
 
 

VOCLOSPORINA 

  
E’ un farmaco orale per il trattamento della nefrite lupica, una grave manifestazione del lupus 

eritematoso sistemico. E’ indicato, in combinazione con il micofenolato mofetile, per il trattamento 

di pazienti adulti affetti da nefrite lupica attiva di classe III, IV o V (comprese le classi miste III/V e 

IV/V). 

  

La voclosporina è un agente immunosoppressore, inibitore della calcineurina (CNI), caratterizzato da 

un duplice meccanismo d'azione: riduce la risposta immunitaria pro-infiammatoria mediata dai 

linfociti T - limitando così lo stato infiammatorio renale - e protegge la struttura dei podociti, 

garantendo la preservazione della funzionalità renale a lungo termine.  

  

Il beneficio clinico di voclosporina in pazienti con nefrite lupica è stato valutato in un ampio 

programma di sviluppo clinico che ha previsto 3 studi registrativi: AURA-LV, AURORA-1 e 

AURORA-2. 
  

1. AURA-LV è uno studio clinico multicentrico, di fase II, randomizzato in doppio cieco che ha 

confrontato due dosaggi di voclosporina rispetto al placebo, somministrati in associazione a 

micofenolato mofetile (un immunosoppressore) e corticosteroidi orali a basso dosaggio. 

Voclosporina, rispetto al placebo, ha dimostrato di ridurre significativamente la proteinuria 

(perdita di quantità anomale di proteine nelle urine) ed è risultata maggiormente efficace 

nell'indurre la remissione renale completa. 

  
2. AURORA-1 è uno studio di fase 3, multicentrico, prospettico, randomizzato, in doppio cieco, 

condotto su 357 pazienti adulti con nefrite lupica di Classe III, IV o V (comprese le classi 

miste III/V e IV/V). Voclosporina ha dimostrato di ridurre in tempi significativamente più 

rapidi la proteinuria vs placebo, che risulta essere fondamentale per la preservazione a lungo 

termine della funzionalità renale. Dopo 52 settimane, il 41% dei pazienti trattati con 

voclosporina ha raggiunto una remissione renale completa rispetto al 23% dei pazienti trattati 

con placebo. Tutti i partecipanti allo studio hanno ricevuto micofenolato mofetile e 

corticosteroidi a basso dosaggio in aggiunta a voclosporina o placebo. 
 

3. AURORA -2 è uno studio di fase 3, multicentrico, prospettico, randomizzato, in doppio cieco, 

di estensione dello studio AURORA-1. Ha valutato la sicurezza e tollerabilità a lungo termine 

della voclosporina rispetto al placebo per ulteriori 24 mesi e il mantenimento dell’efficacia 

per un periodo complessivo di 3 anni. Il profilo di sicurezza è stato coerente con quello 

osservato nel primo anno di trattamento, con un’incidenza di eventi avversi che si è ridotta di 

anno in anno, confermando la tollerabilità e la sicurezza del farmaco anche a lungo termine. 

La funzionalità renale è rimasta stabile nei i 3 anni di trattamento, dimostrando che non vi 

sono evidenze di tossicità renale associata all’esposizione a voclosporina a lungo termine. 

 

La conservazione della funzione renale a lungo termine e i risultati favorevoli in termini di sicurezza 

confermano un profilo rischio-beneficio positivo per la voclosporina come parte del trattamento 

standard della nefrite lupica. 
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Gli studi clinici AURORA-1 e AURORA-2 rappresentano non solo il più vasto programma di 

sviluppo clinico controllato con placebo che ha valutato il trattamento a base di CNI per la nefrite 

lupica ma anche il più esteso in termini di durata, in quanto è stato l'unico che ha previsto tre anni di 

trattamento continuativo. Inoltre, ha dimostrato come un regime corticosteroideo a basso dosaggio, 

rapidamente ridotto, è efficace nel trattamento della nefrite lupica in quanto potrebbe ridurre il rischio 

di tossicità legato ad un utilizzo prolungato di questi farmaci. 

 

I dati a 3 anni di trattamento continuativo forniscono un ulteriore supporto all'uso di voclosporina 

insieme a micofenolato mofetile e glucocorticoidi a basso dosaggio per il trattamento della nefrite 

lupica. 

Voclosporina, in associazione a micofenolato mofetile, è indicata per il trattamento di pazienti adulti 

con nefrite lupica attiva di classe III, IV o V (comprese le classi miste III/V e IV/V). Ha ottenuto la 

rimborsabilità da parte dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) con una determina del 20 giugno 

2023. La pubblicazione in Gazzetta Ufficiale è avvenuta lo scorso 1° luglio.  


