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Kineret (anakinra)
Sammanfattning av Kineret och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Kineret och vad anvands det for?

Kineret ar ett lakemedel som anvands for att behandla féljande:

e Tecken och symtom péa reumatoid artrit (en immunforsvarssjukdom som orsakar inflammation i
lederna) hos vuxna. Kineret ges i kombination med metotrexat (ett lakemedel som anvénds for att
minska inflammation) till patienter som inte svarat tillrackligt p& behandling med enbart
metotrexat.

e Kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS). CAPS &r en grupp av aterkommande
inflammatoriska tillstdnd som kallas periodiska febersyndrom. Patienter med CAPS har en mutation
i genen som producerar ett protein som kallas kryopyrin, vilket gér genen dveraktiv och leder till
inflammationer i manga delar av kroppen med symtom som exempelvis feber, hudutslag,
ledsmarta och trotthet. Det kan ocksa leda till svara funktionsnedsattningar som dovhet och
synférlust.

e Familjar medelhavsfeber, ett annat arftligt periodiskt febersyndrom, vilket leder till upprepade
feberanfall, inflammation och sméarta som drabbar olika delar av kroppen, bland annat buk (mage),
leder och brostkorg. Det kan vara férknippat med uppbyggnad av skadliga proteinansamlingar
(amalyoidos) i organ som exempelvis njurarna. Kineret ska ges tillsammans med ett annat
lakemedel, kolkicin, om lampligt.

e  Stills sjukdom, en sjukdom som orsakar inflammation i lederna samt hudutslag och feber.

e Covid-19 hos vuxna med pneumoni som behdver syrgasbehandling (lagt eller hogt flode av syre)
och som loper risk att utveckla svar andningsinsufficiens, vilket innebar att nivaerna i blodet av ett
protein som kallas suPAR (soluble urokinase plasminogen activator receptor) uppgar till minst 6 ng
per ml.

Vid CAPS, familjar medelhavsfeber och Stills sjukdom ges Kineret till patienter fran 8 manaders alder
som vager minst 10 kg.

Kineret innehaller den aktiva substansen anakinra.
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Hur anvands Kineret?

Kineret ar receptbelagt och behandling maste inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av
att diagnostisera och behandla de sjukdomar som Kineret anvinds mot.

Kineret finns som injektionsvatska, l6sning, for injektion under huden. Den rekommenderade dosen av
Kineret vid reumatoid artrit &r 100 mg en gang om dagen, som ska ges vid ungefar samma tid varje
dag. Vid CAPS, familjar medelhavsfeber och Stills sjukdom beror dosen pa kroppsvikten och vid CAPS
pa tillstandets allvarlighetsgrad. Vid covid-19 ar den rekommenderade dosen 100 mg dagligen under
10 dagar.

Injektionsstéllet bor varieras for varje dos for att undvika obehag. Kineret ska ges med forsiktighet till
patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion eller mattligt nedsatt njurfunktion. Fér patienter med
kraftigt nedsatt njurfunktion bér lakaren 6vervaga att ge Kineret varannan dag.

For att f& mer information om hur du anvander Kineret, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Kineret?

Den aktiva substansen i Kineret, anakinra, ar ett immunsuppressivt lakemedel (ett lakemedel som
minskar immunfdrsvarets aktivitet). Anakinra ar en kopia av ett naturligt manskligt protein som kallas
“human interleukinl-receptorantagonist” som blockerar receptorerna for en kemisk signalsubstans i
kroppen som kallas interleukin 1. Patienter med reumatoid artrit producerar hdoga nivaer av denna
budbérare, som orsakar inflammation i lederna och ledskador och &ven medverkar vid inflammation i
samband med CAPS, familjar medelhavsfeber och Stills sjukdom. Genom att binda till de receptorer
som interleukin 1 vanligtvis skulle binda till, blockerar anakinra aktiviteten hos interleukin 1 och bidrar
till att lindra sjukdomarnas symtom.

Vilka fordelar med Kineret har visats i studierna?

Reumatoid artrit

Kineret har undersokts i tre huvudstudier pa sammanlagt 1 388 patienter med reumatoid artrit. |
samtliga tre studier jamfordes effekten av Kineret med effekten av placebo (overksam behandling).
Den forsta studien omfattade 468 patienter, varav vissa hade fatt andra lakemedel for sin sjukdom
tidigare, och som antingen fick Kineret som enda behandling eller placebo. Resultaten visade att vissa
doser av Kineret var effektivare an placebo nar det gallde att minska sjukdomssymtomen. Dessa
mattes av lakaren och patienten med hjalp av de kriterier som faststéllts av American College of
Rheumatology (amerikanska institutet fér reumatologi) och inkluderar métningar av antalet
smartsamma eller dmma leder, sjukdomsaktivitet, smarta, invaliditet och nivaer av C-reaktivt protein i
blodet (ett tecken pa inflammation). Pa grund av studiens utformning ansags dock resultaten
otillrackliga for att stédja anvandningen av lakemedlet som enda behandling.

I de tva andra studierna gavs Kineret som en tillaggsbehandling till pAgaende behandling som innehdall
metotrexat: i den ena studien med 419 patienter anvandes ett dosintervall for Kineret som baserades
p& patientens vikt och i den andra studien med 501 patienter gavs Kineret i en fast dos pa 100 mg en
gang om dagen. Resultaten visade att Kineret var effektivare an placebo nar det gavs som tillagg till
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metotrexat. | studien dar en fast dos av Kineret anvandes hade 38 procent av de patienter som fick
tillaggsbehandling med Kineret en minskning av symtomen pa minst 20 procent efter sex manader,
jamfort med 22 procent av dem som fick tillaggsbehandling med placebo.

Periodiska febersyndrom

Vid CAPS har Kineret visats producera en betydande och snabb forbattring av symtomen i en
huvudstudie som omfattade 43 patienter med systemisk multiinflammatorisk sjukdom med neonatal
debut (NOMID-/CINCA-syndromet, den svaraste formen av CAPS). De genomsnittliga symtompoangen
sjonk fran 4,5 till 0,8 inom 3 dagar fran det att behandlingen pabdérjades. Forbattringen héll i sig under
en uppfoljningsperiod pa upp till 60 manader. Nivaerna av amyloid A, ett tecken pa inflammation,
minskade ocksa.

Vid familjar medelhavsfeber var Kineret 100 mg dagligen som tillagg till kolkicin effektivare &n placebo
nar det gallde att minska antalet anfall i en huvudstudie med 25 patienter som inte hade svarat pa
tidigare behandling med enbart kolkicin. Patienterna som fick Kineret hade i genomsnitt 1,7 anfall per
manad, jamfort med 3,5 per manad for dem som fick placebo. Av de patienter som fick Kineret hade 6
av 12 patienter mindre an ett anfall per manad, jAmfort med ingen av de 13 patienter som fick
placebo.

Stills sjukdom

I den forsta av tre sma studier hade 11 av 15 barn med Stills sjukdom (73 procent) en minskning av
symtomen pa minst 30 procent efter tre manaders behandling med Kineret. En andra studie pa 24
barn visade liknande resultat: 67 procent hade en minskning av symtomen pa minst 30 procent efter
en manad jamfort med 8 procent av dem som fick placebo. Den tredje studien utférdes pa 22 vuxna
patienter som ocksa fick kortikosteroider for sin sjukdom. Patienterna fick antingen Kineret eller en
annan typ av lakemedel som kallas DMARD. Efter en manads behandling uppnadde fler patienter som
fick Kineret (6 av 12 patienter) remission (dvs. symtomen pa sjukdomen hade avtagit eller férsvunnit)
jamfort med dem som fick DMARD (3 av 10 patienter).

Covid-19

En studie p& 606 vuxna som var inlagda pa sjukhus med mattlig till svar pneumoni orsakad av covid-
19 och vars suPAR-nivaer uppgick till minst 6 ng per ml visade att Kineret var effektivt for att behandla
covid-19.

Dessa patienter fick Kineret eller placebo som tillagg till standardvard. Standardvarden for de flesta
patienterna innefattade I1&g- eller hogintensiv syrgasbehandling och kortikosteroidlakemedlet
dexametason, och vissa fick ocksd remdesivir (ett antiviralt lakemedel mot covid-19).

Studien visade stdrre forbattringar av kliniska symtom hos patienter som behandlades med Kineret
plus standardvard an hos dem som fick placebo plus standardvard. Kineret minskade risken for att
patienternas sjukdom skulle forvarras eller for att de skulle avlida under den 28 dagar langa
studieperioden, jdmfort med placebo. Férdelarna med behandlingen med Kineret jamfért med placebo
stoddes av en 6kning av antalet patienter som aterhamtade sig helt och en minskning av antalet
patienter vars tillstand forsamrades till svar andningssvikt eller som avled.

Vilka ar riskerna med Kineret?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kineret (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
ar huvudvark, reaktioner pa injektionsstallet (rodnad, blamarken, smarta och inflammation) och
forhojt blodkolesterolvarde. En fullstandig forteckning dver biverkningar fér Kineret finns i
bipacksedeln.
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Kineret far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot anakinra, nagot annat
innehallsamne eller proteiner framstallda av Escherichia coli (en bakterie). Behandling med Kineret far
inte pabodrjas hos patienter med neutropeni (laga nivaer av neutrofiler, en typ av blodkroppar som
bekampar infektioner).

Varfor ar Kineret godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Kineret ar storre &n riskerna vid
behandling av tecken och symtom pa reumatoid artrit nar det ges i kombination med metotrexat till
patienter som inte svarar tillrackligt pa behandling med enbart metotrexat. EMA rekommenderade att
Kineret skulle godkannas for forsaljning. Med tanke pa att lakemedlet har gynnsam effekt och att det
inte fanns nagra nya betankligheter om sakerheten fann EMA ocksa att fordelarna ar stérre an riskerna
for patienter med CAPS, familjar medelhavsfeber, Stills sjukdom och covid-19. Aven om patienter med
Stills sjukdom hade en hogre risk for leverproblem ansdgs denna risk vara mindre an lakemedlets
fordelar.

Vad gors for att garantera saker anvandning av Kineret?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som héalso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Kineret har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kineret kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Kineret utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Kineret

Den 8 mars 2002 beviljades ett godkdnnande for forsaljning av Kineret som galler i hela EU.

Mer information om Kineret finns pa EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kineret

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2021.
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