caps. cu elib. modif. a 120) caps. cu elib. modif.
39429,47 lei 118146,71 lei
328,58 lei 328,58 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Kinpeygo

Indicatie terapeuticd

Durata medie a

tratamentului

Kinpeygo este indicat 1in
tratamentul nefropatiei primare
(IgAN) cu imunoglobulind A (IgA)
la adulti cu risc de progresie
rapidd a bolii, cu un raport
proteine - creatinind Tn urina
(UPCR) 21,5 g/gram.

Doza recomandata este de 16 mg o data pe zi, Durata medie a
dimineata, cu cel putin o ora inainte de masa, timp de tratamentului nu
9 luni. Atunci cand tratamentul trebuie oprit, doza este mentionata.
trebuie redusd la 8 mg o datda pe zi timp de 2
saptamani de tratament; doza poate fi redusa la 4 mg
o data pe zi timp de Tnca 2 saptamani, la latitudinea
medicului curant.



. Q@W‘“W = MINISTERUL SANATATII
& % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SDIN & $I A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
§ g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
2 s Tel: +4021-317.11.00
?’% & Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Experienta privind administrarea Kinpeygo la varstnici este limitata. Cu toate acestea, din datele clinice disponibile, se
estimeaza ca eficacitatea si siguranta lui Kinpeygo sunt similare cu cele ale altor grupe de varsta studiate.

Insuficientd hepaticd

Siguranta si eficacitatea administrarii capsulelor de Kinpeygo la pacienti cu insuficienta hepatica nu au fost studiate.
Insuficientd renald

Nu se asteapta ca farmacocinetica budesonidei sa fie modificata la pacientii cu insuficienta renala.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea administrarii capsulelor de Kinpeygo la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite.
Nu sunt disponibile date.

2. GENERALITATI PRIVIND NEFROPATIEI PRIMARE (IGAN) CU IMUNOGLOBULINA A

Nefropatia primara cu imunoglobulind A (IgAN) este un tip rar, orfan, progresiv de boala cronica de rinichi
(BCR). (1,2)

Prevalenta bolii este una scazuta (aproximativ 4 din 10.000 de persoane in Uniunea Europeana. (2)

IgAN este un tip de BCR cu o fiziopatologie specifica care implica axa intestin-rinichi si raspunsuri mediate
imun. (1,3-7) Exista date locale in unele tari conform carora IgAN este diagnosticata la pacientii tineri, de varsta
activa.

IgAN se prezinta cu o gama larga de semne si simptome, inclusiv proteinurie, hematurie, oboseala, oboseala

La 25-30% dintre pacienti, deteriorarea progresiva a functiei renale la pacientii cu IgAN duce la insuficienta
renala (IRC) care necesita dializa pana la transplantul de rinichi sau deces.(7,8 ) Pacientii cu IgAN cu risc crescut de
progresie la BRC stadiul final au optiuni de tratament limitate.

Pentru multe boli, importanta tratamentului este data de urgenta de a trata cat mai devreme posibil. Cu toate
acestea, in bolile pe termen lung, cu progresie lentd, o schimbare a ratei de progresie a bolii este foarte
importanta.(19) Deoarece IgAN este o boala cu progresie lenta, interventia cat mai rapida s-ar traduce prin
beneficiile pe termen lung, evitarea sau intarzierea complicatiilor si a progresiei bolii, inclusiv:

¢ Mentinerea functiei renale

« intarzierea potentiald a progresiei bolii citre insuficientd renald in stadiu terminal

« intarzierea dializei , un proces impovérator si costisitor

Fiind o boala rara, este dificil de cuantificat impactul pe care boala il are asupra acestor pacienti in ceeace
priveste calitatea vietii dar si costurile pacientilor si cele societale, o parte importanta fiind determinata de
costurile cu dializa sau transplantul de rinichi.

Recomanddrile ghidurilor actuale (18)

Pana 1n august 2022, nu existau terapii cu autorizatie de punere pe piata aprobata special pentru pacientii cu

IgAN (in afara de Kinpeygo), iar corticosteroizii sistemici au un raport beneficiu-risc incert.
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Ghidul 1KDIGO Clinical practice guideline for the management of glomerular disease (versiunea 2021)
recomandd ca pacientilor cu risc crescut de progresie a bolii, in ciuda tratamentului de ingrijiri suportive
optimizate, sa li se ofere oportunitatea de a participa la studii clinice cu medicamente in proces de autorizare
inainte de a lua in considerare tratamentul imunosupresor.

Ghidul prezinta managementul pacientilor cu IgAN care raman cu risc crescut de progresie a bolii in pofida

unei ingrijire suportive maxime

Figura nr. 1: Managementul pacientilor cu IgAN care ramdn cu risc crescut de progres dupd ingrijire maximd de sustinere

Proteinuria >1 g/d despite at least
3 months of optimized supportive care:

« BP management
« Maximally tolerated dose of ACEi/ARB
Not applicable to - Lifestyle modification Not applicable to:
variant forms of IgA: « Address cardiovascular risk - IgA vasculitis
- IgA deposition with - IgA nephropathy
minimal change disease secondary to:
= IgAN with acute kidney - Viral (HIV, hepatitis)
injury Consider enroliment - Inflammatory bowel
- IgAN with a rapidly in-a clinical tial disease
progressive - Autoimmune disease
glomerulonephritis - Cirrhosis
- IlgA-dominant
postinfectious GN
eGFR <30 ml/min/1.73 m* eGFR 2 30 ml/min/1.73 m’
Specific populations:
- Japanese - consider
Toxicity risk stratification: tonsillectomy
« Advanced age - Chinese - consider
+ Metabolic syndrome mycophenolate mofetil as
+ Obesity a glucocorticoid-sparing
- Latent infection agent

(TB, HIV, HBV, HCV)

Consider maximal mm«w
supportive care should be individually discussed*

*1gAN cu glomerulonefrita rapid progresiva este tratatd in Punctul de practica 2.4.3. " Studiul TESTING109 arat3 dovezi timpurii de
eficacitate a copiilor care a avut proteinurie marcata (2,4 g/zi in medie) in detrimentul morbiditatii si mortalitatii asociate tratamentului.
IECA, enzima de conversie a angiotensinei inhibitor; ARB, blocant al receptorilor angiotensinei Il; TA, tensiune arteriala, eGFR, rata de
filtrare glomerulara estimata; GN, glomerulonefrita; HBV, virusul hepatitei B; HCV, virusul hepatitei C; HIV, virusul imunodeficientei umane;

IgAN, nefropatie cu imunoglobuline A; TBC, tuberculoza.

Corticosteroizii pot fi luati Tn considerare, dar numai dupa o discutie detaliata privind raportul dintre beneficii
si riscuri. Dovezile privind utilizarea corticosteroizilor in IgAN provin in principal din doua studii randomizate
controlate (RCT):

e studiul Supportive Versus Immunosupresive Therapy from the Treatment of Progressive IgAN (STOP-IgAN)

(terapie de sustinere cu inumosupresive versus fara tratament imunosupresor)
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o studiul TESTING (metilprednisolon versus placebo)

Aceste studii au aratat ca rezultatele eficacitatii au fost in general imbunatatite la pacientii carora li s-au
administrat corticosteroizi comparativ cu cei care nu au primit corticosteroizi, desi rezultatele renale au fost
inconsecvente, fara un beneficiu semnificativ al eGFR observat in STOP-IgAN. trial.

Corticosteroizii sistemici sunt asociati cu toxicitate semnificativa, inclusiv rate ridicate de EA, in special
infectii.in STOP-IgAN, au existat mai multe evenimente de infectii non-severe si severe in grupul cu imunosupresie,
predominant de tract gastrointestinal (Gl) si respirator.

n studiul TESTING, au fost raportate reactii adverse semnificativ mai grave la metilprednisolonin comparatie
cu placebo, dintre care cel mai frecvent a fost un exces de infectii grave, iar studiul a fost inchis timpuriu.

Ghidul atesta rezultatele obtinute de Kinpeygo in cadrul programului de studii clinice.

Atat studiile de faza llla, cat si faza llb ale Kinpeygo au fost controlate cu placebo, toti pacientii primind si
blocare optimizata a RAS, in conformitate cu terapia standard recomandata de ghid .

La 199 din primii 201 pacienti, randomizati, care au finalizat partea A a studiului de faza 3,pacientii tratati cu
Kinpeygo 16 mg o data pe zi au prezentat o reducere semnificativa statistic si relevanta clinic a RUAC cu 27% fata

de placebo la populatia totala cuprinsa in studiu dupa 9 luni de tratament.

3.LOCUL SI ROLUL KINPEYGO IN TRATAMENTUL NEFROPATIEI PRIMARE (IGAN) CU IMUNOGLOBULINA A

Optiunile actuale de tratament pentru managementul IgAN se concentreaza pe optimizarea ingrijirii (inclusiv
modificarea stilului de viata, managementul tensiunii arteria le si blocarea sistemului renind-angiotensina [RAS]
maxim tolerat).Exista optiuni limitate de tratament pentru pacienti care raman cu risc crescut de progresie spre
boalad renala in stadiu terminal. Actiunea avuta in vedere de Kinpeygo este suprimarea celulelor B mucoase,
localizate in placile Peyer din ileon, si inhibarea proliferarii si diferentierii acestora in celule plasmatice care produc
anticorpi IgA1 cu deficit de galactoza in mucoasa (Gd-IgA1). in consecintd, se preconizeaza ci aparitia anticorpilor
Gd-IgA1l si formarea de complexe imune in circulatia sistemica vor fi suprimate, prevenind astfel efectele din aval
ale depunerii glomerulare mezangiale de complexe imune care contin Gd-lgAl, manifestandu-se ca
glomerulonefrita si pierderea functiei renale. Kinpeygo este o formulare de budesonida sub forma de capsule cu
eliberare modificata, pentru administrare orald, care combina o dezintegrare intarziata a capsulei cu o eliberare
prelungitd a substantei active de budesonida in ileon. Prin directionarea eliberarii de budesonida catre ileon, unde
se afla o densitate mare de placi Peyer, se anticipeaza un efect farmacologic local.

Mecanism de actiune - Actiunea avuta in vedere de Kinpeygo este suprimarea celulelor B mucoase, localizate
n placile Peyer dinileon, si inhibarea proliferarii si diferentierii acestora in celule plasmatice care produc anticorpi
IgA1 cu deficit de galactozd in mucoas3 (Gd-IgA1). In consecint, se preconizeaza ci aparitia anticorpilor Gd-IgA1

si formarea de complexe imune in circulatia sistemica vor fi suprimate, prevenind astfel efectele din aval ale

T T .
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depunerii glomerulare mezangiale de complexe imune care contin Gd-IgA1, manifestandu-se ca glomerulonefrita
si pierderea functiei renale.

Efecte farmacodinamice - Kinpeygo este o formulare de budesonida sub forma de capsule cu eliberare
modificata, pentru administrare orald, care combina o dezintegrare intarziata a capsulei cu o eliberare prelungita
a substantei active de budesonida in ileon. Prin directionarea eliberarii de budesonida catre ileon, unde se afla o
densitate mare de placi Peyer, se anticipeaza un efect farmacologic local.

Eficacitatea si tolerabilitatea - Kinpeygo au fost demonstrate intr-un program amplu de studii clinice
internationale, conceput special pentru pacientii cu IgAN, inclusiv un studiu de faza llla (NeflgArd;
NCT04541043)(12,13) si un studiu de faza lIb (Nefigan; NCT01738035).(10,14)

in ambele studii, criteriul principal a evaluat reducerea proteinuriei prin raportul proteind-creatinina in urin
(RUAC) la 9 luni comparativ cu valoarea initiald, cu analize cheie ale parametrilor secundari ai functiei renale
bazate pe rata estimata de filtrare glomerulara (eGFR) la 9 si 12 luni.

La 199 din primii 201 pacienti, randomizati, care au finalizat partea A a studiului de faza 3,pacientii tratati cu
Kinpeygo 16 mg o data pe zi au prezentat o reducere semnificativa statistic si relevanta clinic a RUAC cu 27% fata
de placebo la populatia totald cuprinsa in studiu (p=0,0003) dupa 9 luni de tratament.

Dupa 9 luni, RUAC s-a redus fata de valoarea initiald cu 31% la pacientii tratati cu Kinpeygo 16 mg o data pe
zi, comparativ cu 5% la pacientii tratati cu placebo. Dupa 3 luni de urmadrire observationald fara tratament,
reducerea RUAC s-a imbunatatit la 48% in comparatie cu placebo la 1 an (p<0,0001).

n concordanta cu evaluarea reducerii proteinuriei prin RUAC, s-a observat o reducere de 31% a raportului
albumina creatinind in urind (RUAC) comparativ cu placebo la 9 luni (p=0,0005) si o reducere de 54% a RUAC la 12
luni (p<0,0001).

Dupa 9 luni de tratament, Kinpeygo 16 mg o data pe zi a oferit un beneficiu terapeutic semnificativ statistic si
relevant clinic de 7% in ceea ce priveste eGFR CKD-EPI (creatininemie) fata de placebo (p=0,0014). Acest beneficiu
terapeutic de 3,87 ml/min/1,73 m2 dupa 9 luni a corespuns unei usoare reduceri fatd de valoarea initiala de 0,17
ml/min/1,73 m2 la pacientii carora li s-a administrat Kinpeygo 16 mg o datad pe zi si unei deteriorari fatad de
valoarea initiala de 4,04 ml/min/1,73 m2 la pacientii carora li s-a administrat placebo.

Ameliorarea la nivelul pantei RFCE la 1 an a fost de 3,37 ml/min/1,73 m2 pe an cu Kinpeygo 16 mg o data pe
zi comparativ cu placebo (p=0,0111).

Efectul tratamentului cu Kinpeygo asupra stabilizarii ratei de pierdere a functiei renale a fost mai mare la
pacientii cu o proteinurie initiala mai mare in comparatie cu populatia generala. La pacientii cu valori initiale ale
RUAC 21,5 g/gram, imbunatatirea pantei cronice a RFCE la 1 an (incepand cu 3 luni) a fost de 7,62 ml/min/1,73
m2 pe an cu Kinpeygo 16 mg o data pe zi in comparatie cu placebo (p=0,0068), iar imbunatatirea corespunzatoare

a pantei totale de 1 an RFCE a fost de 9,31 ml/min/1,73 m2 pe an (p=0,0005).

’ i
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Un studiu de sustinere de faza 2b cu un design similar de studiu a fost efectuat la un numar total de 153 de
pacienti randomizati carora li s-a administrat Kinpeygo 16 mg, Kinpeygo 8 mg sau placebo, o data pe zi, timp de 9
luni, Tn timp s-a continuat tratamentul cu inhibitori RAS.

Obiectivul principal a fost atins intr-o analiza intermediara care a comparat Kinpeygo cu placebo si a indicat o
reducere semnificativa statistic a RUAC la 9 luni pentru grupele cu doze combinate de Kinpeygo 16 mg/zi si 8
mg/zi, fata de placebo (p=0,0066).

Utilizand aceeasi metodologie statistica ca si in studiul de faza 3, s-a demonstrat o reducere semnificativa
statistic de 26% a criteriului principal de evaluare a RUAC la 9 luni pentru doza de 16 mg de Kinpeygo fata de
placebo (p = 0,0100) si o reducere de 29% la 12 luni (p = 0,0027).

Diferenta in RFCE CKD-EPI (creatininemie) pentru doza de 16 mg de Kinpeygo fata de placebo a fost de 3,57
ml/min/1,73 m2 la 9 luni (p=0,0271), si de 4,46 ml/min/1,73 m2 la 12 luni (p=0,0256). imbun&tatirea la nivelul
pantei RFGe la 1 an a fost estimata la 5,69 ml/min/1,73 m2 pe an cu Kinpeygo 16 mg o data pe zi comparativ cu
placebo (p=0,0007).

Este in curs de desfdsurare o urmdrire extinsd (NeflgArd Part B; [NCT03643965](13) si NeflgArd-OLE
[NCT04541043](15) studii), pentru a colecta date pe termen lung privind eficacitatea Kinpeygo la pacientii cu IgAN.

Beneficii ale tratamentului cu Kinpeygo 4mg

¢ Kinpeygo este unicul medicament , cu statut de medicament orfan, indicat in tratamentul nefropatiei
primare (IgAN) cu imunoglobulind A (IgA) la adulti cu risc de progresie rapida a bolii, cu un raport proteine -
creatinina in urina (UPCR) 21,5 g/gram.

¢ Kinpeygo (TRF-budesonida) este o formulare noua, orald, cu eliberare tintita a budesonidei, conceputa
special pentru pacientii cu IgAN, deoarece vizeaza fiziopatologia bolii. Tehnologia de eliberare tintita a lui Kinpeygo
asigurd componenta activa sa fie eliberata la nivelul ileonului distal, unde exercita un efect antiinflamator ; se
preconizeaza ca aparitia anticorpilor Gd-IgAl si formarea de complexe imune in circulatia sistemica vor fi
suprimate, prevenind astfel efectele din aval ale depunerii glomerulare mezangiale de complexe imune care
contin Gd-IgA1, manifestandu-se ca glomerulonefrita si pierderea functiei renale.

¢ Kinpeygo este indicat pentru tratamentul adultilor cu IgAN primara care prezinta risc de progresie rapida a
bolii, cu un raport proteina-creatinina in urina (UPCR) 21,5 g/g, in pofida unei ingrijiri suportive optimizate.

» Datele privind eficacitatea si siguranta Kinpeygo provin din doua studii clinice mari, internationale (Faza llla
si Faza llb), ambele efectuate in mod specific la pacienti cu IgA.

¢ Kinpeygo acopera o nevoie de tratament ramasa neacoperita, la pacientii cu IgAN cu risc de progresie rapida
a bolii catre stadiul terminal , dializa sau transplant

¢ Scopul principal al tratamentului cu Kinpeygo la pacientii cu IgAN este prevenirea sau intarzierea progresiei

catre IRST, unde pacientii se confrunta cu o povara clinica si umanista ridicata a bolii, iar singurele lor optiuni de

’ i
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tratament sunt dializa, care este costisitoare si impovaratoare, sau transplantul de rinichi.
* Kinpeygo ar putea intarzia progresia bolii la pacientii cu IgAN cu risc crescut de progresie spre IRST, oferind

valoare atat in ceea ce priveste eficacitatea, cat si siguranta, precum si in intarzierea debutului dializei costisitoare.

4. PREVEDERILE AGENTIEI EUROPENE A MEDICAMENTELOR REFERITOARE LA STATUTUL DE MEDICAMENT
ORFAN

Comisia Europeana la 18 noiembrie 2016 a acordat statutul de medicament orfan pentru Budesonida in
tratamentul nefropatiei primare cu IgA. (EU/3/16/1778) - Pharmalink AB, Suedia. in ianuarie 2018, Pharmalink AB
si-a schimbat numele in Calliditas Therapeutics AB.

Statutul de medicament orfan a fost confirmat la data de 13 Decembrie 2016 prin decizia EMA/686651/2016
emisa de catre Comitetul de Produse Medicinale Orfane (COMP).

in raportul (EU/3/16/1778) din 15 July 2022, de mentinerea statutului de medicament orfan pentru
medicamentul Kinpeygo (budesonide) al Comitetului de Produse Medicinale Orfane sunt men/ionate urmatoarele:

¢ indicatia terapeuticad propusa se Tncadreaza in intregime in sfera starii orfane a unui produs medicamentos
orfan desemnat;

¢ prevalenta nefropatiei primare cu IgA (denumita in continuare ,conditia”) a fost estimata ca a ramas sub 5
din 10.000 si este de aproximativ 4 din 10.000 persoane din Uniunea Europeang;

¢ afectiunea pune viata in pericol, este debilitanta din cauza pierderii progresive a functonalitatii rinichilor
care ar putea duce in cele din urma la boala renala in stadiul terminal care necesita dializa si transplant;

La 19 mai 2022, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piatd pentru medicamentul Kinpeygo, destinat tratamentului nefropatiei primare cu
imunoglobuline A,

Medicamentul KINPEYGO 4mg este un medicament orfan, aprobat de catre Agentia Europeana
Medicamentului (EMA) prin procedura centralizatd pe baza deciziei CE nr. C(2022)6728 (final)/15. 09. 2022.

La momentul depunerii cererii pentru desemnare ca medicament orfan, nu existau metode satisfacatoare
autorizate pentru tratamentul nefropatiei primare cu IgA. Pacientii au fost adesea tratati cu medicamente pentru
a suprima sistemul imunitar, cum ar fi corticosteroizi, ciclosporina sau ciclofosfamida. Pacientii cu risc crescut de
dezvoltare a insuficientei renale au primit medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, cum ar fi inhibitorii ECA
sau blocante ale receptorilor de angiotensing, pentru a reduce stresul asupra rinichilor. Pe masura ce boala se

agraveaza, dializa renala iar transplantul de rinchi poat fi necesare.
5. PRECIZARI DETM

Aplicarea criteriilor de evaluare prevazute in anexa nr. 1, tabelul nr. 5 din OMS nr. 861/2014 cu modificarile

si completarile ulterioare a fost solicitata de catre reprezentantul DAPP in Romania, conform informatiilor furnizate

T KA A .
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in dosarul cu documentatia Kinpeygo nr. 9535/24.03.2023 transmis pentru evaluare.

6.PUNCTAJ

Criteriu de evaluare Nr. puncte

1. Tratamentul, prevenirea sau diagnosticarea unor afectiuni care nu afecteazd mai mult de 5 din 10.000 de persoane
din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic debilitante sau reprezintd afectiuni grave si cronice ale organismului.
In plus pentru aceste boli nu existd nicio metodé satisfécdtoare de diagnosticare, prevenire sau tratament autorizatc 70
in UE sau, dacd aceastd metodd existd, medicamentul aduce un beneficiu semnificativ celor care suferd de aceastd
actiune sau DCl-uri noi aprobate pentru medicamentele pentru terapie avansatd

2. Solicitantul prezintd pentru medicamentul orfan sau pentru medicamentul pentru terapie avansatd unul din
urmdtoarele documente:

a) autorizatia de studii clinice si raportul intermediar/final care dovedesc derularea pe teritoriul Romdniei a unui
studiu clinic al medicamentului evaluat pe indicatia depusd;

b) evaluarea EUnetHTA pe indicatia depusd; 0
¢) autorizarea de folosire in tratamente de ultimd instantd in Romdnia pentru medicamentul evaluat pentru indicatia
depusd;
d) avizul de donatie eliberat de ANMDMR si dovada asigurdrii tratamentului cu medicamentul donat pentru o
TOTAL PUNCTAJ 70

7. CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014, care cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv
cele prevazute in O. Nr. 1.353/30.07.2020, publicat in M. Of. Nr. 687/31.07.2020, medicamentul cu DCI
Budesonidum si DC Kinpeygo intruneste punctajul de admitere conditionata in Lista care cuprinde denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdard contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate SUBLISTA C, SECTIUNEA C2,
DCl-uri corespunzdatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in programele nationale de sdndtate
cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P6: Programul national de diagnostic si tratament pentru
boli rare si sepsis sever.

Mentionam faptul ca detinatorul autorizatiei de introducere pe piata, prin reprezentantul sdu din Romania, si-
a exprimat intentia de a se angaja intr-un mecanism cost-volum pentru medicamentul DC Kinpeygo (DCI

Budesonidum) 4 mg capsule cu eliberare modificata.

8. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului pentru DCI Budesonidum avand indicatia "tratamentul nefropatiei
primare (IgAN) cu imunoglobuling A (IgA) la adulti cu risc de progresie rapidd a bolii, cu un raport proteine -

creatinind in urind (UPCR) 21,5 g/gram”.
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