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Kineret (anakinra)
Yleista tietoa Kineret- valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvéaksytty EU:ssa

Mita Kineret on ja mihin sita kaytetaan?

Kineret on ladke, jota kaytetadn seuraavien sairauksien hoitoon:

e aikuisten nivelreuman (niveltulehdusta aiheuttava immuunijérjestelman sairaus) merkit ja oireet.
Kineret-valmistetta annetaan yhdessd metotreksaatin (toinen tulehdusta lievittava laake) kanssa
potilaille, joiden vaste pelkk&dan metotreksaattiin ei ole riittava.

e kryopyriiniin liittyvat jaksoittaiset oireyhtymat (CAPS). CAPS-oireyhtymat ovat esimerkki ryhméasté
toistuvia tulehdussairauksia, jotka tunnetaan jaksottaisten kuumekohtausten oireyhtyminé. CAPS-
potilailla on geenimuutos kryopyriini-nimisté proteiinia tuottavassa geenissa. Sen vuoksi geeni on
yliaktiivinen ja aiheuttaa eri puolilla kehoa tulehdusta, joka oireilee esimerkiksi kuumeena,
ihottumana, nivelkipuna ja vdsymyksena. Myds vaikeita vammoja, kuten kuuroutumista ja naon
menetysta, voi ilmeta.

e perinnoéllinen Valimerenkuume (FMF) on toinen periytyva jaksoittainen kuumeoireyhtymaé, joka
johtaa toistuviin kuume-, tulehdus- ja kipukohtauksiin kehon eri osissa, kuten vatsassa, nivelissa
ja rinnassa. Siihen voi liittya haitallisten proteiinisaostumien (amyloidoosin) kertymista elimiin,
kuten munuaisiin. Tarvittaessa Kineret-valmistetta annetaan yhdessa toisen laakkeen, kolkisiinin,
kanssa.

e Stillin tauti, joka aiheuttaa niveltulehdusta seka ihottumaa ja kuumetta.

e Covid-19 aikuisilla, joilla on keuhkokuume ja tarve saada lisdhappea (matala- tai
korkeavirtaushappi) ja joilla on vakavan hengitysvajauksen riski, ja proteiinin nimeltd suPAR
(liukoinen urokinaasiplasminogeeniaktivaattorin reseptori) pitoisuus veressa on vahintaddn 6 ng/ml.

CAPS:in, perinnéllisen Véalimerenkuumeen ja Stillin taudin hoidossa Kineret-valmistetta annetaan
potilaille, joiden ik& on vahintdadn 8 kuukautta ja paino vahintaan 10 kg.

Kineretin vaikuttava aine on anakinra.
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Miten Kineret-valmistetta kaytetaan?

Kineret on reseptiladke. Hoidon saa aloittaa ladkevalmisteella hoidettavien sairauksien diagnosointiin ja
hoitoon perehtynyt l&&ékari, jonka tulee myo6s valvoa hoitoa.

Kineret- valmistetta on saatavana ihon alle pistettdvana injektionesteend, liuoksena. Kineretin
suositusannos nivelreuman hoidossa on 100 mg kerran vuorokaudessa suunnilleen samaan aikaan joka
paiva. CAPS-oireyhtymien, perinnodllisen Valimerenkuumeen ja Stillin taudin hoidossa annos maaraytyy
potilaan painon mukaan, ja CAPS:issa myds oireiden vaikeuden mukaan. Covid-19-taudin hoidossa
annos on 100 mg kerran vuorokaudessa 10 péivan ajan.

Injektiokohtaa on vaihdettava joka kerta kipeytymisen valttamiseksi. Kineretin kaytdssa on oltava
varovainen, jos potilaalla on vaikea maksan vajaatoiminta tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta.
Jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, l&ddkarin on harkittava Kineretin antamista joka
toinen paiva.

Lisatietoa Kineretin kdytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Kineret vaikuttaa?

Kineretin vaikuttava aine anakinra on immunosuppressiivinen laéke (vahent&d immuunijarjestelman
aktiivisuutta). Se on kopio ihmisen luonnollisesta proteiinista nimelta ihmisen interleukiini-1-reseptorin
antagonisti, joka salpaa elimistossé interleukiini-1-nimisen kemiallisen valittdjdaineen reseptorit. Tatéa
valittdjdainetta muodostuu nivelreumapotilailla suurina pitoisuuksina, ja se aiheuttaa niveltulehdusta ja
-vaurioita. Se on mukana myés CAPS:iin, perinndlliseen Valimerenkuumeeseen ja Stillin tautiin
liittyvissa tulehduksissa. Kiinnittymalla reseptoreihin, joihin interleukiini-1 normaalisti Kiinnittyy,
anakinra estaa interleukiini-1:n toimintaa, jolloin sairauden oireet lievenevét.

Mita hyotya Kineret-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Nivelreuma

Kineret-valmistetta on tutkittu kolmessa p&atutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 1 388
nivelreumapotilasta. Kaikissa kolmessa tutkimuksessa Kineretin tehoa verrattiin lumeladkkeeseen.
Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 468 potilasta, joista osa oli kayttanyt aiemmin jotakin muuta
ladkitysté sairautensa hoitoon. Heille annettiin joko Kineret-valmistetta yksindan tai lumelaaketta.
Tulokset osoittivat, etté tietyt Kineret-annokset olivat lumelaakettd tehokkaampia sairauden oireiden
lievittamisessa. Ladkari ja potilaat kayttivat oireiden arvioinnissa ACR-kriteereja (American College of
Rheumatology score), joilla mitataan kipeiden tai kosketusherkkien nivelten méaaraa, taudin
aktiivisuutta, kipua, toimintakyvyttomyytté sekd C-reaktiivisen proteiinin pitoisuutta veressa
(tulehduksen merkki). Tutkimussuunnitelmaan liittyvien syiden takia tuloksia ei kuitenkaan pidetty
riittdvind tukemaan ladkkeen kayttoa yksinaan.

Kahdessa muussa tutkimuksessa Kineret-valmistetta kaytettiin senhetkisen hoidon, kuten
metotreksaatin, lisand. Ensimmaisessa 419 potilaan tutkimuksessa Kineret-valmistetta kaytettiin
vaihtelevin annoksin, jotka maaraytyivéat potilaan painon mukaan. Toiseen tutkimukseen osallistui 501
potilasta, ja siina Kineret-valmistetta annettiin 100 mg:n vakioannos kerran vuorokaudessa. Tulokset
osoittivat, etté Kineret tehosi lumeldéaketta paremmin, kun sita kaytettiin metotreksaatin lisana.
Tutkimuksessa, jossa Kineret-valmistetta annettiin vakioannos, 38 prosentilla potilaista oireet
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lievittyivat vahintdan 20 prosenttia, kun hoitoa oli annettu 6 kuukautta. Vastaava lumelaaketta
saaneiden potilaiden osuus oli 22 prosenttia.

Jaksoittaiset kuumeoireyhtymat

Yhdessa paatutkimuksessa Kineretin osoitettiin parantavan CAPS-oireyhtymien oireita merkitsevasti ja
nopeasti. Tutkimukseen osallistui 43 potilasta, joilla oli imevaisiassa alkava inflammatorinen
monielintauti (NOMID-/CINCA-oireyhtyma, joka on CAPSin vakavin muoto). Keskimaaraiset oirepisteet
alenivat 4,5 pisteesta 0,8 pisteeseen kolmen vuorokauden kuluessa hoidon aloittamisesta. Parannus
tilassa sailyi 60 kuukauden seuranta-ajan. My6s amyloidi A:n (tulehduksen merkkiaineen) pitoisuus
vaheni.

Perinnéllisessa Valimerenkuumeessa kolkisiinin lisdna annettu Kineret 100 mg/vrk vahensi kohtausten
maaraa lumelaaketta tehokkaammin paatutkimuksessa, johon osallistui 25 sellaista potilasta, joiden
sairaus ei ollut vastannut aikaisempaan hoitoon pelkélla kolkisiinilla. Kineret-valmistetta saaneilla
potilailla oli keskimaéarin 1,7 kohtausta kuukaudessa, kun lumelédéketta saaneilla potilailla niita oli 3,5.
Kuudella Kineret-valmistetta saaneella potilaalla 12:sta hoidetusta potilaasta oli vAhemman kuin yksi
kohtaus kuukaudessa, kun lumelaékettd saaneista 13 potilaasta kohtausten maara ei ollut kenellakaan
yhta alhainen.

Stillin tauti

Ensimmaisessa kolmesta suppeasta tutkimuksesta 11:11& Stillin tautia sairastavasta 15:sté lapsesta (73
%) oireet olivat lievittyneet vahintdan 30 prosenttia kolmen kuukauden Kineret-hoidon jalkeen.
Toiseen tutkimukseen osallistui 24 lasta, ja sen tulokset olivat vastaavanlaiset: 67 prosentilla potilaista
oireet olivat kuukauden kuluttua lievittyneet vahintaan 30 prosenttia. Lumeladkeryhméassa vastaava
osuus oli 8 prosenttia. Kolmanteen tutkimukseen osallistui 22 aikuista, jotka saivat sairauteensa myds
kortikosteroideja. Potilaat saivat joko Kineret-valmistetta tai toisentyyppista, DMARD-laakkeisiin
kuuluvaa laaketta. Kuukauden hoidon jalkeen useampi Kineret-valmistetta saanut potilas (6 potilasta
12:sta) kuin DMARD-laakitystd saanut (3 potilas 10:std) saavutti remissiovaiheen.

Covid-19

Tutkimus, johon osallistui 606 sairaalassa hoidettua keskivaikeaa tai vaikeaa covid-19-taudin
aiheuttamaa keuhkokuumetta sairastavaa aikuista ja joiden suPAR-pitoisuus oli vahintaan 6 ng/ml,
osoitti, etta Kineret oli tehokas covid-19-taudin hoidossa.

Potilaat saivat Kineret-valmistetta tai lumeldaketta vakiohoidon lisana. Useimpien potilaiden
vakiohoitona oli matala- tai korkeavirtaushappi ja kortikosteroidiladke deksametasoni. Jotkut potilaat
saivat myds remdesiviiria (viruslaake covid-19-taudin hoitoon).

Tutkimus osoitti, etta Kineret-ldadkevalmistetta ja vakiohoitoa saaneiden potilaiden kliiniset oireet
paranivat enemman verrattuna potilaisiin, jotka saivat lumelaaketta ja vakiohoitoa. Lumelaédkkeeseen
verrattuna Kineret vahensi 28 paivan tutkimusjaksolla riskia siita, ettad sairaus pahenee vakavammaksi
tai ettad potilas kuolee. Vertailussa lumelddkkeeseen Kineret-hoidon etuna oli niiden potilaiden maaran
kasvaminen, jotka toipuivat taudista taysin, seka niiden potilaiden maaran vaheneminen, joille kehittyi
vaikea hengitysvajaus tai jotka kuolivat.

Mita riskeja Kineretiin liittyy?

Yleisimmat Kineretin kayttdon liittyvat haittavaikutukset (joita voi esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla
10:std) ovat paansarky, injektiokohdan reaktiot (punoitus, mustelmat, kipu ja tulehdus) seka veren
kohonnut kolesterolipitoisuus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Kineretin haittavaikutuksista.
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Kineret-valmistetta ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkki& (allergisia) anakinralle, jollekin muulle
valmistusaineelle tai Escherichia colin (eras bakteerityyppi) tuottamille proteiineille. Kineret-hoitoa ei
saa aloittaa potilailla, joilla on neutropenia (neutrofiilien, infektioita torjuvien valkosolujen, vahainen
maara).

Miksi Kineret on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laéakevirasto katsoi, etta Kineretin hydty on sen riskeja suurempi nivelreuman merkkien ja
oireiden hoidossa yhdessad metotreksaatin kanssa kaytettyna potilailla, joiden hoitovaste pelkkaan
metotreksaattiin ei ole riittava. Virasto suositteli myyntiluvan myodntamista Kineretille. Koska ladkkeen
vaikutus on suotuisa eikéd sen turvallisuuteen liity uusia huolenaiheita, virasto katsoi sen hyédyn olevan
riskeja suurempi myos CAPS:ia, perinndllistd Valimerenkuumetta, Stillin tautia ja covid-19-tautia
sairastavilla potilailla. Vaikka Stillin tautia sairastavilla potilailla oli suurempi maksaongelmien riski,
ladkkeen hy6dyn katsottiin olevan sen riskeja suurempi.

Miten voidaan varmistaa Kineretin turvallinen kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytéd noudattaa,
jotta Kineretin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Kineretin kayttdoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Kineretin
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja potilaiden suojelemiseksi tehdaan kaikki
tarvittavat toimet.

Muuta tietoa Kineret-valmisteesta

Kineretille mydnnettiin 8. maaliskuuta 2002 koko Euroopan unionin alueella voimassa oleva
myyntilupa.

Lisaa tietoa Kineret-valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Kineret.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 12-2021.

Kineret (anakinra)
EMA/779243/2021 Sivu 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kineret

	Mitä Kineret on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Kineret-valmistetta käytetään?
	Miten Kineret vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Kineret-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Kineretiin liittyy?
	Miksi Kineret on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Kineretin turvallinen käyttö?
	Muuta tietoa Kineret-valmisteesta

