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Kineret (anakinra)
En oversigt over Kineret og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Kineret, og hvad anvendes det til?

Kineret er et leegemiddel, der anvendes til behandling af:

e tegn og symptomer pa leddegigt (rheumatoid arthritis) hos voksne. Det er en sygdom i
immunsystemet, som forarsager betaendelse i leddene. Kineret anvendes sammen med
methotrexat (et leegemiddel til at reducere betaendelse) hos patienter, der ikke har vist
tilstraekkelig respons pa behandling med methotrexat alene

e kryopyrinassocierede periodiske syndromer (CAPS). CAPS er et eksempel pa en gruppe af
tilbagevendende betendelsestilstande, der kaldes periodiske febersyndromer. Patienter med CAPS
har en aendring i det gen, som danner et protein kaldet kryopyrin, som ggr det overaktivt og fgrer
til beteendelse i mange dele af kroppen med symptomer som feber, udsleet, ledsmerter og traethed.
Sveer invaliditet, sdsom dgvhed og synstab, kan ogsa forekomme

o familiser middelhavsfeber, som er en anden arvelig periodisk feber, der medfgrer gentagne anfald
af feber, betaendelse og smerter i forskellige dele af kroppen, herunder maven, led og brystet. Det
kan veere forbundet med ophobning af skadelige proteiner (amyloidose) i organer sdsom nyrerne.
Kineret bgr gives sammen med et andet lsegemiddel, colchicin, hvis det er hensigtsmaessigt

e Stills sygdom, en sygdom, der forarsager ledbeteendelse, udsleet og feber

e covid-19 hos voksne med lungebeteendelse, der har behov for supplerende ilt (med lavt eller hgjt
flow), og som har risiko for at udvikle alvorligt respirationssvigt som bedgmt ved et blodniveau af
proteinet suPAR (soluble urokinase plasminogen activator receptor) pa mindst 6 ng pr. ml.

Til CAPS, familieer middelhavsfeber og Stills sygdom anvendes Kineret hos patienter fra 8-
manedersalderen, som vejer mindst 10 kg.

Kineret indeholder det aktive stof anakinra.
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Hvordan anvendes Kineret?

Kineret fas kun pa recept, og behandlingen bgr indledes og overvages af en leege , der har erfaring
med diagnosticering og behandling af de tilstande, som Kineret anvendes til.

Kineret fas som injektionsvaeske, oplgsning, til indsprgjtning under huden. Den anbefalede dosis
Kineret til behandling af leddegigt er 100 mg én gang dagligt, givet pa cirka samme tidspunkt hver
dag. Til CAPS, familizer middelhavsfeber og Stills sygdom afhaenger dosis af kropsveegten, og til CAPS
af sygdommens svaerhedsgrad. Ved covid-19 er den anbefalede dosis 100 mg én gang dagligt i

10 dage.

Der bgr anvendes forskellige injektionssteder for hver dosis for at undga ubehag. Kineret bgr anvendes
med forsigtighed ved sveert nedsat leverfunktion eller moderat nedsat nyrefunktion. Ved sveert nedsat
nyrefunktion bgr leegen overveje at give Kineret hver anden dag

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Kineret, kan du leese indleegssedlen eller kontakte
leegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Kineret?

Det aktive stof i Kineret, anakinra, er et immunsuppressivt lsegemiddel (et leegemiddel, som
undertrykker immunforsvarets aktivitet). Det er en kopi af et naturligt menneskeligt protein kaldet
"human interleukin-1-receptorantagonist”, der blokerer receptorerne for et kemisk signalstof i kroppen
kaldet interleukin-1. Dette signalstof dannes i store maengder hos patienter med leddegigt og
forarsager ledbeteendelse og ledskader foruden at medvirke til den beteendelse, der er knyttet til CAPS,
familiser middelhavsfeber og Stills sygdom. Anakinra blokerer aktiviteten af interleukin-1 ved at binde
sig til de receptorer, som interleukin-1 normalt ville binde sig til, og medvirker dermed til at mindske
symptomerne pa disse sygdomme.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Kineret?

Leddegigt

Kineret er blevet undersggt i tre hovedstudier med i alt 1.388 patienter med leddegigt. | alle tre
studier blev virkningen af Kineret sammenlignet med virkningen af placebo (en uvirksom behandling).
Det fagrste studie omfattede 468 patienter, hvoraf nogle tidligere havde veeret behandlet med andre
leegemidler for deres sygdom. Disse patienter fik enten Kineret alene eller placebo. Resultaterne viste,
at visse doser af Kineret var mere effektive end placebo til at reducere symptomerne pa sygdommen
malt af laegen og patienten med "American College of Rheumatology"-scoresystemet, som omfatter
malinger af antallet af smertende eller gmme led, sygdomsaktivitet, smerter, invaliditet og indhold af
C-reaktivt protein i blodet (en markgr for beteendelse). Resultaterne blev imidlertid anset for
utilstraekkelige til at underbygge anvendelsen af leegemidlet alene, hvilket skyldes studiets udformning.

| de to andre studier blev Kineret anvendt som tilleeg til eksisterende behandling, herunder
methotrexat. | det ene studie med 419 patienter blev der anvendt forskellige doser af Kineret
afhaengigt af patientens veegt, og i det andet studie med 501 patienter blev Kineret anvendt i en fast
dosis pa 100 mg én gang dagligt. Resultaterne viste, at Kineret var mere effektivt end placebo som
tilleeg til methotrexat. | det studie, hvor der blev anvendt en fast dosis af Kineret, oplevede 38 % af de
patienter, der fik Kineret som tillaegsbehandling, en reduktion af symptomerne pa mindst 20 % efter
seks maneder sammenlignet med 22 % af dem, der fik placebo som tillaegsbehandling.
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Periodiske febersyndromer

Ved CAPS er det blevet pavist, at Kineret forarsager en betydelig og hurtig forbedring af symptomerne
i ét hovedstudie med 43 patienter, der havde multisystemisk inflammatorisk sygdom med neonatal
debut (NOMID/CINCA-syndrom, den sveereste form for CAPS). De gennemsnitlige symptomscorer faldt
fra 4,5 til 0,8 inden for 3 dage efter behandlingens start. Bedringen blev fastholdt i en
opfalgningsperiode pa op til 60 maneder. Derudover faldt ogsé indholdet af amyloid A, der er en
markgr for beteendelse.

Ved familizer middelhavsfeber var Kineret i en dosis pa 100 mg dagligt som tilleegsbehandling til
colchicin mere effektivt end placebo til at reducere antallet af anfald i et hovedstudie med 25 patienter,
hvis tilstand ikke havde reageret pa tidligere behandling med colchicin alene. De patienter, som fik
Kineret, fik i gennemsnit 1,7 anfald om maneden sammenlignet med 3,5 om méaneden hos dem, der fik
placebo. 6 ud af 12 af de patienter, som fik Kineret, fik mindre end ét anfald om maneden
sammenlignet med ingen af de 13, der fik placebo.

Stills sygdom

I det fgrste ud af tre sma studier fik 11 ud af 15 bgrn med Stills sygdom (73 %) reduceret deres
symptomer med mindst 30 % efter tre maneders behandling med Kineret. Et andet studie hos 24 bgrn
viste tilsvarende resultater. Her blev symptomerne hos 67 % af patienterne reduceret med mindst

30 % efter en maned sammenholdt med 8 % af dem, der fik placebo. Det tredje studie omfattede 22
voksne patienter, som ogsa fik binyrebarkhormoner (kortikosteroider) for sygdommen. Patienterne fik
enten Kineret eller en anden type laegemiddel kaldet et DMARD. Efter en maneds behandling opnaede
flere af de patienter, der fik Kineret (6 ud af 12 patienter), bedring end de, der tog et DMARD (3 ud af
10 patienter).

Covid-19

I et studie med 606 indlagte voksne patienter med moderat eller svaer covid-19-betinget
lungebetzendelse, som havde suPAR-niveauer pa mindst 6 ng pr. ml, blev det pavist, at Kineret er
effektivt til behandling af covid-19.

Disse patienter fik Kineret eller placebo i tilleeg til standardbehandling. Standardbehandlingen
omfattede for de fleste patienter ilt med lavt eller hgjt flow og binyrebarkmidlet dexamethason, og
nogle fik ogsad remdesivir (et antiviralt leegemiddel mod covid-19).

I studiet blev der pavist stgrre bedring af de kliniske symptomer hos patienter, der fik Kineret plus
standardbehandling, end hos dem, der fik placebo plus standardbehandling. Sammenholdt med
placebo reducerede Kineret i Igbet af studieperioden pa 28 dage risikoen for forveerring af en patients
tilstand til mere alvorlig sygdom eller dgd. Behandlingsfordelen ved Kineret sammenholdt med placebo
blev understgttet af en stigning i antallet af patienter, der kom sig helt, og et fald i antallet af
patienter, hvis tilstand forveaerredes til alvorligt respirationssvigt eller dad.

Hvilke risici er der forbundet med Kineret?

De hyppigste bivirkninger ved Kineret (som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
hovedpine, reaktioner pa injektionsstedet (redme, bla maerker, smerter og betaendelse) og stigning i
blodets indhold af kolesterol. Den fuldstaendige liste over bivirkninger af Kineret fremgar af
indlaegssedlen.

Kineret ma ikke anvendes hos patienter, der er overfglsomme over for anakinra eller andre af
indholdsstofferne eller proteiner, der produceres af bakterien Escherichia coli. Der ma ikke pabegyndes
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behandling med Kineret hos patienter med neutropeni (lavt antal neutrofiler, som er en type blodceller,
der bekeemper infektion).

Hvorfor er Kineret godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Kineret opvejer risiciene til
behandling af tegn og symptomer pa leddegigt i kombination med methotrexat hos patienter, der ikke
viser tilstraekkelig respons pa behandling med methotrexat alene. Agenturet anbefalede udstedelse af
markedsfaringstilladelse for Kineret. P& grund af den gavnlige virkning, og da der ikke foreld nogen
nye sikkerhedsmaessige betsenkeligheder, vurderede agenturet endvidere, at fordelene opvejede
risiciene hos patienter med CAPS, familiecer middelhavsfeber, Stills sygdom og covid-19. Patienter med
Stills sygdom havde starre risiko for leverproblemer, men denne risiko ansas for at blive opvejet af
leegemidlets fordele.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri anvendelse af
Kineret?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Kineret.

Som for alle laegemidler bliver data vedragrende brugen af Kineret Igbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Kineret vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Kineret

Kineret fik en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele EU den 8. marts 2002.

Yderligere information om Kineret findes pa agenturets websted under:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Kineret

Denne oversigt blev sidst ajourfart i 12-2021.
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