EMA recomanda aprobarea utilizarii Kineret la adultii cn COVID-19

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-use-kineret-adults-covid-19
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Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat extinderea
indicatiei Kineret (anakinra) pentru a include tratamentul COVID-19 la pacientii adulti cu
pneumonie care necesita oxigen suplimentar (debit scazut sau mare de oxigen) si care prezinta
riscul de a dezvolta insuficienta respiratorie severa, determinat de nivelurile sanguine ale unei
proteine numite sUPAR (receptor solubil al activatorului de plasminogen al urokinazei) de cel
putin 6 ng per ml.

Kineret, comercializat de Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), este un medicament
imunosupresor (ceea ce inseamni ci reduce activitatea sistemului imunitar). In prezent este
autorizat in UE pentru tratamentul diferitelor afectiuni inflamatorii. La pacientii cu COVID-
19, se considerd ca medicamentul reduce inflamatia asociatda cu COVID-19 si, astfel, scade
afectarea cailor respiratorii inferioare, prevenind dezvoltarea insuficientei respiratorii severe.

Datele studiului Tn COVID-19

Pentru a ajunge la concluzia sa, CHMP a evaluat datele dintr-un studiu care a implicat 606
adulti spitalizati cu pneumonie COVID-19 moderata sau severa si care aveau niveluri suPAR
de cel putin 6 ng per ml. Acesti pacienti au primit Kineret sau placebo (un tratament inactiv)
prin injectare sub piele, in plus fatd de standardul de ingrijire. Standardul de ingrijire pentru
majoritatea pacientilor a inclus oxigen cu debit scazut sau mare si medicamentul corticosteroid
dexametazona, iar unii au primit si remdesivir.

Studiul a aratat imbunatatiri mai mari ale simptomelor clinice la pacientii tratati cu Kineret plus
standard de Tngrijire, comparativ cu cei care au primit placebo plus standard de Tngrijire.
Kineret a redus riscul ca starea pacientului sa se agraveze la o boala mai severd sau deces in
timpul perioadei de studiu de 28 de zile, comparativ cu placebo. Beneficiul tratamentului cu
Kineret in comparatie cu placebo a fost sustinut de o crestere a numarului de pacienti care si-
au revenit complet si de o reducere a numarului de pacienti a caror stare s-a agravat pana la
insuficienta respiratorie severa sau deces.

Studiul a mai indicat cd siguranta Kineret la pacientii cu COVID-19 a fost similard cu cea
observata la pacientii tratati pentru celelalte indicatii aprobate. Ca atare, CHMP a concluzionat
ca beneficiile medicamentului sunt mai mari decat riscurile pentru pacientii precum cei inclusi
in acest studiu clinic. Eficacitatea Kineret nu a fost demonstratd la pacientii care necesita
ventilatie neinvazivd sau mecanica sau oxigenare extracorporeald prin membrand (un sistem
de sustinere a vietii bypass inima-plaman).

Mai multe despre Kineret
Kineret este un medicament autorizat in prezent in UE pentru a trata tulburarile imunitare artrita

reumatoida si boala Still, precum si sindroamele febrile periodice autoinflamatorii, sindroamele
periodice asociate cu criopirind (CAPS) si febra mediteraneana familiala. Substanta activa din
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Kineret, anakinra, este un medicament imunosupresor (un medicament care reduce activitatea
sistemului imunitar). Actioneaza prin prevenirea actiunii interleukinei 1, un mesager chimic
implicat in procesele imunitare care duc la inflamatie. Acest mesager este implicat in procesele
inflamatorii asociate cu bolile pentru care Kineret este utilizat. Prin atasarea la receptorii (tinte
pe celule) de care s-ar atasa in mod normal interleukina 1, anakinra blocheaza activitatea
interleukinei 1, ajutand la ameliorarea simptomelor acestor boli.

Mai multe informatii despre evaluarea Kineret si informatiile despre medicament aprobate sunt
disponibile pe pagina web a EMA pentru Kineret
(https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Kineret).

CHMP va trimite acum recomandarea sa pentru COVID-19 Comisiei Europene, care va emite
o decizie finala.
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