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Kineret (anakinra)
Przeglad wiedzy na temat leku Kineret i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kineret i w jakim celu sie go stosuje

Kineret jest lekiem stosowanym w leczeniu:

e objawéw przedmiotowych i podmiotowych reumatoidalnego zapalenia stawéw (choroba uktadu
odpornosciowego, wywotujgca stan zapalny stawéw) u oséb dorostych. Lek stosuje sie w
skojarzeniu z metotreksatem (lek stosowany w celu zmniejszenia stanu zapalnego) u pacjentéw, u
ktérych nie wystapita zadowalajgca odpowiedz na monoterapie metotreksatem;

e okresowych zespotow zaleznych od kriopiryny (CAPS). CAPS to przykfad grupy nawracajacych
choréb zapalnych znanych jako zespoty okresowej gorgczki. U pacjentéw z CAPS wystepuje zmiana
w genie wytwarzajacym biatko o nazwie kriopiryna; zmiana ta prowadzi do jego nadaktywnosci i
stanéw zapalnych w wielu czesciach organizmu, z objawami takimi jak gorgczka, wysypka, bol
stawOw i zmeczenie. Moze rowniez wystapi¢ ciezka niepetnosprawnos¢, jak utrata stuchu lub
wzroku;

e rodzinnej goraczki srédziemnomorskiej, innego dziedzicznego zespotu okresowej goraczki, ktory
prowadzi do powtarzajacych sie atakow goraczki, stanu zapalnego i bélu w obrebie réznych czesci
organizmu, w tym brzucha, stawéw i klatki piersiowej. Moze to wigzac¢ sie z odktadaniem sie
szkodliwych ztogéw biatka (amyloidoza) w organach takich jak nerki. Kineret nalezy podawac z
innym lekiem, kolchicyng, w stosownych przypadkach;

e choroby Stilla — choroby wywotujgcej stan zapalny stawow oraz wysypke i gorgczke.

e COVID-19 u pacjentéw dorostych z zapaleniem ptuc, wymagajacych tlenoterapii (nisko- albo
wysokoprzeptywowej) i z ryzykiem wystapienia ciezkiej niewydolnosci oddechowej, okreslanym na
podstawie stezenia biatka suPAR (rozpuszczalnego receptora urokinazowego aktywatora
plazminogenu) we krwi wynoszgcego co najmniej 6 ng/ml.

W leczeniu CAPS, rodzinnej goraczki srodziemnomorskiej i choroby Stilla lek Kineret stosuje sie u
pacjentéw w wieku od 8 miesiecy i o masie ciata co najmniej 10 kg.
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Substancjg czynng zawartg w leku Kineret jest anakinra.

Jak stosowac lek Kineret

Lek wydawany na recepte. Leczenie rozpoczyna i nadzoruje lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu
i leczeniu choréb, w ktérych stosuje sie lek Kineret.

Lek jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan podskérnych. Zalecana dawka leku Kineret w
leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw wynosi 100 mg raz na dobe; lek podaje sie mniej wiecej o
tej samej porze kazdego dnia. Dawka stosowana w leczeniu CAPS, rodzinnej gorgczki
$rodziemnomorskiej i choroby Stilla zalezy od masy ciata, a w przypadku CAPS — od nasilenia stanu
chorobowego. W przypadku COVID-19 dawka leku to 100 mg raz na dobe przez 10 dni.

Miejsce wstrzykniecia kazdej dawki nalezy zmienia¢, aby unikna¢ uczucia dyskomfortu. Nalezy
zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku Kineret u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek lekarz powinien rozwazy¢ podawanie leku co drugi dzien.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kineret znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Kineret

Substancja czynna leku Kineret, anakinra, to $rodek immunosupresyjny (lek obnizajacy aktywnos¢
uktadu odpornosciowego). Jest to kopia naturalnego ludzkiego biatka zwanego ,antagonista ludzkich
receptoréw interleukiny 1”7, ktore blokuje receptory przekaznika chemicznego w organizmie o nazwie
interleukina 1. Przekaznik ten jest wytwarzany w duzej ilosci u pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem stawéw, wywotujac stan zapalny stawéw oraz ich uszkodzenie. Uczestniczy rowniez w
powstawaniu stanu zapalnego zwigzanego z CAPS, rodzinng gorgczka $rédziemnomorska i chorobg
Stilla. Przytaczajac sie do receptoréw, do ktérych normalnie przytaczytaby sie interleukina 1, anakinra
blokuje aktywnosc¢ tej substancji, co pomaga ztagodzi¢ objawy tych chordb.

Korzysci ze stosowania leku Kineret wykazane w badaniach

Reumatoidalne zapalenie stawow

Kineret oceniano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 1388 pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem stawéw. We wszystkich trzech badaniach skutecznos¢ leku Kineret poréwnywano ze
skutecznoscig placebo (leczenie pozorowane). W pierwszym badaniu udziat wzieto 468 pacjentow, z
ktorych czesc przyjmowata w przesztosci inne leki w ramach leczenia wystepujacej u nich choroby oraz
ktérzy otrzymywali sam lek Kineret lub placebo. Wyniki badania wskazuja, ze niektdre dawki leku
Kineret byty skuteczniejsze niz placebo pod wzgledem tagodzenia objawéw choroby. Objawy byty
oceniane przez lekarza i pacjenta za pomoca skali Amerykanskiego Kolegium Reumatologicznego, ktéra
obejmuje pomiary liczby stawow z dolegliwosciami bolowymi lub tkliwoscig uciskowa, aktywnosci
choroby, bélu, niepetnosprawnosci oraz poziomu biatka C-reaktywnego (wskaznika stanu zapalnego)
we krwi. Jednak ze wzgledu na sposéb przeprowadzenia tego badania jego wynikéw nie uznano za
wystarczajace do udokumentowania zasadnosci stosowania tego leku w monoterapii.
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W pozostatych dwéch badaniach lek Kineret stosowano jako leczenie uzupetniajace dla
dotychczasowego leczenia z zastosowaniem metotreksatu: w jednym badaniu z udziatem 419
pacjentow stosowano rézne dawki leku Kineret, w zaleznosci od masy ciata pacjenta, natomiast w
drugim badaniu, z udziatem 501 pacjentéw, podawano statg dawke leku Kineret wynoszaca 100 mg raz
na dobe. Wyniki wskazujq, ze lek Kineret stosowany jako leczenie uzupetniajace dla metotreksatu byt
skuteczniejszy niz placebo. W badaniu, w ktérym podawano statg dawke leku Kineret, u 38%
pacjentow, u ktérych Kineret dodano do leczenia, po szesciu miesigcach zaobserwowano zmniejszenie
objawow o co najmniej 20%, w poréwnaniu z 22% w przypadku pacjentow, do leczenia ktorych
dodano placebo.

Zespoly okresowej goraczki

Jesli chodzi o CAPS, wykazano, ze lek Kineret doprowadza do znacznego i szybkiego ztagodzenia
objawow w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 43 pacjentéw z noworodkowga zapalng chorobg
wielouktadowg (ang. neonatal-onset multisystem inflammatory disease, NOMID/CINCA), ktora jest
najciezszg postacia CAPS. Srednie wyniki na skali objawéw spadty z 4,5 do 0,8 w ciagu 3 dni od
rozpoczecia leczenia. Poprawa utrzymata sie w okresie obserwacji do 60 miesiecy. Ponadto nastapito
obnizenie stezenia amyloidu A, wskaznika stanu zapalnego.

W przypadku rodzinnej gorgczki srédziemnomorskiej, lek Kineret w dawce 100 mg na dobe jako
leczenie uzupetniajace dla dotychczasowego leczenia kolchicyng okazat sie skuteczniejszy niz placebo w
ograniczaniu liczby atakéw w badaniu gtéwnym z udziatem 25 pacjentéw, u ktérych nie wystgpita
odpowiedz na wczesniejsze leczenie kolchicyna w monoterapii. U pacjentéw przyjmujacych lek Kineret
wystgpito srednio 1,7 ataku na miesiac, a u pacjentéw przyjmujacych placebo — 3,5; u 6 z 12 0s6b
przyjmujacych lek Kineret odnotowano mniej niz jeden atak na miesiac, a przypadku 13 oséb
przyjmujacych placebo — zero.

Choroba Stilla

W pierwszych trzech matych badaniach u 11 z 15 (73%) dzieci z chorobg Stilla po trzech miesigcach
stosowania leku Kineret wystapito zmniejszenie objawdéw o co najmniej 30%. W drugim badaniu z
udziatem 24 dzieci uzyskano podobne wyniki: po jednym miesigcu u 67% pacjentéw wystapito
zmniejszenie objawéw o co najmniej 30%, w poréwnaniu z 8% os6b przyjmujacych placebo. Trzecie
badanie przeprowadzono u 22 oséb dorostych, ktére w ramach leczenia choroby otrzymywaty takze
kortykosteroidy. Pacjenci otrzymywali lek Kineret lub inny rodzaj leku, zwany DMARD. Po jednym
miesigcu leczenia remisje uzyskano u wigekszej liczby pacjentéw stosujacych lek Kineret (6 z 12
pacjentéw) niz u oséb leczonych DMARD (3 z 10 pacjentow).

COVID-19

W badaniu z udziatem 606 hospitalizowanych pacjentéw dorostych z umiarkowang albo ciezka postacia
COVID-19 z zapaleniem ptuc, u ktérych stezenia suPAR wynosity co najmniej 6 ng/ml wykazano, ze lek
Kineret jest skuteczny w leczeniu COVID-19.

Pacjenci ci otrzymywali lek Kineret albo placebo w dodatku do standardu postepowania. U wiekszosci
pacjentéw standard postepowania obejmowat tlenoterapie nisko- albo wysokoprzeptywowg i
kortykosteroid (deksametazon), niektorzy pacjenci otrzymywali tez remdesywir (lek przeciwwirusowy
na COVID-19).

W badaniu wykazano, ze u pacjentéw otrzymujacych lek Kineret w dodatku do standardu postepowania
— w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo w dodatku do standardu postepowania —
uzyskano znaczniejszg poprawe w zakresie objawéw klinicznych choroby. W 28-dniowym okresie
badania lek Kineret, poréwnywany z placebo, zmniejszat ryzyko pogorszenia sie stanu pacjenta do
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ciezszej postaci choroby Iub dojscia do zgonu. Korzysci ze stosowania leku Kineret w poréwnaniu z
placebo przejawiaty sie tez jako wzrost liczby pacjentéw w petni powracajqcych do zdrowia i spadek
liczby pacjentow, u ktérych dochodzito do pogorszenia sie stanu do ciezkiej niewydolnosci oddechowej
lub do zgonu.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kineret

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Kineret (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to boél gtowy, reakcje w miejscu wstrzykniecia (zaczerwienienie, zasinienie,
bél i stan zapalny) oraz podwyzszone stezenie cholesterolu we krwi. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Kineret znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Kineret nie wolno stosowac u oséb z nadwrazliwoscig (alergig) na anakinre, ktorykolwiek inny
sktadnik leku lub na biatka wytwarzane przez Escherichia coli (typ bakterii). Nie wolno rozpoczynaé
stosowania leku Kineret u pacjentéw z neutropenig (niski poziom neutrofilow, rodzaju krwinek
zwalczajacych zakazenia).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kineret w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Kineret przewyzszajq
ryzyko w leczeniu objawéw przedmiotowych i podmiotowych reumatoidalnego zapalenia stawéw w
skojarzeniu z metotreksatem u pacjentéw z niewystarczajacq odpowiedzig na monoterapie
metotreksatem. Agencja zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Kineret do obrotu. Z
uwagi na korzystne dziatanie i na fakt, ze nie byto zadnych nowych obaw co do bezpieczenstwa,
Agencja uznata rowniez, ze takze w przypadku pacjentéw z CAPS, rodzinng gorgczka
$rodziemnomorska i chorobg Stilla korzysci przewyzszaja ryzyko. Pomimo ze w przypadku pacjentéw z
chorobg Stilla istnieje wieksze ryzyko wystgpienia problemoéw ze strony watroby, uznano, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku przewyzszajq to ryzyko.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kineret

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kineret w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Kineret sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Kineret sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Kineret

Lek Kineret otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 8 marca 2002 r.

Dalsze informacje na temat leku Kineret znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Kineret

Data ostatniej aktualizacji: 12.2021.
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