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Informacja Prezesa Urzedu z 16 grudnia 2021 r. w sprawie
zalecenia Europejskiej Agencji Lekéow dotyczacego zgody na
stosowanie leku Kineret u osoéb dorostych z COVID-19
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Informacja Prezesa Urzedu z 16 grudnia 2021 r. w sprawie zalecenia Europejskiej Agencji
Lekow dotyczacego zgody na stosowanie leku Kineret u 0osoéb dorostych z COVID-19

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow (CHMP EMA)
zalecit rozszerzenie wskazania preparatu Kineret (anakinra) o leczenie COVID-19 u dorostych
pacjentéw z zapaleniem pluc wymagajacych dodatkowej tlenoterapii (tlen o niskim lub wysokim
przeplywie) i u ktérych wystepuje ryzyko rozwoju ciezkiej niewydolnosci oddechowej, co okresla
poziom biatka zwanego suPAR (rozpuszczalny receptor aktywatora plazminogenu urokinazy) we
krwi, wynoszacy co najmniej 6 ng na ml. Kineret, sprzedawany przez szwedzka firme Orphan
Biovitrum AB, jest lekiem immunosupresyjnym, czyli zmniejszajacym aktywnos$¢ ukltadu
odpornosciowego. Obecnie jest dopuszczony w UE do leczenia réznych stanéw zapalnych. Uwaza
sie, ze u pacjentéw z COVID-19 lek zmniejsza stan zapalny zwigzany z COVID-19, a tym samym
zmniejsza uszkodzenia dolnych drég oddechowych, zapobiegajac rozwojowi ciezkiej niewydolnosci
oddechowe;j.

CHMP ocenit dane z badania z udzialem 606 hospitalizowanych oséb dorostych z umiarkowanym
lub ciezkim zapaleniem pluc w przebiegu COVID-19, u ktérych poziom suPAR wynosit co najmniej 6
ng na ml. Pacjenci ci otrzymywali Kineret lub placebo (leczenie pozorowane) poprzez wstrzykniecie
podskérne. Standard opieki dla wiekszosci pacjentéw obejmowal tlen o niskim lub wysokim
przeplywie przez maske lub rurke nosowa oraz deksametazon, lek z grupy kortykosteroidéw, a
niektérzy otrzymywali réwniez remdesiwir. Badanie wykazalo wieksza poprawe objawow
klinicznych u pacjentéw leczonych produktem Kineret stosowanym rownolegle ze standardowa
opieka w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. Kineret zmniejszal ryzyko pogorszenia
sie stanu pacjenta do ciezkiego stanu choroby lub zgonu podczas 28-dniowego okresu badania w
poréwnaniu z placebo. Wiekszy odsetek pacjentéw, ktorzy otrzymywali Kineret, catkowicie
wyzdrowial w ciggu 28 dni od rozpoczecia leczenia (50,4% w pordéwnaniu z 26,5% z grupy
otrzymujacej placebo). Kineret zmniejszyt rowniez w przyblizeniu o potowe ryzyko zgonu pacjentéw
z powodu COVID-19: 3,2% pacjentéw leczonych produktem Kineret zmarto w ciagu 28 dni po
rozpoczeciu leczenia w poréwnaniu z 6,9% pacjentow, ktorzy otrzymywali placebo.

Badanie wykazato réwniez, Zze bezpieczenstwo stosowania produktu Kineret u pacjentéw z
COVID-19 bylo podobne do bezpieczenstwa obserwowanego u pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem stawéw. W zwiazku z tym CHMP uznal, Zze korzysci plynace ze stosowania leku
przewyzszaja ryzyko dla pacjentow takich jak osoby wlaczone do badania klinicznego. Korzysci ze
stosowania leku Kineret nie zostaly wykazane u pacjentéw ze stezeniem suPAR ponizej 6 ng na ml
lub u pacjentéw wymagajacych wentylacji mechanicznej lub pozaustrojowego natleniania
btonowego (system podtrzymywania zycia omijajacy ptuco-serce).

Kineret jest lekiem obecnie dopuszczonym do obrotu w UE do leczenia zaburzen
immunologicznych, reumatoidalnego zapalenia stawéw i choroby Stilla, a takze autozapalnych
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zespoléw okresowej goraczki zaleznej od kriopiryny (CAPS) i rodzinnej goraczki
srdédziemnomorskiej. Substancja czynna leku Kineret, anakinra, to lek immunosupresyjny, czyli
zmniejszajacy aktywnos$¢ ukladu odpornosciowego. Dziala poprzez zapobieganie aktywnosci
interleukiny 1, przekaznika chemicznego zaangazowanego w procesy odpornosciowe prowadzace
do stanu zapalnego. Przekaznik bierze udzial w procesach zapalnych zwiagzanych z chorobami, w
ktérych leczeniu stosuje sie Kineret. Przylaczajac sie do receptoréw (celéw na komorkach), z
ktéorymi normalnie laczytaby sie interleukina 1, anakinra blokuje aktywnos$¢ interleukiny 1,
pomagajac zlagodzi¢ objawy tych choréb.

W najblizszym czasie CHMP przesle swoje zalecenie dotyczace COVID-19 do Komisji Europejskiej,
ktéra wyda ostateczna decyzje.

Wiecej informacji na temat oceny produktu Kineret oraz informacje o zatwierdzonym produkcie
mozna znaleZ¢ na stronie leku EMA dotyczacej produktu Kineret.
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Odnosniki
[1] https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-use-kineret-adults-covid-19
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