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Kineret (anakinra)
Kineret parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Kineret un kapec tas lieto?

Kineret ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e reimatoida artrita (imudnsistémas slimibas, kas izraisa locitavu iekaisumu) pazimes un simptomus
pieaugu$ajiem. Tas lieto kombinacija ar metotreksatu (zalém, ko lieto iekaisuma mazinasanai)
pacientiem, kuriem arstéSana tikai ar metotreksatu nav bijusi pietiekami iedarbiga;

e ar kriopirinu saistitus periodiskos sindromus (CAPS). CAPS ir piemérs recidivéjoSu iekaisuma
slimibu grupai, kas zinamas ka periodiska drudza sindromi. Pacientiem ar CAPS ir izmainas géena,
kas producé proteinu, kuru dévé par kriopirinu. So izmainu rezultata géns ir hiperaktivs un izraisa
vairakas kermena dalas iekaisumu ar tadiem simptomiem ka drudzis, izsitumi, locitavu sapes un
nogurums. Var rasties ari smaga invaliditate, piemé&ram, kurlums un redzes zudums;

e parmantotu Vidusjdras drudzi — citu iedzimtu periodiska drudza sindromu, ka rezultata atkartoti
rodas drudzis, iekaisums un sapes, kas skar dazadas kermena dalas, tostarp véderu, locitavas un
krdskurvi. Tas var bt saistits ar kaitigu olbaltumvielu nogulSnu uzkrasanos (amiloidoze) tados
organos ka nieres. Attieciga gadijuma Kineret jalieto kopa ar citam zalém — kolhicinu;

e Stilla slimibu, kas izraisa locitavu iekaisumu, ka ari izsitumus un drudzi.

e COVID-19 gadijuma pieaugusajiem ar pneimoniju, kuriem ir nepiecieSams papildu skabeklis (zema
vai augsta skabekla plisma) un kuriem ir smagas elpcelu atteices izveidosanas risks, kas tiek
noteikts péc proteina limena asinis, ko sauc par suPAR (SkistoSais urokinazes plazminogéna
aktivatora receptors) un kas ir vismaz 6 ng uz ml.

CAPS, parmantota Vidusjlras drudZa un Stilla slimibas arstésanai Kineret lieto pacientiem no 8 ménesu
vecuma ar vismaz 10 kg kermena masu.

Kineret satur aktivo vielu anakinru.
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Ka lieto Kineret?

Kineret var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi to
slimibu diagnosticéSana un arstésana, kuru arstésanai lieto Kineret.

Kineret ir pieejamas ka skidums zemadas injekcijam. Ieteicama Kineret deva reimatoida artrita
arstésanai ir 100 mg, ko ievada vienreiz diena aptuveni viena un taja pasa laika. CAPS, parmantota
Vidusjlras drudza un Stilla slimibas arstéSanai deva ir atkariga no kermena masas, un CAPS
arstésanai — no slimibas smaguma pakapes. COVID-19 gadijuma deva ir 100 mg vienreiz diena

10 dienas.

Lai izvairitos no nepatikamam sajutam, katras devas injekcijas vieta ir jamaina. Kineret ir jalieto
piesardzigi pacientiem, kuriem ir smagi aknu darbibas traucéjumi vai vid€ji smagi nieru darbibas
traucé&jumi. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem arsts var apsvért Kineret lietoSanu
katru otro dienu.

Papildu informaciju par Kineret lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Kineret darbojas?

Kineret aktiva viela anakinra ir imunsupresivas zales (tas samazina imunsistémas aktivitati). Ta ir
cilvEéka dabiga proteina, ko sauc par cilvéka interleikina-1 receptora antagonistu, kopija, kas bloké
organisma Kimiska signalu parneséja interleikina-1 receptorus. Sis signalu parneséjs liela daudzuma
veidojas pacientiem ar reimatoido artritu, izraisot locitavu iekaisumu un bojajumus, un tas ari izraisa
ar CAPS, parmantotu Vidusjlras drudzi un Stilla slimibu saistitu iekaisumu. Piesaistoties receptoriem,
pie kuriem parasti piesaistas interleikins-1, anakinra bloké interleikina-1 aktivitati, palidzot atvieglot So
slimibu simptomus.

Kadi Kineret ieguvumi atklati petijumos?

Reimatoidais artrits

Kineret tika novertétas trijos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 1388 pacientus ar reimatoido artritu.
Visos trijos pétijumos Kineret efektivitati salidzinaja ar placebo (zalu imitacijas) efektivitati. Pirmaja
pétijuma iesaistija 468 pacientus, no kuriem dazi agrak bija lietojusi citas zales slimibas arstéSanai un
kuriem ievadija atseviski Kineret vai placebo. Rezultati uzradija, ka noteiktas Kineret devas bija
iedarbigakas par placebo, samazinot slimibas simptomus, ko novértéja arsts un pacients péc Amerikas
Reimatologu kolégijas (American College of Rheumatology) skalas, ietverot vairaku sapigu vai jutigu
locitavu, slimibas aktivitates, sapju, invaliditates un C-reaktiva proteina limena asinis (iekaisuma
markiera) meérijumus. Tomér pé&tijumu planojuma dé| rezultatus uzskatija par nepietiekamiem, lai
pamatotu o zaju atsevisku lieto3anu.

Divos citos pétijumos Kineret lietoja ka papildterapiju jau eso3ajai arstésanai, tostarp arstésanai ar
metotreksatu. Viena pétijuma ar 419 pacientiem lietoja dazadas Kineret devas atkariba no pacienta
masas, savukart otraja pétijuma ar 501 pacientu Kineret deva bija nemainiga, t. i., 100 mg vienreiz
diena. Rezultati uzradija, ka Kineret ir iedarbigakas neka placebo, lietojot tas ka papildinajumu
metotreksatam. P&tijuma, kura izmantoja nemainigu Kineret devu, 38 % pacientu, kuri papildus lietoja
Kineret, péc seSiem ménesiem simptomi bija samazinajusies par vismaz 20 %, salidzinot ar 22 %
pacientu grupa, kura papildus lietoja placebo.
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Periodiska drudza sindromi

Attieciba uz CAPS viena pamatpétijuma, iesaistot 43 pacientus ar jaundzimu$o multisistému iekaisuma
slimibu (NOMID/CINCA sindromu, kas ir CAPS vissmagaka forma), tika pieradits, ka Kineret butiski un
atri mazina simptomus. Vidé&jais simptomu raditajs samazinajas no 4,5 lidz 0,8 punktiem 3 dienu laika
péc arstésanas uzsaksanas. Sis uzlabojums saglabajas apsekosanas perioda lidz pat 60 ménesiem.
Turklat tika samazinati ari amiloida A, kas ir iekaisuma markieris, [Tmeni.

Attieciba uz parmantotu Vidusjuras drudzi pamatpétijuma, iesaistot 25 pacientus, kuru slimiba nebija
readéjusi uz iepriekS&ju arstésanu tikai ar kolhicinu, Kineret 100 mg diena ka papildinajums kolhicinam
efektivak neka placebo samazinaja IEkmju skaitu. Pacientiem, kuri lietoja Kineret, bija vid&ji

1,7 IEkmes menesi, salidzinot ar 3,5 IEkmém meénesi pacientiem, kuri lietoja placebo. Mazak neka
viena |ekme ménesi bija 6 no 12 pacientiem, kuri lietoja Kineret, salidzinot ar nevienu no

13 pacientiem, kuri lietoja placebo.

Stilla slimiba

Pirmajos tris nelielajos pétijumos 11 no 15 bérniem ar Stilla slimibu (73 %) simptomi samazinajas par
vismaz 30 % péc 3 ménesu arstéSanas ar Kineret. Otra pétijuma ar 24 bérniem rezultati bija lidzigi:
67 % bérnu simptomi samazinajas par vismaz 30 % péc 1 ménesa arstésanas salidzinajuma ar 8 %
bérnu, kuri lietoja placebo. TreSo pétljumu veica ar 22 pieaugusajiem, kuri savas slimibas arstésanai
sanéma ari kortikosteroidus. Pacienti sapnéma vai nu Kineret, vai cita veida zales, ko sauc par DMARD.
Péc viena ménesa arstéSanas vairak pacientiem, kuri lietoja Kineret (6 no 12 pacientiem), panaca
remisiju salidzinajuma ar pacientiem, kuri lietoja DMARD (3 no 10 pacientiem).

COVID-19

Petijuma, kas aptvera 606 hospitalizétus pieaugusos ar vid€ju vai smagu COVID-19 pneimoniju, kuru
SUPAR limeni bija vismaz 6 ng uz ml, tika konstatéts, ka Kineret bija efektivs COVID-19 arstésana.

Sie pacienti sanéma Kineret vai placebo papildus standarta apripei. Vairakumam pacientu standarta
aprupe ieklava zemu vai augstu skabekla plismu un kortikosteroida medikamentu deksametazonu, un
dazi sanéma ari remdesiviru (pretvirusu zales COVID-19 arstésanai).

Petijuma tika konstatéti lielaki klinisko simptomu uzlabojumi pacientiem, kuri tika arstéti ar Kineret un
sanéma standarta aprupi, neka tiem, kuri sanéma placebo un standarta apripi. Salidzinajuma ar
placebo 28 dienu pétijuma laika Kineret samazinaja pacienta stavokla pasliktinadSanos uz nopietnaku
saslim8anu vai navi. ArstéSanas ar Kineret ieguvumus salidzinajuma ar placebo atbalstija to pacientu
skaita pieaugums, kuri atvese|ojas pilniba, un to pacientu skaita samazinasanas, kuru stavoklis
pasliktinajas I'dz smagam elpcelu stavoklim vai navei.

Kads risks pastav, lietojot Kineret?

Visbiezakas Kineret blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir galvassapes,
reakcijas injekcijas vieta (apsartums, zilums, sapes un iekaisums) un paaugstinats holesterina [imenis
asinis. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Kineret, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kineret nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret anakinru, jebkuru citu 3o zalu
sastavdalu vai olbaltumvielam, ko producé Escherichia coli (baktériju veids). Kineret nedrikst lietot
pacienti, kuriem ir neitropénija (zems neitrofilu — asins Stinu paveida, kas cinas pret infekciju, —
[imenis).
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Kapéc Kineret ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Kineret reimatoida artrita pazimju un simptomu
arstésana kombinacija ar metotreksatu, ja pacientiem atseviska metotreksata terapija nav bijusi
iedarbiga, parsniedz $o zalu radito risku. Adentiira ieteica izsniegt Kineret redistracijas apliecibu.
Nemot véra 3o zalu labvéligo ietekmi un to, ka nebija jaunu baZu saistiba ar 3o zalu droSumu, adgentira
ari uzskatija, ka CAPS, parmantota Vidusjuras drudZa un Stilla slimibas pacientu ieguvums parsniedz
So zalu radito risku. Lai gan pacientiem ar Stilla slimibu bija augstaks aknu darbibas traucéjumu risks,
uzskatija, ka mediciniskie ieguvumi parsniedz $o risku.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu Kineret lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievero
veselibas aprupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Kineret lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Kineret lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Kineret
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Kineret

Kineret 2002. gada 8. marta sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Kineret ir atrodama agentiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kineret

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2021. gada decembri.
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