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Kineret (anacinra)
Um resumo sobre Kineret e porque esta autorizado na UE

O gue é Kineret e para que é utilizado?

Kineret € um medicamento utilizado no tratamento de:

e sinais e sintomas de artrite reumatoide (uma doenca do sistema imunitario que provoca inflamacéo
das articulactes) em adultos. E utilizado em associacdo com metotrexato (um medicamento
utilizado para reduzir a inflamagédo) em doentes que nédo responderam adequadamente ao
metotrexato em monoterapia (medicamento Unico);

e sindromes periédicas associadas a criopirina (CAPS). As CAPS estéo incluidas num grupo de
doencas inflamatdrias recorrentes, conhecidas como sindromes febris periddicas. Os doentes com
CAPS tém uma alteracao no gene que produz uma proteina chamada criopirina, que a torna
excessivamente ativa e conduz a inflamacdo em muitas partes do corpo, com sintomas como
febre, erupcéo cutanea, dores nas articulagdes e cansago. Podem também ocorrer incapacidades
graves, tais como surdez ou perda da viséo;

o febre mediterranica familiar, outra sindrome febril periédica hereditaria, que provoca crises
repetidas de febre, inflamacé&o e dor que afetam vérias partes do corpo, incluindo o abdémen
(barriga), as articulagdes e o térax. Pode estar associada a acumulacdo de depdsitos de proteinas
prejudiciais (amiloidose) em 6rgdos como o rim. Kineret deve ser administrado em associagdo com
outro medicamento, colquicina, se for adequado;

e doenca de Still, uma doenca que provoca inflamacéo das articulacdes, bem como erupg¢éo cutdnea
e febre;

e a COVID-19 em adultos com pneumonia que necessitam de oxigénio suplementar (oxigénio de
fluxo baixo ou elevado) e que apresentam risco de desenvolver insuficiéncia respiratéria grave,
conforme determinado pelos niveis sanguineos de uma proteina chamada suPAR (recetor do
ativador de plasminogénio da uroquinase soluvel) de pelo menos 6 ng por ml.

Para as CAPS, a febre mediterranica familiar e a doenca de Still, Kineret é utilizado em doentes a partir
dos 8 meses de idade e que pesem pelo menos 10 kg.
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Kineret contém a substancia ativa anacinra.

Como se utiliza Kineret?

Kineret s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no diagnéstico e tratamento das doencgas para as quais esta indicado.

Kineret esta disponivel na forma de uma solucao injetavel sob a pele. A dose recomendada de Kineret
para a artrite reumatoide é de 100 mg uma vez por dia, administrados aproximadamente & mesma
hora todos os dias. Para as CAPS, a febre mediterranica familiar e a doenca de Still, a dose depende do
peso corporal e, para as CAPS, varia em funcdo da gravidade da doenca. Para a COVID-19, a dose é de
100 mg uma vez por dia, ao longo de 10 dias.

O local de aplicagéo da injecao deve variar com cada dose para evitar desconforto. Kineret deve ser
utilizado com precaucdo em doentes com insuficiéncia hepatica (do figado) grave ou com insuficiéncia
renal (dos rins) moderada. Em doentes com insuficiéncia renal grave, o médico deve considerar
administrar Kineret em dias alternados.

Para mais informacgdes sobre a utilizagdo de Kineret, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Kineret?

A substancia ativa de Kineret, a anacinra, € um medicamento imunossupressor (um medicamento que
reduz a atividade do sistema imunitario). E uma cépia de uma proteina humana natural denominada
antagonista do recetor humano da interleucina-1 que bloqueia os recetores de um mensageiro quimico
no organismo chamado interleucina 1. Este mensageiro € produzido em niveis elevados em doentes
com artrite reumatoide, provocando inflamacéo e lesdo das articulacdes, e esta igualmente envolvido
na inflamacgao associada as CAPS, a febre mediterranica familiar ou a doenca de Still. Ao ligar-se aos
recetores aos quais a interleucina-1 normalmente se ligaria, a anacinra bloqueia a atividade da
interleucina-1, ajudando a aliviar os sintomas destas doencas.

Quais os beneficios demonstrados por Kineret durante os estudos?

Artrite reumatoide

Kineret foi estudado em trés estudos principais que incluiram um total de 1388 doentes com artrite
reumatoide. Todos os estudos compararam a eficacia de Kineret com a eficacia de um placebo
(tratamento simulado). O primeiro estudo incluiu 468 doentes, alguns dos quais tinham tomado
anteriormente outros medicamentos para a sua doencga, que receberam Kineret em monoterapia ou o
placebo. Os resultados mostraram que determinadas doses de Kineret foram mais eficazes do que o
placebo na reduc¢ado dos sintomas da doenc¢a, medidos pelo médico e pelo doente utilizando a
classificagdo do Colégio Americano de Reumatologia (American College of Rheumatology), que inclui
medi¢cOes do numero de articulagfes dolorosas ou sensiveis, atividade da doenca, dor, incapacidade e
niveis de proteina C reativa no sangue (um marcador da inflamagéo). No entanto, devido a forma
como o estudo foi concebido, os resultados foram considerados insuficientes para sustentar a utilizacdo
do medicamento em monoterapia.
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Nos outros dois estudos, Kineret foi utilizado como adjuvante (complemento) do tratamento existente
que incluia metotrexato: um estudo, que incluiu 419 doentes, utilizou uma gama de doses de Kineret
que variava em funcéo do peso corporal do doente, e o outro estudo, que incluiu 501 doentes, utilizou
uma dose fixa de 100 mg de Kineret uma vez por dia. Os resultados mostraram que Kineret foi mais
eficaz do que o placebo quando utilizado como adjuvante do metotrexato. No estudo que utilizou uma
dose fixa de Kineret, 38 % dos doentes que adicionaram Kineret ao tratamento apresentaram uma
reducgdo de pelo menos 20 % nos sintomas apos seis meses, em comparagdo com 22 % dos doentes
que adicionaram o placebo ao tratamento.

Sindromes febris periddicas

Para as CAPS, Kineret demonstrou produzir uma melhoria rapida e significativa dos sintomas num
estudo principal que incluiu 43 doentes com doenca inflamatdéria multissistémica de inicio neonatal
(sindrome NOMID/CINCA, a forma mais grave de CAPS). As pontua¢gfes médias dos sintomas
diminuiram de 4,5 para 0,8 no prazo de 3 dias ap6és o inicio do tratamento. A melhoria manteve-se
durante um periodo de acompanhamento de até 60 meses. Além disso, os niveis de amiloide A, um
marcador da inflamagéo, também foram reduzidos.

Na febre mediterranica familiar, Kineret 100 mg uma vez por dia como tratamento adjuvante a
colquicina foi mais eficaz do que o placebo na reducdo do nimero de crises num estudo principal que
incluiu 25 doentes cuja doenca ndo respondeu ao tratamento anterior com colquicina em monoterapia.
Os doentes que receberam Kineret sofreram, em média, 1,7 crises por més contra 3,5 por més nos
doentes que receberam o placebo; 6 dos 12 doentes que receberam Kineret sofreram menos de uma
crise por més, em comparac¢do com nenhum dos 13 do grupo do placebo.

Doenca de Still

No primeiro de 3 estudos pequenos, 11 de 15 criancas com doenca de Still (73 %) apresentaram uma
reducdo de pelo menos 30 % nos sintomas apds trés meses de tratamento com Kineret. Um segundo
estudo realizado em 24 criangas mostrou resultados semelhantes: 67 % apresentaram, pelo menos,
uma reducgéo de 30 % nos sintomas apds um més, em comparagdo com 8 % das criangas que
receberam o placebo. O terceiro estudo foi realizado em 22 adultos que também receberam
corticosteroides para a sua doenca. Os doentes receberam Kineret ou outro tipo de medicamento,
denominado DMARD. Ap6ds um més de tratamento, o numero de doentes tratados com Kineret (6 em
12 doentes) que alcangaram remisséo foi maior, em comparac¢do com os que receberam um DMARD
(3 em 10 doentes).

COVID-19

Um estudo que incluiu 606 adultos hospitalizados com pneumonia COVID-19 moderada a grave e que
tinham niveis de suPAR de pelo menos 6 ng por ml mostrou que Kineret foi eficaz no tratamento da
COVID-19.

Estes doentes receberam Kineret ou um placebo, além do padrao de cuidados. O padrao de cuidados
para a maioria dos doentes incluiu oxigénio de fluxo baixo ou alto e dexametasona (um medicamento
corticosteroide), e alguns também receberam remdesivir (um medicamento antiviral para a COVID-
19).

O estudo mostrou uma melhoria superior dos sintomas clinicos nos doentes tratados com Kineret
juntamente com o padrédo de cuidados em comparagdo com os que receberam placebo mais o padréo
de cuidados. Kineret reduziu o risco de progressdo da doenca para a forma mais grave ou morte
durante os 28 dias do periodo do estudo, em comparacdo com o placebo. O beneficio do tratamento
com Kineret em comparagédo com o placebo apoiou-se no aumento do nimero de doentes que
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recuperaram totalmente e numa redu¢édo do nimero de doentes cuja doenga piorou para insuficiéncia
respiratéria grave ou morte.

Quais sao os riscos associados a Kineret?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Kineret (que podem afetar mais de 1 em cada
10 doentes) séo dores de cabeca, reacdes no local da injecdo (vermelhiddo, nédoas negras, dor e
inflamacdo) e aumento do colesterol no sangue. Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente a Kineret, consulte o Folheto Informativo.

Kineret é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a anacinra, a qualquer outro
componente do medicamento ou a proteinas produzidas por Escherichia coli (um tipo de bactéria).
Kineret ndo deve ser iniciado em doentes com neutropenia (niveis baixos de neutréfilos, um tipo de
glébulo branco que combate as infec¢des).

Porque esta Kineret autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Kineret sdo superiores aos seus
riscos no tratamento dos sinais e sintomas da artrite reumatoide em associagcdo com o metotrexato,
em doentes com uma resposta inadequada ao metotrexato em monoterapia. A Agéncia recomendou a
concessdo de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado para Kineret. Tendo em conta o efeito
benéfico e o facto de ndo existirem novas preocupacdes de seguranca, a Agéncia também considerou
que os beneficios sdo superiores aos riscos em doentes com CAPS, febre mediterranica familiar e
doenca de Still. Embora os doentes com doenca de Still apresentassem um risco maior de problemas
hepaticos, este risco foi considerado superado pelos beneficios do medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Kineret?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Kineret.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Kineret sédo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Kineret sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Kineret

Em 8 de margo de 2002, Kineret recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informacdes sobre Kineret podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Kineret.

Este resumo foi atualizado pela Gltima vez em 12-2021.
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