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Kineret (anakinra)
A Kineret-re vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyoégyszer a Kineret és milyen betegségek esetén
alkalmazhatd?

A Kineret-et az alabbiak kezelésére alkalmazzak:

e reumatoid artritisz (az iziletek gyulladasat okoz6é immunrendszeri megbetegedés) jelei és tiinetei
feln6tteknél. Metotrexattal (gyulladascsokkentd gyogyszer) egyiitt alkalmazzak olyan betegeknél,
akik az 6nmagéban adott metotrexatra nem reagaltak megfeleléen.

e kriopirin-asszocialt periodikus szindrémak (CAPS). A CAPS a periodikus laz szindromaknak nevezett
visszatérd gyulladasos betegségek egy csoportja. A CAPS-ban szenveds betegeknél a kriopirin
nev(i fehérjét termel6é gén maédosul és ennek kévetkeztében tulzott aktivitasba kezd. Ez a
szervezet szamos teriletén gyulladashoz vezet, és olyan tlinetekkel jar, mint példaul a laz, a
kiutés, az izuleti fajdalom és a faradtsag. Olyan sulyos fogyatékossag is el6fordulhat, mint a
suketség vagy a latasvesztés.

o familiaris mediterran laz, egy masik orokletes periodikus laz szindréma, amely ismétl6do lazas
epizodokat, valamint gyulladast és fajdalmat okoz a szervezet kilonb6z6 részeiben, igy a hasban,
az izilletekben és a mellkasban. Osszefiiggésbe hozhato karos fehérjelerakédasokkal (amiloidozis)
a szervekben, tipikusan a vesében. A Kineret-et adott esetben egy masik gyogyszerrel, kolchicinnel
egydutt kell alkalmazni.

e Still-betegség, amely az izliletek gyulladasaval, valamint kitutésekkel és lazzal jar.

e Covidl9, oxigénpdtlasra szorul6 (alacsony vagy magas aramlasu oxigén), tidégyulladasban
szenvedol felnbtteknél, akiknél a suPAR (szolubilis urokinaz plazminogén aktivator receptor) nevd
fehérje legaldbb 6 ng/ml-es vérszintje alapjan fennall a sulyos Iégzési elégtelenség kialakulasanak
kockazata.

A CAPS, a familiaris mediterran laz és a Still-betegség esetében a Kineret 8 hdnapos kortél és legalabb
10 kg feletti testsulytol alkalmazhato.
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A Kineret hatéanyaga az anakinra.

Hogyan kell alkalmazni a Kineret-et?

A Kineret csak receptre kaphato, és a kezelést a Kineret-tel kezelt betegségek diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Kineret b6r ala adand6 oldatos injekcié formajaban kaphatd. A Kineret ajanlott adagja reumatoid
artritisz esetén 100 mg naponta egyszer, minden nap koértlbelil ugyanabban az idépontban beadva.
CAPS, familiaris mediterran laz és Still-betegség esetén a dozis a testsulytdl, és CAPS esetén a
betegség sulyossagatdl is fligg. Covid19 esetén a gyogyszer adagja napi egyszeri 100 mg, 10 napig.

A kellemetlenség elkertlése érdekében az injekciét minden alkalommal mas helyre kell beadni. A
Kineret-et sulyosan csékkent majfunkcidju vagy mérsékelten csdkkent vesefunkciéju betegeknél
korlltekintéen kell alkalmazni. A stlyosan csokkent vesefunkcidju betegeknél az orvosnak mérlegelnie
kell a Kineret masnaponta torténd alkalmazasat.

A Kineret alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Kineret?

A Kineret hatéanyaga, az anakinra egy immunszuppressziv gyégyszer (az immunrendszer aktivitasat
csokkenti). A ,human interleukin-1-receptor blokkol6” nev(i természetes emberi fehérje masolata,
amely géatolja az interleukin-1 kémiai hirvivé receptorait a szervezetben. Ez a hirvivé anyag nagy
mennyiségben termel6dik reumatoid artritiszben szenvedd betegeknél, az iziletek gyulladasat és
karosodasat okozva, tovabba a CAPS-hoz, a familiaris mediterran lazhoz és a Still-betegséghez tarsulo
gyulladasban is szerepet jatszik. Azokhoz a receptorokhoz két6dve, amelyekhez rendes kérilmények
kozott az interleukin-1 k6tddne, az anakinra gatolja az interleukin-1 mikodését, és ezaltal mérsékeli a
betegségek tuneteit.

Milyen eloényei voltak a Kineret alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Reumatoid artritisz

A Kineret-et harom f6 vizsgalatban 6sszesen 1388, reumatoid artritiszben szenvedd beteg bevonasaval
tanulmanyoztak. A Kineret hatékonysagat mindharom vizsgéalatban a placebééval (hatéanyag nélkiili
kezelés) hasonlitottak ¢ssze. Az elsd vizsgalatban 468 beteg vett részt, akik kézul néhanyan korabban
mar szedtek mas gyogyszert a betegségikre. A betegeket a vizsgalatban 6nmagaban alkalmazott
Kineret-tel vagy placeboéval kezelték. Az eredmények alapjan a Kineret bizonyos dézisai a placebonal
hatékonyabban enyhitették a betegség tiineteit. A tliineteket az orvos és a beteg az Amerikai
Reumatoldgiai Kollégium pontrendszerét alkalmazva mérte, a fajdalmas vagy érzékeny izlletek szama,
a betegség aktivitasa, a fajdalom, a képességcsdkkenés és a vér C-reaktiv protein (egy gyulladast
jelz6 anyag) szintje alapjan. A vizsgalat kialakitasa miatt azonban az eredményeket nem tekintették
kielégitbnek a gydgyszer 6nmagaban torténd alkalmazasanak alatamasztasara.

A masik két vizsgalatban a Kineret-et a mar folyamatban 1év6, metotrexatot tartalmazo kezelés
kiegészitéseként alkalmaztak: az egyik, 419 beteget bevoné vizsgalatban a betegek testsulyatol
fligglen a Kineret tobbféle dozisat alkalmaztak, a masik, 501 beteget bevono vizsgalatban pedig a
Kineret 100 mg-os dozisat alkalmaztak naponta egyszer. Az eredmények alapjan megallapitottak, hogy
a Kineret a metotrexat kezelés kiegészitéseként alkalmazva a placebonél hatékonyabbnak bizonyult. A
Kineret meghatarozott dozisat alkalmazoé vizsgalatban a Kineret kiegészito terapiaban részesul6
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betegek 38%-anal csokkentek hat hénap elteltével a tiinetek legaldbb 20%-kal, szemben a
kiegészitésként placebdt kapd betegek 22%-4val.

Periodikus laz szindromak

CAPS esetében a Kineret-tel a tiinetek gyors és jelentds javulasat érték el egy, 43 Gjszilottkorban
kezd6d6 multiszisztémas gyulladasos betegségben (NOMID/CINCA szindréma, a CAPS legstlyosabb
formaja) szenvedd beteget bevono f6 vizsgalatban. Az atlagos tiineti pontérték 4,5-r6l 0,8-ra csokkent
a kezelés els6 harom napjan beliil. A javulas a figyelemmel kisért idészakban akar 60 honapig is
fennmaradt. Emellett egy gyulladast jelz6 anyag, az amyloid A szintje is csokkent.

Familiaris mediterran laz esetén a napi 100 mg-os adagban, a kolchicin kiegészitéseként alkalmazott
Kineret az epizédok szamanak csokkentésében hatékonyabbnak bizonyult a placebénal egy f6
vizsgélatban, amelyben 25 olyan beteg vett részt, akiknek a betegsége nem reagalt a kizardlag
kolchicinnel végzett kordbbi kezelésre. A Kineret-tel kezelt betegeknél havonta atlagosan 1,7 epizéd
jelentkezett, szemben a placebéval kezelt betegeknél tapasztalt havi 3,5 epizdéddal; a 12 Kineret-tel
kezelt beteg kozul 6-nal havonta kevesebb, mint egy epizdd jelentkezett, ami a 13 placebdval kezelt
beteg egyikénél sem volt elmondhaté.

Still-betegség

Harom kisebb vizsgalat kozil az elsében a 15 Still-betegségben szenvedd gyermekbdl 11-nél (73%)
tapasztaltak a tiinetek legalabb 30%-0s csokkenését a harom honapos Kineret-kezelést kdvetden. A 24
gyermek bevonasaval végzett masodik vizsgalat hasonlé eredményeket mutatott: A betegek 67%-anal
csokkentek a tinetek legaldbb 30%-kal egy honapos kezelést kovetéen, szemben a placeboval
kezeltek 8%-aval. A harmadik vizsgalatot 22, a betegség miatt kortikoszteroid kezelésben is részesulo
felnott részvételével végezték. A betegek vagy Kineret, vagy DMARD-nak nevezett, mas tipusu
gyogyszeres kezelésben részesiiltek. Egy hénapos kezelést kéveten a Kineret kezelésben részes(l6
betegek kozul tobbnél értek el remissziot (12-bdl 6 betegnél) a DMARD kezeléssel 6sszehasonlitva (10-
bél 3 betegnél).

Covidl19

A Kineret hatadsosnak bizonyult a Covid19 kezelésében egy 606, Covid19 okozta kdzepesen sulyos vagy
stllyos tudégyulladasban szenvedd, kérhazban kezelt feln6tt bevonasaval végzett vizsgalat soran,
akiknél a suPAR szintje legalabb 6 ng/ml volt.

Ezek a betegek Kineret-et vagy placeboét kaptak a szokasos ellatas kiegészitéseként. A legtobb beteg
esetében a szokasos ellatas alacsony vagy magas aramlasu oxigénbdl és a dexametazon nevd
kortikoszteroid gyogyszerbdl allt, emellett néhanyan remdezivirt (a Covid19 elleni antiviralis
készitményt) is kaptak.

A vizsgalat a klinikai tinetek nagyobb mérték( javulasat mutatta ki a szokasos kezelés mellett Kineret-
tel kezelt betegeknél, mint azoknal, akik placebot és a szokasos kezelést kaptak. A 28 napos vizsgalati

idGszak alatt a Kineret a placeb6hoz képest cstkkentette a betegség sulyosabb formaja kialakuldsanak
vagy az elhalalozasnak a kockazatat. A Kineret placeb6hoz képest mutatott elény6s terapias hatasat a

teljes gyogyulast mutato betegek szamanak emelkedése, valamint azon betegek szamanak csékkenése
tamasztotta ala, akiknél a betegség sulyosbodasanak eredményeként sulyos Iégzési elégtelenség vagy

halalozas kovetkezett be.

Milyen kockazatokkal jar a Kineret alkalmazasa?

A Kineret leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kodzil tdbb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, az
injekcié beadasanak helyén jelentkezé reakciok (b6rvorosség, véralafutas, fajdalom és gyulladas) és a
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megemelkedett koleszterinszint a vérben. A Kineret alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatés teljes felsorolasa a betegtijékoztatéban talalhaté.

A Kineret nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) az anakinraval, a
készitmény barmely mas 6sszetevdjével vagy az Escherichia coli (egy baktériumtipus) altal termelt
fehérjékkel szemben. A Kineret neutropéniaban szenvedd (a fehérvérsejtek egyik tipusanak, a fert6zés
ellen kiizd6 neutrofileknek az alacsony szintje) betegeknél nem alkalmazhaté.

Miért engedélyezték a Kineret forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Europai Gyogyszerugynokség megallapitotta, hogy a Kineret metotrexattal egyitt torténd
alkalmazasanak el6nyei a reumatoid artritisz tiineteinek kezelésében meghaladjak a kockazatokat
azoknal a betegeknél, akik az 6nmagaban alkalmazott metotrexatra nem reagalnak megfeleléen. Az
Ugynokség javasolta a Kineret-re vonatkozé forgalombahozatali engedély kiadasat. Figyelembe véve
az elény06s hatast és azt a tényt, hogy nincsenek (j biztonsagossagi aggalyok, az Ugynokség ugy vélte,
hogy CAPS-ban, familiaris mediterran lazban, Still-betegségben, illetve Covid19-ben szenvedd
betegeknél a gyogyszer alkalmazasanak elényei szintén meghaladjak a kockazatokat. Bar a Still-
betegség esetében a majproblémak kockazata nagyobb volt, megallapitottak, hogy a gydgyszer
elény6s hatasai ezt a kockazatot meghaladjak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kineret biztonsagos
alkalmazasanak biztositasa céljabél?

A Kineret biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetend6 ajanlasok és 6vintézkedések feltiintetésre kertltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatéban.

A Kineret alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informaciokat — hasonléan minden mas gyoégyszerhez
— folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kineret alkalmazaséaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Kineret-tel kapcsolatos egyéb informacio

2002. marcius 8-an a Kineret az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Kineret-tel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kineret

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 12-2021.
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