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Kineret (anakinra)
Harsa generali lejn Kineret u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Kineret u ghal xiex jintuza?

Kineret huwa medicina li tintuza biex tikkura:

e sinjali u sintomi tal-artrite rewmatojde (marda tas-sistema immunitarja li tikkawza inffammazzjoni
fil-gogi) fl-adulti. Jintuza f’kombinazzjoni ma’ methotrexate (medicina li tintuza biex tnaqggas I-
inffammazzjoni) f'pazjenti li ma jkunux irrispondew b’mod adegwat ghal methotrexate wahdu;

e sindromi perjodici assoc¢jati mal-kriopirina (CAPS). CAPS huma ezempju ta’ grupp ta’
kundizzjonijiet inflammatorji rikorrenti maghrufa bhala sindromi perjodici tad-deni. ll-pazjenti
b’CAPS ikollhom tibdil fil-gene li jipproduci proteina msejha krioprina li jaghmilha attiva zzejjed u
jwassal ghal infjammazzjoni f'hafna partijiet tal-gisem, b’sintomi bhal deni, raxx, ugigh fil-gogi u
gheja. Jista’ jkun hemm ukoll dizabbiltajiet severi bhat-telf tas-smigh u t-telf tal-vista;

¢ deni familjali tal-Mediterran, sindromu ta’ deni perjodiku iehor li jkun intiret, li jwassal ghal attakki
ripetuti ta’ deni, infammazzjoni u wgigh li jaffettwaw diversi partijiet tal-gisem inkluz lI-addome
(iz-zaqq), il-gogi u s-sider. Dan jista’ jigi assoc¢jat ma’ akkumulazzjoni ta’ depoziti ta’ proteini li
jaghmlu |-hsara (amilojdosi) f'organi bhalma huma I-kliewi. Kineret ghandu jinghata ma’ medicina
ohra, colchicine, jekk dan ikun adegwat;

e il-marda ta’ Still, marda li tikkawza inffammazzjoni tal-gogi kif ukoll raxx u deni.

e 1I-COVID-19 f'adulti b’pulmonite li tehtieg ossigenu supplimentari (ossigenu bi fluss baxx jew gholi)
u li jkunu friskju li jizviluppaw insuffi¢jenza respiratorja severa, kif stabbilit mil-livelli tad-demm ta’
proteina msejha suPAR (ri¢ettur li jattiva I-plazminogen tal-urokinazi li jinhall) ta’ mill-inqas 6 ng
ghal kull ml.

Ghal CAPS, ghad-deni familjali tal-Mediterran u ghall-marda ta’ Still, Kineret jintuza f'pazjenti minn
8 xhur il fuq u li jiznu minn tal-ingas 10 kg.

Kineret fih is-sustanza attiva anakinra.
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Kif jintuza Kineret?

Kineret jista’ jinkiseb biss b’ricetta tat-tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fid-dijanjozi u fil-kura tal-kundizzjonijiet li ghalihom jintuza.

Kineret jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda. Id-doza rakkomandata ta’ Kineret ghall-artrite
rewmatojde hija 100 mg darba kuljum, moghtija bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum. Ghal CAPS,
ghad-deni familjali tal-Mediterran, u ghall-marda ta’ Still, id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem u ghal
CAPS, mis-severita tal-kundizzjoni. Ghal COVID-19, id-doza hija ta’ 100 mg darba kuljum ghal

10 ijiem.

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel ghal kull doza biex tkun evitata skumdita. Kineret ghandu jintuza
b’attenzjoni minn pazjenti li jbatu minn tnaqqis gravi fil-funzjoni tal-fwied jew tnaqqgis moderat fil-
funzjoni tal-kliewi. F'pazjenti bi tnaqqis gravi fil-funzjoni tal-kliewi, it-tabib ghandu jikkunsidra li jaghti
Kineret gurnata iva u gurnata le.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Kineret, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Kineret?

Is-sustanza attiva f’Kineret, I-anakinra, hija medi¢ina immunosuppressiva (medicina li tnagqas I-
attivita tas-sistema immunitarja). Din hija kopja ta’ proteina naturali tal-bniedem imsejha “antagonista
tar-ricettur interlewkin 1 tal-bniedem* li timblokka r-ricetturi ghal messaggier kimiku fil-gisem imsejjah
interlewkin 1. Dan il-messadgier jigi prodott flivelli gholjin fpazjenti b’artrite rewmatojde, u jikkawza
inffammazzjoni tal-gogi u hsara fil-gogi, u huwa involut ukoll fl-inffammazzjoni assoc¢jata ma’ CAPS,
mad-deni familjali tal-Mediterran u mal-marda ta’ Still. Billi tehel mar-ricetturi li normalment
interlewkin 1 jehel maghhom, I-anakinra timblokka I-attivita ta’ interlewkin 1, u b’hekk tghin biex ittaffi
s-sintomi ta’ dan il-mard.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Kineret li hargu mill-istudji?

Artrite rewmatojde

Kineret gie studjat fi tliet studji ewlenin li b’kollox involvew 1 388 pazjent b’artrite rewmatojde. It-tliet
studji gabblu I-effikacja ta’ Kineret ma’ dik tal-placebo (kura finta). L-ewwel studju inkluda

468 pazjent, li xi whud minnhom kienu hadu medicini ohrajn ghall-marda taghhom fil-passat, u li
nghataw jew Kineret wahdu jew placebo. Ir-rizultati wrew li ¢erti dozi ta’ Kineret kienu aktar effikaci
mill-placebo fit-tnaqgis tas-sintomi tal-marda, imkejjel mit-tabib u mill-pazjent bl-uzu tal-puntegg tal-
"Kullegg Amerikan tar-Rewmatologija”, li jinkludi kejl tan-numru ta’ gogi bl-ugigh jew teneri, attivita
ta’ mard, ugigh, dizabbilta u livelli ta’ proteina reattiva C fid-demm (markatur tal-inffammazzjoni).
Madankollu, minhabba I-mod kif tfassal I-istudju, ir-rizultati tgiesu bhala insuffi¢jenti biex jappoggjaw
I-uzu tal-medic¢ina wahedha.

Fiz-zewg studji I-ohrajn, Kineret intuza bhala zieda mal-kura ezistenti inkluz il-methotrexate: studju
minnhom, li involva 419-il pazjent, uza firxa ta’ dozi ta’ Kineret li kienu jiddependu mill-piz tal-pazjent,
u l-istudju l-iehor, li involva 501 pazjenti, uza Kineret bhala doza fissa ta’ 100 mg darba kuljum. Ir-
rizultati wrew li Kineret kien aktar effikaci mill-placebo meta ntuza bhala zieda mal-methotrexate. FI-
istudju fejn intuzat doza fissa ta’ Kineret, 38 % tal-pazjenti li ziedu Kineret kellhom tnaqgis ta’ mill-
ingas 20 % fis-sintomi wara sitt xhur, meta mqgabbla ma’ 22 % ta’ dawk li ziedu placebo.

Kineret (anakinra)
EMA/779228/2021 Pagna 2/4



Sindromi perjodici tad-deni

Ghal CAPS, intwera li Kineret jipproduci titjib sinifikanti u rapidu fis-sintomi fi studju ewlieni li involva
43 pazjent bil-marda inffammatorja multisistemi fit-trabi tat-twelid (is-sindromu NOMID/CINCA, il-
forma I-aktar gravi ta’ CAPS). Il-punteggi medji tas-sintomi nagsu minn 4.5 ghal 0.8 fi zmien tlett ijiem
minn meta nbdiet il-kura. It-titjib inzamm matul perjodu ta’ segwitu ta’ mhux aktar minn 60 xahar.
Barra minn hekk, tnaqqgsu wkoll il-livelli ta’ ammilojde A, markatur tal-inffammazzjoni.

Fid-deni familjali tal-Mediterran, Kineret 100 mg moghti kuljum bhala Zieda ma’ colchicine kien aktar
effikaci minn placebo fit-thagqgas tan-numru ta’ attakki fi studju ewlieni li involva 25 pazjent li |-
kundizzjoni taghhom ma kinitx irrispondiet ghal kura precedenti b’colchicine wahdu. Il-pazjenti li
nghataw Kineret kellhom medja ta’ 1.7 attakki fix-xahar meta mqgabbla ma’ 3.5 fix-xahar f'dawk li
nghataw placebo; 6 mit-12 li hghataw Kineret kellhom ingas minn attakk wiehed fix-xahar, meta
mqgabbla mal-ebda persuna fit-13 li nghataw placebo.

Il-marda ta’ Still

Fl-ewwel studju minn tliet studji zghar, 11 minn 15-il tifel u tifla bil-marda ta’ Still (73 %) kellhom
minn tal-ingas tnaqgis ta’ 30 % fis-sintomi wara tliet xhur ta’ kura b’Kineret. It-tieni studju fuqg 24 tifel
u tifla wera rizultati simili: 67 % kellhom minn tal-ingas tnaqqis ta’ 30 % fis-sintomi wara xahar meta
mqgabbla mat-8 % li nghataw placebo. It-tielet studju twettaq fug 22 adult li wkoll ircivew
kortikosterojdi ghall-marda taghhom. Il-pazjenti jew ircivew Kineret jew inkella tip iehor ta’ medic¢ina,
imsejha DMARD. Wara xahar ta’ kura, aktar pazjenti li rcivew Kineret (6 minn 12-il pazjent)
esperjenzaw remissjoni meta mgabbla ma’ dawk li hadu DMARD (3 minn 10 pazjenti).

COVID-19

Studju li kien jinvolvi 606 adulti li dahlu I-isptar b’pulmonite tal-COVID-19 moderata jew severa u li
kellhom livelli ta’ suPAR ta’ mill-ingas 6 ng ghal kull ml wera li Kineret kien effikaci fil-kura tal-COVID-
19.

Dawn il-pazjenti rc¢ivew Kineret jew il-placebo flimkien mal-istandard ta’ kura. L-istandard ta’ kura
ghall-bi¢ca I-kbira tal-pazjenti kien jinkludi ossigenu bi fluss baxx jew gholi u |-medic¢ina tal-
kortikosterojde dexamethasone u xi whud ir¢ivew ukoll remdesivir (medicina antivirali ghall-COVID-
19).

L-istudju wera titjib akbar fis-sintomi klinic¢i f'pazjenti li nghataw kura b’Kineret flimkien ma’ standard
ta’ kura meta mqgabbla ma’ dawk li r¢ivew il-placebo flimkien ma’ standard ta’ kura. Kineret naqgas ir-
riskju li I-kundizzjoni ta’ pazjent tmur ghall-aghar ghal mard aktar sever jew mewt matul il-perjodu ta’
studju ta’ 28 jum meta mqgabbla mal-placebo. Il-benefic¢ju tal-kura ta’ Kineret meta mgabbla mal-
placebo kien appoggat minn zieda fin-numru ta' pazjenti li rkupraw kompletament u tnaqgqis fin-numru
ta' pazjenti li I-kundizzjoni taghhom marret ghall-aghar minhabba insuffi¢jenza respiratorja severa jew
mewt.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Kineret?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Kineret (li jistghu jaffettwaw aktar minn pazjent 1 minn kull 10)
huma wgigh ta’ ras, reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (hmura, tbengil, ugigh u inflammazzjoni) u zieda
fil-kolesterol tad-demm. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji b’Kineret, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kineret ma ghandux jintuza f'nies li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-anakinra, ghal
kwalunkwe ingredjent iehor tieghu, jew ghal proteini prodotti minn Escherichia coli (tip ta’ batterju).
Kineret ma ghandux jinbeda f'pazjenti li ghandhom in-newtropenja (newtrofili ta’ livelli baxxi, tip ta’
cellola tad-demm li tiggieled I-infezzjoni).
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Ghaliex Kineret gie awtorizzat flI-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Kineret huma akbar mir-riskji tieghu
ghall-kura tas-sinjali u s-sintomi tal-artrite rewmatojde f’lkombinazzjoni ma’ methotrexate, f'pazjenti
b’rispons mhux adegwat ghal methotrexate wahdu. L-Agenzija rrakkomandat li Kineret jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg. Minhabba Il-effett ta’ benefic¢ju u I-fatt li ma kienx hemm thassib
gdid dwar is-sigurta, |-Agenzija gieset ukoll li I-beneficc¢ji kienu akbar mir-riskji fil-pazjenti bil-CAPS,
bid-deni familjali tal-Mediterran u bil-marda ta’ Still. Ghalkemm il-pazjenti bil-marda ta’ Still kellhom
riskju akbar ta’ problemi tal-fwied, tgies li |-benefi¢¢ji tal-medicina kienu akbar minn dan ir-riskju.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur ta’ Kineret?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Kineret.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Kineret hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Kineret jigu evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Kineret

Kineret ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea fit-8 ta’ Marzu 2002.

Aktar informazzjoni dwar Kineret tinstab fis-sit web tal-Agenzija
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Kineret.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f12-2021.
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