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Kineret (anakinra)
Kineret apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kineret ir kam jis vartojamas?

Kineret — tai vaistas, kuriuo gydomi:

e suaugusiesiems pasireiskiantys reumatoidinio artrito (sgnariy uzdegima sukeliancios imuninés
sistemos ligos) pozymiai ir simptomai. Jis skiriamas kartu su metotreksatu (vaistu, kuriuo
maZinamas uzdegimas) pacientams, kuriy gydymas vienu metotreksatu buvo nepakankamai
veiksmingas;

e su kriopirinu susije periodiniai sindromai (angl. CAPS). CAPS tai pasikartojanciy uzdegiminiy ligy,
zinomy kaip periodinés karstligés sindromai, grupés pavyzdys. CAPS serganciy pacienty organizme
yra pakites genas, gaminantis baltyma, vadinama kriopirinu, dél kurio jis tampa pernelyg aktyvus
ir daugelyje kiino daliy sukelia uzdegima, pasireiSkiantj tokiais simptomais, kaip karsciavimas,
bérimas, sgnariy skausmas ir nuovargis. Taip pat gali iSsivystyti sunki negalia, pvz., kurtumas ir
aklumas;

e Seiminé Vidurzemio jlros karstligé, kitas paveldimas periodinés karstligés sindromas, dél kurio
pasireiskia pakartotiniai kars¢iavimo, uzdegimo ir skausmo priepuoliai, paveikiantys jvairias kiino
dalis, jskaitant pilva, sanarius ir krutine. Ji gali bati siejama su kenksmingy baltymy sankaupy
(amiloidozés) kaupimusi tokiuose organuose, kaip inkstai. Prireikus, Kineret turéty bati skiriamas
su kitu vaistu kolchicinu;

e Stilio liga — liga, kuri sukelia sgnariy uzdegima, taip pat karsciavima_ ir iSbérima.

e COVID-19, diagnozuota plauciy uzdegimu sergantiems suaugusiesiems, kuriems reikalingas
papildomas deguonis (mazo arba didelio srauto deguonis) ir kuriems kyla sunkaus kvépavimo
nepakankamumo rizika, atsiZzvelgiant | nustatytg ne mazesnj kaip 6 ng/ml baltymo, vadinamo
urokinazeés tipo plazminogeno aktyvatoriumi (angl. suPAR), kiekj kraujyje.

Kineret skiriamas ne jaunesniems kaip 8 ménesiy ir bent 10 kg sveriantiems pacientams, sergantiems
CAPS, Seimine Vidurzemio juros karstlige ir Stilio liga.

Kineret sudétyje yra veikliosios medziagos anakinros.
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Kaip vartoti Kineret?

Kineret galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti ir priziGreéti ligy, kurios gydomos
Kineret, diagnozes ir gydymo patirties turintis gydytojas.

Kineret tiekiamas | poodj Svirks¢iamo injekcinio tirpalo forma. Rekomenduojama Kineret dozé gydant
reumatoidinj artritg yra 100 mg kartg per parq; vaistas vartojamas kasdien mazdaug tuo paciu laiku.
Gydant CAPS, Seimine VidurZzemio jaros karstlige ir Stilio ligg, vaisto dozé priklauso nuo kiino svorio, o
sergant CAPS — ir nuo buklés sunkumo. Gydant COVID-19 skiriama dozé yra 100 mg kartg per para,
kurig reikia vartoti 10 dieny.

Norint iSvengti nemaloniy, pojiciy, kiekvieng vaisto doze rekomenduojama 3virksti vis kitoje kiino
vietoje. Kineret reikéty atsargiai vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepeny veiklos sutrikimy arba
vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimy. Gydant sunkiy inksty veiklos sutrikimy turincius pacientus,
gydytojas turéty jvertinti galimybe vartoti Kineret kas antrg dieng.

Daugiau informacijos apie Kineret vartojima ieSkokite pakuotes lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Kineret?

Veiklioji Kineret medziaga anakinra yra imunosupresantas (imuninés sistemos aktyvuma mazinantis
vaistas). Tai kopija naturalaus Zmogaus baltymo, vadinamojo Zmogaus interleukino 1 receptoriy
antagonistu, slopinancio tam tikrg informacijgq perduodancios organizmo cheminés medZiagos,
vadinamojo interleukino 1, receptorius. Si medziaga dideliais kiekiais gaminama reumatoidiniu artritu
serganciy pacienty organizme, dél to Siems pacientams vystosi sgnariy uzdegimas ir pazeidziami jy
sgnariai; ji taip pat siejama su CAPS, Seimine Vidurzemio juros karstlige ir Stilio liga susijusiu
uzdegiminiu procesu. Jungdamasi prie receptoriy, prie kuriy paprastai jungiasi interleukinas 1,
anakinra slopina interleuking 1, o tai padeda palengvinti Siy ligy sukeliamus simptomus.

Kokia Kineret nauda nustatyta tyrimy metu?

Reumatoidinis artritas

Kineret buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo i$ viso 1 388 reumatoidiniu
artritu sergantys pacientai. Visuose trijuose tyrimuose Kineret veiksmingumas buvo lyginamas su
placebo (vaisto be veikliosios medziagos). Pirmame tyrime dalyvavo 468 pacientai, kuriy dalis anksciau
vartojo kitus vaistus nuo savo ligos; jie vartojo vieng Kineret arba placebq. Tyrimo rezultatai parodé,
kad tam tikros Kineret dozés veiksmingiau uz placebg palengvina ligos simptomus; gydymo poveikj
pagal Amerikos reumatology kolegijos vertinimo balais skale, kuri apima skaudamy arba skausmingy,
sqnariy skaiciaus, ligos aktyvumo, skausmo, negalios ir C reaktyviojo baltymo kiekio kraujyje
(uZdegimo zymens) vertinimus, vertino gydytojas ir pacientas. Vis délto dél tyrimo modelio ypatumy,
nuspresta, kad jo rezultatai nepakankami, siekiant pagristi, kad $j vaistg galima vartoti viena.

Kituose dviejuose tyrimuose Kineret buvo skiriamas kaip papildomas vaistas jau gydomiems
pacientams, kurie, be kita ko, vartojo metotreksata: viename tyrime 419 pacienty vartojo skirtingas
Kineret dozes, kurios priklausé nuo paciento svorio, o kitame tyrime 501 pacientas kartg per parg
vartojo fiksuotg 100 mg Kineret doze. IS tyrimy rezultaty matyti, kad kaip papildomas vaistas kartu su
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metotreksatu vartojamas Kineret buvo veiksmingesnis uz placeba. Atlikus tyrima, kuriame buvo
vartojama fiksuota Kineret dozeé, nustatyta, kad po SeSiy ménesiy simptomai bent 20 proc. palengvéjo
38 proc. pacienty, kurie papildomai vartojo Kineret, ir 22 proc. pacienty, kurie papildomai vartojo
placeba.

Periodinés karstligés sindromai

Gydant CAPS, viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 43 pacientai, sergantys naujagimiams
prasidedancia daugiasistemine uzdegimine liga (angl. NOMID), dar vadinama létiniu kadikiy,
neurologiniu odos ir sgnariy sindromu (angl. CINCA) — sunkiausios formos CAPS — Kineret reikSmingai
ir greitai susilpnino simptomus. Per 3 dienas nuo gydymo pradzios vidutinis simptomuy, vertinimo balas
sumazeéjo nuo 4,5 iki 0,8 balo. Pacienty biiklés pageréjimas isliko ir tolesnio stebéjimo, kuris buvo
tesiamas iki 60 ménesiy, laikotarpiu. Be to, sumazéjo ir uzdegimo Zymens amiloido A koncentracija
kraujyje.

Gydant Seimine Vidurzemio jiros karstlige, Kineret 100 mg dozé per parg, vartojama su kolchicinu,
buvo veiksmingesné uz placeba siekiant sumazinti priepuoliy skaiciy pagrindiniame tyrime
dalyvavusiems 25 pacientams, kuriems anksciau gydymas vien kolchicinu buvo neveiksmingas. Kineret
vartoje pacientai patyré vidutiniSkai 1,7 priepuolio per ménesj, palyginti su 3,5 priepuolio per ménesj
placebg vartojusiy pacienty grupéje; 6 i 12 Kineret vartojusiy pacienty pasireiSké maziau nei vienas
priepuolis per ménesj, o placebo grupeje tokio rodiklio nenustatyta né vienam i 13 pacienty.

Stilio liga

Pirmame i3 trijy mazy tyrimy po 3 gydymo Kineret ménesiy ligos simptomai palengvéjo bent 30 proc.
11 i8 15 (73 proc.) Stilio liga serganciy vaiky. Antro tyrimo, j kurj buvo jtraukti 24 vaikai, rezultatai
buvo panasis — po ménesio bent 30 proc. simptomai palengvéjo 67 proc. Kineret ir 8 proc. placebg
vartojusiy pacienty. Trecias tyrimas atliktas su 22 suaugusiais pacientais, kurie dél savo ligos taip pat
vartojo kortikosteroidus. Pacientai vartojo arba Kineret, arba kitos riiSies vaistg, vadinamajj ligos eigg
modifikuojantj antireumatinj vaistg (angl. DMARD). Po vieno gydymo meénesio Kineret vartojusiy
pacienty grupéje remisijq pasieké daugiau (6 i§ 12) pacienty, palyginti su DMARD gydyty pacienty
grupe (3 iS 10).

COVID-19

Atlikus tyrimg, kuriame dalyvavo 606 hospitalizuoti suaugusieji, kuriems buvo diagnozuota vidutinio
sunkumo arba sunkios formos COVID-19 sukeltas plauciy uzdegimas ir kuriy kraujyje suPAR kiekis
buvo ne mazesnis kaip 6 ng/ml, nustatyta, kad Kineret yra veiksmingas gydant COVID-19.

Siems pacientams, be standartiniy gydymo priemoniy, buvo taikomas gydymas Kineret arba skiriamas
placebas. Standartinés gydymo priemones, kurios buvo taikomos daugumai pacientui, buvo mazo arba
didelio srauto deguonis ir kortikosteroidy grupés vaistas deksametazonas; kai kuriems pacientams taip
pat buvo skiriamas vaistas remdesiviras (antivirusinis vaistas nuo COVID-19).

Atlikus tyrima nustatyta, kad Kineret ir standartinémis gydymo priemonémis gydomiems pacientams
standartinés gydymo priemonés ir skiriamas placebas. Per 28 dieny tyrimo laikotarpj vartojant Kineret
pacientams kilo mazesné biiklés pasunkéjimo iki sunkesnés formos ligos arba komplikavimosi su
mirtina baigtimi rizika, nei vartojant placebg. Gydymo Kineret teigiama poveikj, lyginant su placebu,
patvirtino didesnis visiSkai pasveikusiy pacienty skaicius ir maZesnis pacienty, kuriy biklé pasunkéjo
iki sunkaus kvépavimo nepakankamumo arba kurie biklei pasunkéjus miré, skaicius.
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Kokia rizika susijusi su Kineret vartojimu?

Dazniausias Kineret Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra galvos
skausmas, reakcijos injekcijos vietoje (paraudimas, kraujosriavos, skausmas ir uzdegimas) ir padidéjes
cholesterolio kiekis kraujyje. ISsamy, visy Kineret Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kineret negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) anakinrai, bet kuriai pagalbinei
medziagai ar bakterijy Escherichia coli gaminamiems baltymams. Kineret negalima skirti pacientams,
kuriems nustatyta neutropenija (sumazéjes su infekcija kovojanciy kraujo lasteliy neutrofily kiekis).

Kodél Kineret buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad Kineret nauda yra didesneé uz jo keliama rizikg gydant
reumatoidinio artrito poZzymius ir simptomus, kai Sis vaistas kartu su metotreksatu skiriamas
pacientams, kuriy gydymas vienu metotreksatu buvo nepakankamai veiksmingas. Agentiira
rekomendavo Kineret registruoti. Atsizvelgdama | teigiama vaisto poveikj ir j tai, kad nenustatyta naujy
susirtipinimg kelianciy klausimy, dél vaisto saugumo, Agentiira taip pat laikési nuomoneés, kad $io vaisto
nauda yra didesné uz jo keliama rizikg pacientams, sergantiems CAPS, Seimine VidurZzemio juros
karstlige, Stilio liga ir COVID-19. Nors Stilio liga sergantiems pacientams kilo didesné kepeny veiklos
sutrikimy rizika, nuspresta, kad 3i rizika yra mazesné uz vaisto teikiama nauda.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Kineret vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kineret
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Kineret vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Kineret Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Kineret

Kineret buvo jregistruotas visoje Europos Sajungoje 2002 m. kovo 8 d.

Daugiau informacijos apie Kineret rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Kineret.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021—-12.
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