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Kineret (anakinra)
Prehlad o lieku Kineret a preco bol povoleny v EU

Co je liek Kineret a na €o sa pouziva?

Liek Kineret sa pouziva na lieCbu:

e prejavov a priznakov reumatoidnej artritidy (ochorenia imunitného systému spdsobujlceho zapal
kI'bov) u dospelych. PouZziva sa v kombinacii s metotrexatom (liekom pouzivanym na zmiernenie
zapalu) v pripade pacientov, ktori dostato¢ne neodpovedali na metotrexat podavany v monoterapii,

e periodickych syndromov spojenych s kryopirinom (CAPS). CAPS je skupina opakujucich sa
zapalovych ochoreni znamych ako syndromy periodickej horicky. U pacientov s CAPS dochadza k
zmene v géne, ktory produkuje bielkovinu nazyvanu kryopirin. V désledku nej dochadza k
nadmernej aktivite kryopirinu, ¢o vedie k zapalom v mnohych castiach tela sprevadzanych
priznakmi, ako st hortcka, vyrazka, bolest kibov a tinava. Mézu sa vyskytnut aj vazne postihnutia,
napriklad hluchota a strata zraku,

e familiarna stredomorska horucka (FMF), dalsi dedi¢ny syndréom periodickej hortucky, ktory vedie
k opakovanym atakom horucky, zapalu a bolesti postihujtcej rézne &asti tela vratane brucha, kibov
a hrudi. Mdze byt spojeny s hromadenim Skodlivych depozitov proteinov (amyloid6za) v organoch,
ako su obli¢ky. Liek Kineret sa ma v pripade potreby podavat s inym liekom nazyvanym kolchicin,

o Stillovej choroby, ktora spdsobuje zapal kibov, ako aj vyrazku a hortcku,

e ochorenia COVID-19 u dospelych so zapalom pltc, ktori potrebuji suplementéciu kyslikom
(ventilaciu s nizkym alebo vysokym prietokom kyslika) a ktorym hrozi zavazné respiracné zlyhanie
definované hladinou proteinu suPAR (rozpustného urokinazového aktivatora plazminogenového
receptoru) v krvi v hodnote aspofi 6 ng na ml.

Pri CAPS, familiarnej stredomorskej horucke a Stillovej chorobe sa liek Kineret pouziva u pacientov
od 6smich mesiacov a s hmotnostou aspori 10 kg.

Liek Kineret obsahuje lie¢ivo anakinra.
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Ako sa liek Kineret pouziva?

Vydaj lieku Kineret je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zacéat a sledovat lekéar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lieCbou ochoreni, na lieCbu ktorych sa tento liek pouziva.

Liek Kineret je k dispozicii vo forme injekéného roztoku na podanie pod koZu. Odporucana davka lieku
Kineret v pripade reumatoidnej artritidy je 100 mg raz denne podavana kazdy den priblizne

v rovnakom case. Pri CAPS, familiarnej stredomorskej horucke a Stillovej chorobe davka zavisi od
telesnej hmotnosti a pri CAPS od z&vaZznosti ochorenia. Pri ochoreni COVID-19 je odporucana davka
100 mg raz denne pocas 10 dni.

Aby sa zabréanilo neprijemnému pocitu, miesto injekcie treba pri kaZdej davke menit. Liek Kineret sa
ma pouzivat obozretne u pacientov so zavazne zniZzenou funkciou peéene alebo so stredne zavazne
znizenou funkciou obli¢iek. U pacientov so zavazne zniZenou funkciou obli¢iek ma lekar zvazit
podavanie lieku Kineret kazdy druhy den.

Viac informacii o pouzivani lieku Kineret si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spésobom liek Kineret Gcinkuje?

Liedivo lieku Kineret, anakinra, je imunosupresivum (liek, ktory znizuje ¢innost imunitného systému).
Ide o kopiu prirodzeného ludského proteinu, ktory sa nazyva antagonista receptora fudského
interleukinu 1. Ten v tele blokuje receptory pre chemicku Struktdru prenéSajucu informacie v tele
nazyvanu interleukin-1. Tato Struktdra sa u pacientov s reumatoidnou artritidou vytvara vo velkom
mnoZstve, ¢o spdsobuje zapal a poskodenie kibov, a takisto sa podiela na vzniku zapalu stvisiaceho

s CAPS, familiarnou stredomorskou horuckou a Stillovou chorobou. Naviazanim sa na receptory, na
ktoré by sa za normalnych okolnosti interleukin-1 naviazal, anakinra blokuje ucinok interleukinu-1, ¢im
pomaéaha zmiernit priznaky tychto ochoreni.

Aké prinosy lieku Kineret boli preukazané v stadiach?

Reumatoidna artritida

Liek Kineret sa skiimal v troch hlavnych Studiach, na ktorych sa celkovo zucastnilo 1 388 pacientov

s reumatoidnou artritidou. Vo v3etkych troch stadiach sa porovnavala ucinnost lieku Kineret

s udinnostou placeba (zdanlivého lieku). Na prvej $tadii sa ztc¢astnilo 468 pacientov, z ktorych niektori
v minulosti dostavali na svoje ochorenie iné lieky, pricom im bol podavany bud’ liek Kineret

v monoterapii, alebo placebo. Vysledky preukazali, Zze urcité davky lieku Kineret boli pri zmierneni
priznakov ochorenia, ktoré meral lekar spolu s pacientom pomocou skére American College of
Rheumatology zahffiajiceho merania poctu bolestivych alebo citlivych kibov, aktivitu ochorenia, bolest,
invaliditu a hladiny C reaktivheho proteinu v krvi (ukazovatela zapalu), ucinnejSie nez placebo.
Vzhladom na sp6sob, akym bola tato $tadia navrhnuta, sa vSak vysledky nepovaZzovali za dostatocné
na to, aby podporili pouzivanie lieku v monoterapii.

V dalsSich dvoch stadiach sa liek Kineret pouzival ako pridavok k existujucej lieCbe vratane
metotrexatu: v jednej $tadii, na ktorej sa zucastnilo 419 pacientov, sa pouzivali rézne davky lieku
Kineret v zavislosti od hmotnosti pacienta, a v druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 501 pacientov, sa
liek Kineret pouzival v presne stanovenej davke 100 mg raz denne. Vysledky preukazali, ze liek Kineret
je ucinnejsi nez placebo, ak sa pouzil ako pridavna lieCba k metotrexatu. V 3tudii s presne stanovenou
davkou lieku Kineret sa u 38 % pacientov, ktori dostavali liek Kineret ako pridavnu liecbu, po Siestich
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mesiacoch lieCby zaznamenalo zmiernenie priznakov miniméalne o 20 % v porovnani s 22 %
u pacientov, v pripade ktorych sa pridalo placebo.

Syndrémy periodickej horacky

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 43 pacientov s multisystémovou zapalovou chorobou
novorodencov/chronickym detskym neurologickym, koznym, kl'bovy'/m syndrémom (syndrémom
NOMID/CINCA, najzavaznejSou formou CAPS), sa v pripade CAPS preukazalo, Ze pouzivanie lieku
Kineret vedie k vyznamnému a rychlemu zlepSeniu priznakov. Priemerné skére priznakov po troch
drioch od zaciatku lie¢by kleslo zo 4,5 na 0,8. Toto zlep3enie sa zachovalo pocas obdobia sledovania,
ktoré trvalo az 60 mesiacov. Okrem toho sa znizila aj hladina amyloidu A, Co je ukazovatelom zapalu.

Pre familiarnu stredomorskud horucku sa vykonala jedna hlavna stadia zahffiajuca 25 pacientov,
ktorych ochorenie neodpovedalo na predchadzajtcu liecbu kolchicinom v monoterapii. Vyplynulo z nej,
Ze liek Kineret podavany v davke 100 mg denne ako pridavna lie¢ba ku kolchicinu bol pri zniZzovani
poctu atakov ucinnejsi ako placebo. U pacientov dostavajdcich liek Kineret sa priemerne zaznamenalo
1,7 ataku za mesiac v porovnani s 3,5 ataku u pacientov dostavajucich placebo. U 6 z 12 pacientov
pouzivajtcich liek Kineret sa zaznamenal menej ako jeden atak mesacne, ¢o sa nedosiahlo ani u
jedného z 13 pacientov dostavajucich placebo.

Stillova choroba

V prvej z troch malych $tadii po troch mesiacoch liecCby liekom Kineret dosiahlo aspon 30 % zmiernenie
priznakov 11 z 15 deti so Stillovou chorobou (73%b). V druhej Stadii vykazovalo podobné vysledky 24
deti: po jednom mesiaci lieCby 67% deti dosiahlo aspori 30 % zmiernenie priznakov v porovnani s 8 %
deti, ktorym sa podéavalo placebo. Do tretej Stiudie bolo zahrnutych 22 dospelych pacientov, ktori v
suvislosti so svojim ochorenim dostavali aj kortikosteroidy. Pacienti pouzivali bud’ liek Kineret, alebo
iny druh lieku nazyvany DMARD. Po jednom mesiaci lieCby sa remisia dosiahla u vyssieho poctu
pacientov dostavajucich liek Kineret (6 z 12 pacientov) ako u pacientov lie¢enych pomocou DMARD (3
z 10 pacientov).

COVID-19

V $tudii so 606 hospitalizovanymi dospelymi so stredne zavaznym alebo zavaznym zapalom plic
v doésledku ochorenia COVID-19, ktorych hladina suPAR bola aspofi 6 ng na ml, sa preukazalo, Ze liek
Kineret je ucinny pri liecbe ochorenia COVID-19.

Tito pacienti dostavali liek Kineret alebo placebo navyse k $tandardnej lie¢be. Standardna starostlivost
u vacsiny pacientov znamenala nizky alebo vysoky prietok kyslika a lieCbu kortikosteroidovym liekom
dexametazonom, pricom niektorym pacientom sa podaval aj remdesivir (antivirusovy liek proti
ochoreniu COVID-19).

U pacientov lieCenych standardnou lieCbou a liekom Kineret sa klinické priznaky zlepsili viac ako

u pacientov, ktori dostavali placebo a Standardna liecbu. V porovnani s placebom liek Kineret znizil
riziko zavazného priebehu ochorenia COVID-19 alebo smrti poc¢as 28-dnovej tadie. Prinos liecby
liekom Kineret v porovnani s placebom bol podporeny vyssim poctom pacientov, ktori sa Gplne vyliecili,

a niz8im poCtom pacientov, u ktorych sa ochorenie rozvinulo do zavazného respiracného zlyhania,
resp. smrti.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Kineret?

NajcastejSie vedlajsie Gc¢inky lieku Kineret (ktoré mézu postihnit viac ako 1 pacienta z 10) st bolest
hlavy, reakcie na mieste vpichu injekcie (zaervenanie, modrina, bolest a zapal) a zvySenie hladiny
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cholesterolu v krvi. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kineret sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Kineret nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na anakinru, na iné zlozky lieku
alebo na proteiny, ktoré vytvara Escherichia coli (druh baktérie). Liek Kineret sa nesmie zacat podavat
v pripade pacientov, ktori maju neutropéniu (nizku hladinu neutrofilov, druhu bielych krviniek, ktory
bojuje proti infekcii).

Preco bol liek Kineret povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Kineret st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim pri lieCbe prejavov a priznakov reumatoidnej artritidy v kombinacii s metotrexatom

v pripade pacientov s nedostato¢nou odpovedou na metotrexat podavany v monoterapii. Agentira
odporucila udelit povolenie na uvedenie lieku Kineret na trh. Vzhladom na priaznivy G¢inok

a skutocénost, Ze neboli vznesené Ziadne nové vyhrady tykajuce sa bezpeénosti, agentira takisto
usudila, Ze prinosy lieku st vacsie nez jeho rizika u pacientov s CAPS, familiarnou stredomorskou
horuckou, so Stillovou chorobou a s ochorenim COVID-19. Hoci sa u pacientov so Stillovou chorobou
vyskytuje vyssie riziko problémov s pecenou, usudzuje sa, zZe prinosy lieku toto riziko prevy3uju.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné pouzivanie lieku Kineret?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kineret boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj daje o pouzivani lieku Kineret sa neustale kontroluji. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Kineret sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informaéacie o lieku Kineret

Lieku Kineret bolo 8. marca 2002 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej unii.

Dalsie informacie o lieku Kineret sa nachadzaju na webovej stranke agentury
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Kineret.

Posledna aktualizacia tohto sUhrnu: 12-2021
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