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Kineret (anakinra)
Prezentare generala a Kineret si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kineret si pentru ce se utilizeaza?

Kineret este un medicament care se utilizeaza pentru a trata:

e semnele si simptomele poliartritei reumatoide (o boala a sistemului imunitar care provoaca
inflamarea articulatiilor) la adulti. Se utilizeaza in asociere cu metotrexat (medicament folosit
pentru reducerea inflamatiei) la pacienti care nu au raspuns adecvat la tratamentul cu metotrexat
n monoterapie;

e sindroamele periodice asociate criopirinei (CAPS). CAPS este un exemplu de grup de afectiuni
inflamatorii recurente, cunoscute ca sindroame febrile periodice. Pacientii cu CAPS prezinta
modificarea genei care produce o proteind numita criopirind, ceea ce o face extrem de activa si
duce la inflamatii in multe parti ale organismului, cu simptome precum febrad, eruptie pe piele,
dureri articulare si oboseald. Pot aparea si dizabilitati severe, cum ar fi pierderea auzului si a
vederii;

e febra mediteraneeana familiald, alt sindrom febril periodic ereditar (mostenit), care duce la
episoade repetate de febra, inflamatie si dureri care afecteaza diferite parti ale organismului,
inclusiv abdomenul (burta), articulatiile si pieptul. Poate fi asociata cu acumulari ddunatoare de
depozite de proteine (amiloidoza) in organe precum rinichii. Kineret se administreaza in asociere cu
un alt medicament, numit colchicind, daca este cazul;

e boala Still, o afectiune care provoaca inflamarea articulatiilor, precum si eruptii pe piele si febra;

e COVID-19 la adulti cu pneumonie care necesita aport suplimentar de oxigen (oxigen cu flux scazut
sau crescut) si care prezinta riscul de a dezvolta insuficienta respiratorie severa, determinat de
nivelurile in sdnge ale unei proteine denumite suPAR (receptor solubil pentru activatorul de
plasminogen de tip urokinaza) de cel putin 6 ng per ml.

Pentru CAPS, febra mediteraneeana familiala si boala Still, Kineret se utilizeaza la pacienti cu varsta de
cel putin 8 luni si cu greutatea de cel putin 10 kg.

Kineret contine substanta activa anakinra.
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Cum se utilizeaza Kineret?

Kineret se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticarea si tratarea afectiunilor pentru care se
utilizeaza.

Kineret este disponibil sub forma de solutie pentru injectie subcutanata (sub piele). Doza recomandata
de Kineret pentru poliartrita reumatoida este de 100 mg o data pe zi, administrata la aproximativ
aceeasi ora in fiecare zi. Pentru CAPS, febra mediteraneeana familiala si boala Still, doza depinde de
greutatea corporald, iar in cazul CAPS aceasta depinde si de severitatea afectiunii. Pentru COVID-19,
doza este de 100 mg o datd pe zi timp de 10 zile.

Locul injectarii trebuie sa fie diferit la fiecare administrare pentru a evita disconfortul pentru pacient.
Kineret se utilizeaza cu precautie la pacientii cu insuficienta hepatica severa sau cu insuficienta renala
moderata. La pacientii cu insuficienta renala severa, medicul trebuie sa ia in considerare administrarea
de Kineret o data la doua zile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kineret, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Kineret?

Substanta activa din Kineret, anakinra, este un medicament imunosupresor (un medicament care
reduce activitatea sistemului imunitar). Este copia unei proteine umane naturale numite ,,antagonist al
receptorilor de interleukind 1 umana”, care blocheaza receptorii pentru un mesager chimic din
organism numit interleukina 1. Acest mesager este produs n cantitate mare la pacientii cu poliartrita
reumatoida, cauzand inflamarea si distrugerea articulatiilor, fiind implicat si in inflamatia asociata cu
CAPS, cu febra mediteraneeana familiald si cu boala Still. Legandu-se de receptorii de care s-ar lega in
mod normal interleukina 1, anakinra blocheaza activitatea interleukinei 1, ceea ce ajuta la ameliorarea
simptomelor acestor boli.

Ce beneficii a prezentat Kineret pe parcursul studiilor?

Poliartrita reumatoida

Kineret a fost evaluat in trei studii principale care au cuprins in total 1 388 de pacienti cu poliartrita
reumatoidd. Tn toate cele trei studii, eficacitatea Kineret a fost comparatd cu cea a placebo (un
preparat inactiv). Primul studiu a cuprins 468 de pacienti, dintre care unii primisera anterior alte
medicamente pentru aceasta boala si carora li s-a administrat fie Kineret in monoterapie, fie placebo.
Rezultatele au demonstrat ca Kineret in anumite doze a fost mai eficace decat placebo in reducerea
simptomelor bolii, masurate de medici si de pacienti cu ajutorul scorului ,,Colegiului American de
Reumatologie”, care masoara numarul de articulatii dureroase sau sensibile, activitatea bolii, durerea,
gradul de invaliditate si valorile Tn sdnge ale proteinei C reactive (un marker al inflamatiei). Totusi, din
cauza modului In care a fost conceput studiul, rezultatele nu au fost considerate suficiente pentru a
putea sustine utilizarea medicamentului Tn monoterapie.

Tn celelalte dou3 studii, Kineret a fost utilizat ca adjuvant la tratamentul existent cu metotrexat: unul
dintre studii, care a cuprins 419 pacienti, a utilizat o varietate de doze de Kineret in functie de
greutatea pacientului, iar celdlalt studiu, care a cuprins 501 pacienti, a utilizat Kineret in doza fixa de
100 mg o data pe zi. Rezultatele au indicat ca Kineret a fost mai eficace decét placebo atunci cand a
fost utilizat ca adjuvant la tratamentul cu metotrexat. Tn studiul in care a fost utilizatd o doza fix3d de
Kineret, 38 % din pacientii in tratamentul carora s-a adaugat Kineret au prezentat o reducere a
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simptomelor de cel putin 20 % dupa sase luni, fata de numai 22 % din pacientii la tratamentul carora
s-a adaugat placebo.

Sindroame febrile periodice

Tn ceea ce priveste CAPS, s-a demonstrat ca Kineret produce o imbunatatire semnificativa si rapida a
simptomelor intr-un studiu principal care a cuprins 43 de pacienti cu boald inflamatorie multisistemica
cu debut neonatal (sindromul NOMID/CINCA, cea mai severa forma de CAPS). Punctajele medii pentru
simptome au scazut de la 4,5 la 0,8 in decurs de 3 zile de la inceperea tratamentului. Aceasta
imbunatatire s-a mentinut pe parcursul unei perioade de urmarire de pana la 60 de luni. Tn plus, s-a
redus si nivelul de amiloid A, un marker al inflamatiei.

Tn ceea ce priveste febra mediteraneeana familiald, Kineret administrat in doze de 100 mg pe zi ca
adjuvant la colchicina a fost mai eficace decat placebo in reducerea numarului de episoade intr-un
studiu principal care a cuprins 25 de pacienti la care afectiunea nu raspunsese la tratamentul anterior
cu colchicina in monoterapie. Pacientii carora li s-a administrat Kineret au avut Tn medie 1,7 atacuri pe
luna fata de 3,5 atacuri pe luna la cei carora li s-a administrat placebo; 6 din 12 pacienti carora li s-a
administrat Kineret au avut mai putin de un atac pe luna, in comparatie cu niciun atac la cei

13 pacienti tratati cu placebo.

Boala Still

Tn primul dintre cele 3 studii de mici dimensiuni, 11 din 15 copii si adolescenti cu boala Still (73 %) au
avut o reducere a simptomelor de cel putin 30 % dupa 3 luni de tratament cu Kineret. Un al doilea
studiu la 24 de copii si adolescenti a indicat rezultate similare: 67 % au prezentat o reducere a
simptomelor de cel putin 30 % dupa o luna, fata de 8 % la cei tratati cu placebo. Cel de-al treilea
studiu a fost efectuat la 22 de adulti care au primit si corticosteroizi pentru boala lor. Pacientii au primit
fie Kineret, fie un alt tip de medicament numit DMARD. Dupa o luna de tratament, boala s-a remis la
mai multi pacienti tratati cu Kineret (6 pacienti din 12) decat la cei tratati cu DMARD (3 pacienti din
10).

COVID-19

Un studiu la care au participat 606 adulti spitalizati cu pneumonie moderata sau severa cauzata de
COVID-19 si care aveau concentratii plasmatice ale suPAR de cel putin 6 ng per ml a aratat faptul ca
Kineret este eficace in tratarea COVID-19.

Acestor pacientii li s-a administrat Kineret sau placebo, pe langa tratamentul standard. Tratamentul
standard pentru majoritatea pacientilor a constat in administrarea de oxigen cu flux scazut sau crescut
si a medicamentului corticosteroid dexametazona, iar unora dintre acestia li s-a administrat si
remdesivir (un medicament antiviral pentru COVID-19).

Studiul a aratat ameliorari mai semnificative ale simptomelor clinice la pacientii tratati cu Kineret si
tratament standard, comparativ cu cei la care s-a administrat placebo si tratament standard.
Comparativ cu placebo, Kineret a redus riscul de inrautatire a starii pacientului sau riscul de deces in
timpul perioadei de studiu de 28 de zile. Comparativ cu placebo, beneficiile tratamentului cu Kineret au
fost demonstrate de cresterea numarului de pacienti care s-au recuperat complet si de reducerea
numarului de pacienti a caror stare s-a inrautatit, ducand la insuficientd respiratorie severa sau la
deces.
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Care sunt riscurile asociate cu Kineret?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Kineret (care pot afecta mai mult de 1 pacient din 10)
sunt dureri de cap, reactii la locul injectiei (inrosire, invinetire, durere si inflamatie) si cresterea
colesterolului in sdnge. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Kineret, cititi prospectul.

Kineret este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la anakinra, la oricare dintre
celelalte ingrediente sau la proteinele produse de Escherichia coli (un tip de bacterie). Initierea
tratamentului cu Kineret este contraindicata la pacientii care au neutropenie (niveluri scazute de
neutrofile, un tip de celule sanguine care lupta impotriva infectiilor).

De ce a fost autorizat Kineret Tnh UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Kineret sunt mai mari decat riscurile
asociate Tn ceea ce priveste tratarea semnelor si simptomelor poliartritei reumatoide Tn asociere cu
metotrexat, la pacientii cu raspuns inadecvat la administrarea metotrexatului in monoterapie. Agentia
a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru Kineret. Avand in vedere efectul benefic
si faptul ca nu exista noi motive de ingrijorare privind siguranta, agentia a considerat, de asemenea, ca
beneficiile sunt mai mari decéat riscurile asociate la pacientii cu CAPS, cu febra mediteraneeana
familiala si cu boala Still. Desi pacientii cu boala Still au prezentat un risc mai mare de probleme
hepatice, s-a considerat ca beneficiile medicamentului sunt mai mari decat acest risc.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kineret?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si m3suri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kineret, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Kineret sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Kineret sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Kineret

Kineret a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la
8 martie 2002.

Informatii suplimentare cu privire la Kineret sunt disponibile pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Kineret

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 12-2021.
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