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Pfehled pro pripravek Kineret a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Kineret a k ¢emu se pouziva?

Kineret je léCivy pripravek, ktery se pouziva k |éCbé téchto onemocnéni:

e znamky a priznaky revmatoidni artritidy (onemocné&ni imunitniho systému zplsobujiciho zanét
kloubd) u dospélych. Podava se v kombinaci s methotrexatem (légivem pouzivanym ke zmirnéni
zanétu) u pacientd, jejich? reakce na lé&bu samotnym methotrexatem neni dostateéna,

e kryopyrin-asociované periodické syndromy (CAPS). CAPS patfi do skupiny opakujicich se
zanétlivych onemocnéni znamych jako syndromy periodické horecky. U pacientd se syndromy
CAPS dochazi ke zméné v genu, ktery produkuje bilkovinu zvanou kryopyrin. Tato zména ma za
nasledek nadmérnou aktivitu kryopyrinu, coz vede k zanétu v mnoha Castech téla, doprovazenému
pfiznaky, jako je hore¢ka, vyrazka, bolest kloubll a Ginava. Mohou se vyskytnout rovnéz zavazna
postiZzeni, jako je hluchota a ztrata zraku,

o familiarni stfedomofiska horecka, coz je jiny dédi¢ny syndrom periodické horecky, ktery vede
k opakovanym atakam hore¢ky, zanétu a bolesti postihujici rlizné &asti téla, véetné bficha, kloubl
a hrudi. M3ze byt provazena tvorbou $kodlivych loZisek bilkovin (amyloidézou) v organech, jako
jsou ledviny. Pfipravek Kineret by se mél v pfipadé potfeby podavat spolecné s dal$im |éCivem
zvanym kolchicin,

« Stillova nemoc, coz je onemocnéni zpUsobujici zanét kloubd, jakoz i vyrazku a hore¢ku,

e COVID-19 u dospélych se zapalem plic (pneumonii), ktery vyZzaduje dopliikovou lé¢bu kyslikem
(s nizkym nebo vysokym pritokem), a ktefi jsou vystaveni riziku vzniku zavazného respira¢niho
selhani, na zakladé stanoveni hladin proteinu suPAR v krvi (solubilnf receptor pro plasminogenovy
aktivator urokindzového typu) nejméné 6 ng na ml.

V pfipadé syndromd CAPS, familiarni stfedomotské hore¢ky a Stillovy nemoci se pFipravek Kineret
pouziva u pacientd ve véku od 8 mésicl s té&lesnou hmotnosti nejméné 10 kg.

Pripravek Kineret obsahuje lécivou latku anakinra.
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Jak se pripravek Kineret pouziva?

Vydej pripravku Kineret je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma zkuSenosti
s diagnostikou a léCbou onemocnéni, u nichZ se tento pripravek pouziva, a méla by probihat pod jeho
dohledem.

Pfipravek Kineret je k dispozici ve formé& injekéniho roztoku k podani pod kizi. Doporuend davka
pfipravku Kineret v pfipadé revmatoidni artritidy ¢ini 100 mg jednou denné a podavéa se kazdy den
priblizné ve stejnou dobu. U syndrom{ CAPS, familiarni sttedomorské hore¢ky a Stillovy nemoci davka
ptipravku zavisi na télesné hmotnosti a u syndrom@ CAPS i na zavaznosti onemocnéni. V pripadé
onemocnéni COVID-19 ¢ini davka pfipravku 100 mg jednou denné po dobu 10 dni.

Aby se prededlo nepfijemnym pocitim v misté vpichu injekce, doporuduje se s kazdou davkou toto
misto ménit. Pfipravek Kineret by se mél pouzivat s opatrnosti u pacientd se zavaznou poruchou
funkce jater nebo stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin. U pacientﬁ se zavaznou poruchou funkce
ledvin by Iékai mél zvazit podavani pripravku Kineret jednou za dva dny.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Kineret naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak prFipravek Kineret pasobi?

Léciva latka v pripravku Kineret, anakinra, je imunosupresivum (IéCivo, které snizuje aktivitu
imunitniho systému). Jedna se o kopii pfirozené lidské bilkoviny zvané ,,antagonista humanniho
receptoru pro interleukin-1“, ktera v téle blokuje receptory chemického posla zvaného interleukin-

1. U pacientl s revmatoidni artritidou se tento posel vytvaFi ve vysokych hladinach a zplsobuje zanét
kloubd a jejich poskozeni a rovnéz se podili na zanétech souvisejicich se syndromy CAPS, familiarni
stfedomorskou horeckou a Stillovou nemoci. Navazanim se na receptory, na které by se za béznych
okolnosti navazal interleukin-1, anakinra blokuje pﬁsobenl' interleukinu-1 a pomaha tak zmirnit
pfiznaky téchto onemocnéni.

Jaké prFinosy pripravku Kineret byly prokazany v pribéhu studii?

Revmatoidni artritida

Pripravek Kineret byl zkouman ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zarazeno celkem

1 388 pacientl s revmatoidni artritidou. Ve viech tfech studiich byla G¢innost pfipravku Kineret
srovnavana s placebem (neG¢innym ptipravkem). Do prvni studie bylo zafazeno 468 pacientd, ktek
uzivali bud samotny pfipravek Kineret, nebo placebo, pficemZ u nékterych z nich toto onemocnéni jiz
bylo v minulosti 1é¢eno jinymi IéCivymi pFipravky. Vysledky ukazaly, Ze urcité davky pripravku Kineret
byly G&inn&jsi nez placebo z hlediska zmirnéni pfiznakd onemocnéni, které byly hodnoceny Iékafem a
pacientem prostfednictvim skére Americké revmatologické spolecnosti (American College of
Rheumatology), jeZ zahrnuje vyhodnoceni po&tu bolestivych a citlivych kloubd, aktivity onemocnéni,
bolesti, omezeni pohyblivosti a hladin C-reaktivniho proteinu v krvi (ukazatele zanétu). Vzhledem

k tomu, jak byla studie navrzena, v3ak vysledky nebyly dostacujici k tomu, aby podporily samostatné
pouzivani pfipravku.
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V dal3ich dvou studiich byl pfipravek Kineret uzivan jako pfidavna léCba ke stavajici |éCbé zahrnujici
methotrexat: v jedné studii, do které bylo zafazeno 419 pacientd, byly pouzivany rizné davky
pripravku Kineret v zavislosti na télesné hmotnosti pacienta. Ve druhé studii, do které bylo zarazeno
501 pacient(, byl pfipravek Kineret pouzivan v pevné stanovené davce 100 mg jednou denné.
Vysledky prokézaly, Ze pripravek Kineret byl pfi uzivani v ramci pfidavné IéCby k 1é¢bé methotrexatem
ucinnéjsi nez placebo. Ve studii, ktera se zaméfila na pevné stanovenou davku pripravku Kineret, doslo
po 6 mésicich 1é&by piipravkem Kineret k alespofi 20% zmirnéni pfiznak( u 38 % pacientl uzivajicich
pripravek Kineret ve srovnani s 22 % pacient{ uzivajicich placebo.

Syndromy periodické horecky

V ptipadé syndrom{ CAPS byla provedena jedna hlavni studie, do které bylo zafazeno 43 pacientl

s multisystémovym zanétlivym onemocnénim se zacatkem v novorozeneckém véku (syndromem
NOMID/CINCA, coz je nejzavaznéjsi forma CAPS). Ze studie vyplynulo, Ze uzivani pfipravku Kineret
vede k vyznamnému a rychlému zlepseni pfiznakl. Primérné skére piiznakd po 3 dnech od zahajeni
lé¢by kleslo ze 4,5 na 0,8. Toto zlepseni pretrvavalo po dobu az 60 mésici. Kromé toho doslo ke
snizeni hladin amyloidu A, coz je ukazatel zanétu.

V pripadé familiarni stfedomorské horecky byla provedena jedna hlavni studie, do které bylo zafazeno
25 pacientd, jejichz onemocnéni nereagovalo na predchozi Ié¢bu samostatné podavanym kolchicinem.
Ze studie vyplynulo, Ze pfipravek Kineret podavany v davce 100 mg denné jako pfidavna Iécba ke
kolchicinu byl pfi snizovani po¢tu atak Ucinné&jsi nez placebo. U pacientl uzivajicich piipravek Kineret
bylo v priméru zaznamenano 1,7 ataky za mésic ve srovnani s 3,5 ataky u pacientd uzivajicich
placebo. U 6 ze 12 pacientl uZivajicich pfipravek Kineret byla zaznamenana méné ne? jedna ataka
mési¢né&, &ehoZ nebylo dosazeno u zadného ze 13 pacientd uzivajicich placebo.

Stillova nemoc

V prvni ze tfi studii mensiho rozsahu doslo u 11 z 15 (73 %) déti se Stillovou nemoci po tfimési¢ni
|6¢bé& pFipravkem Kineret ke zmirnéni ptiznakl pfinejmensdim o 30 %. Ve druhé studii, do které bylo
zafazeno 24 déti, byly zaznamenany podobné vysledky: ke zmirné&ni ptiznakl o alespofi 30 % po
jednom mésici 1éEby doslo u 67 % pacientd uzivajicich pFipravek Kineret ve srovnani s 8 % pacientl
uzivajicich placebo. Tteti studie byla provedena u 22 dospélych, ktefi v rdmci 1éCby svého onemocnéni
rovnéz uzivali kortikosteroidy. Pacienti bud’ uzivali pFipravek Kineret, nebo jiny typ |é&ivych pFipravki
oznacdovany jako DMARD. Po jednom mésici 1é¢by bylo remise dosazeno u vét$iho poctu pacientt
uzivajicich pfipravek Kineret (6 z 12 pacientd) nez pacient( uzivajicich DMARD (3 z 10 pacientd).

COVID-19

Studie, do které bylo zafazeno 606 hospitalizovanych dospélych se stfedné tézkym nebo tézkym
zapalem plic zplsobenym onemocné&nim COVID-19, ktefi méli hladiny proteinu suPAR nejméné 6 ng na
ml, prokazala ucinnost pripravku Kineret v |é¢bé onemocnéni COVID-19.

Témto pacientiim byl ke standardni pé¢i pfidavan pFipravek Kineret nebo placebo. U vétdiny pacientd
zahrnovala standardni péée 1é¢bu kyslikem s nizkym nebo vysokym pritokem a kortikosteroid
dexamethason, néktefi pacienti také dostavali remdesivir (antivirotikum pouzivané k [é¢bé onemocnéni
COVID-19).

Tato studie prokazala vyraznéjéi zlep$eni klinickych ptiznakl u pacientl l1é&enych pFipravkem Kineret
v kombinaci se standardni péci ve srovnani s pacienty, ktefi dostavali placebo a standardni péci.

V pribé&hu 28denniho obdobi studie snizil pfipravek Kineret v porovnani s placebem riziko zhorseni
onemocnéni nebo umrti pacienta. Pfinos léCby pripravkem Kineret ve srovnani s placebem byl
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podporen zvysSenim poctu pacientu, ktefi se plne uzdravili, a snizenim poctu pacientu, jejichz stav se
zhorsil k tézkému respiracnimu selhani nebo mél za nasledek umrti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kineret?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Kineret (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
jsou bolest hlavy, reakce v misté vpichu injekce (zarudnuti, podlitiny, bolest a zanét) a zvy3eni hladiny
cholesterolu v krvi. Uplny seznam nezadoucich G¢&inkd pripravku Kineret je uveden v pFibalové
informaci.

Pfipravek Kineret nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na anakinru, na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku nebo na bilkoviny produkované bakterii Escherichia coli (druh bakterie). LéCba
ptipravkem Kineret nesmi byt zahajena u pacientl s neutropenii (nizkymi hladinami neutrofild, coz je
typ krevnich bunék, které bojuji s infekcf).

Na zakladé c¢eho byl pripravek Kineret registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Kineret v kombinaci

s methotrexatem v ramci 1é¢by znamek a priznakl revmatoidni artritidy u pacientd, jejich? reakce na
IéCbu samotnym methotrexatem neni dostatecna, prevysuji jeho rizika. Agentura doporucila, aby
pripravku Kineret bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Vzhledem k pfiznivému Gcinku a skutecnosti, Ze
se nevyskytly Zadné nové obavy tykajici se bezpecnosti, agentura rovnéz konstatovala, Ze pfinosy
pripravku Kineret pfevysuji rizika u pacientd se syndromy CAPS, familiarni stfedomorskou horeckou,
Stillovou nemoci a onemocn&nim COVID-19. PfestoZe pacientdim se Stillovou nemoci hrozilo vy&si
riziko poskozeni jater, mélo se za to, Ze pFinosy pripravku prevysuji jeho rizika.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Kineret?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Kineret, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Kineret priib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahla3ené v souvislosti s pripravkem Kineret jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Kineret

Pripravku Kineret bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 8. brezna 2002.

Dal&i informace o pfipravku Kineret jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Kineret.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2021.
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