ATT ANVANDA KINERET®

EN VAGLEDNING FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Vid férskrivning av Kineret® for kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS), Stills
sjukdom - inklusive systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) och vuxendebuterande
Stills sjukdom (AOSD) - och familjar medelhavsfeber (FMF) bor informationen som
anges i denna broschyr formedlas till patienten/vardgivaren for att sakerstalla korrekt
dosering till patienten och anvandning av den graderade sprutan, inklusive korrekt
injektionsteknik.

Kortfattad forskrivningsinformation finns pa baksidan
Granskat av Lakemedelsverket: 17.10.2023




Detta ar vad anvandaren av Kineret® behover

@ Utbildning om subkutan (s.c.) @ Godkant utbildningsmaterial

injektion fran lamplig halso- och 7\
Sobi har tagit fram en omfattande broschyr om Kineret®, En

Sju kvards person al introduktion till Kineret®, for patient/vardgivare som ska ges till alla
som anvander Kineret® for Stills sjukdom, CAPS eller FMF for att
sakerstalla lamplig anvandning. Denna broschyr som ar begard och
godkand av kontrollmyndigheter ska ges till patienter eller deras
vardgivare nar de borjar att anvanda Kineret®.

Aven om patienter och vardgivare kan kdnna sig trygga med
attinjicera i hemmet kan det kdnnas osékert i bérjan. Ratt
utbildning om subkutan injektionsteknik nar Kineret® paborjas
kan sakerstalla korrekt anvandning. Det ar viktigt att tala om
for patienten/vardgivaren att injicering av Kineret® ibland kan
medfora hudreaktioner (se sidan 12).

@ Sarskild instruktion om den graderade

sprutan EN INTRODUKTION
TILL KINERET®

\\\\\\\\\\\\\\\\\\

For att sakerstélla att korrekt dos administreras maste noggrann
vagledning formedlas om hur den graderade sprutan anvands (se
sidan 9).




Vad patienter och vardgivare maste veta

Efter att du har diskuterat Kineret® med patienten eller vardgivaren
och beslutat att forskriva det ska foljande praktiska information tas

upp.

Hur man injicerar Kineret®

Patienten eller vardgivaren behdver fa [dmplig anvisning om hur man
ger en subkutan injektion, antingen till sig sjalv eller till en patient
som man har ansvar for.

Var man ska injicera Kineret®

De lampligaste injektionsstallena ar:

0 Buken (férutom omradet runt naveln)

9 HGgt upp pa laren (sarskilt bra for spadbarn under ett ar om
de har lite knubbiga ben)

0 Ovre och yttre omraden pé skinkorna* och

° Yttre omradet pa Gverarmarna *

*Endast ldmpligt om en vardgivare ger injektionen

® Injicera inte i hud som dr 6m, rdd, har bladmirken eller forhardnader
@ Undvik &rr eller bristningar

@ Injicera inte ndra en ven

FRAMSIDA BAKSIDA
BARN

FRAMSIDA BAKSIDA

Det ar aven bra att rekommendera att patienten/
vardgivaren andrar injektionsstalle varje gang for
att undvika émhet pa stallet.



Berakna patientens dos

Dosen av Kineret® ska beréknas och justeras enligt den rekommenderade doseringen som anges i
produktresumén. Det ar nddvandigt att patienten eller vardgivaren helt forstar dosen i milligram

och graderingarna pa sprutan.

Se nedanstdende for ytterligare anvisningar om att ge ldmplig dos.

Dosering vid Stills sjukdom

Startdos av Kineret® vid Stills sjukdom

vager 50kg eller mer Vager mindre an 50kg

100 mg/dag 1-2 mg/dag/kg

Dosjustering av Kineret® vid Stills sjukdom

Kan 6kas upp till 4 mg/kg/dag for patienter under 18 ar




For Stills sjukdom, dosera enligt vikt

Startdos for patienter som vager 50 kg eller mer:

Den rekommenderade startdosen for patienter med en kroppsvikt pa 50 kg eller mer ar 100 mg/dag
administrerat via subkutan injektion.

Startdos for patienter som vager mindre an 50 kg:

For patienter med en kroppsvikt p& mindre dn 50 kg ska doseringen baseras pa kroppsvikt med en
startdos pa 1-2 mg/kg/dag administrerat via subkutan injektion.

Dosjustering hos barn (< 18 ar):

Det terapeutiska svaret ska utvarderas efter 1 manad. Vid ihallande systemiska manifestationer eller
otillrackligt svar kan dosen hojas upp till 4 mg/kg/dag eller sa ska fortsatt behandling med Kineret®
omprovas.

AN
% Se produktresumén (SPC) for fullstandig doserings-
och uppféljningsinformation, inklusive olika

patientpopulationer.



Dosering vid CAPS

Dosen av Kineret® ska berdaknas och justeras enligt den rekommenderade doseringen som anges |
produktresumén. Det &r nddvandigt att patienten eller vardgivaren helt forstar dosen i milligram

och graderingarna pa sprutan.

Se sidan 9 for ytterligare anvisningar om att ge lamplig dos.

Kineret® CAPS startdos

1-2 mg/kg/dag

Kineret® CAPS underhallsdos

FCAS/lindrig sjukdom Svar sjukdom
1-2 mg/kg/da . .
(ofta inte nédvér%d/ig%/attiéja dosen) 3-4 mg/kg/dag till maximalt 8 mg/kg/dag




FOr CAPS, dosera enligt
svarighetsgrad

Startdos:

Den rekommenderade startdosen for alla CAPS-undertyper ar 1-2 mg/kg/dag genom subkutan injektion.

Underhallsdos vid lindrigt CAPS (FCAS, lindrigt MWS):

Patienter kontrolleras vanligtvis val genom att den rekommenderade startdosen (1-2 mg/kg/dag)
bibehalls.

Underhallsdos vid svart CAPS (MWS och NOMID/CINCA):

Dosokningar kan bli n6dvandiga inom 1-2 manader baserad pa det terapeutiska svaret. Den vanliga
underhallsdosen vid svart CAPS &r 3-4 mg/kg/dag vilket kan justeras till maximalt 8 mg/kg/dag.

Utover utvarderingen av kliniska symtom och inflammatoriska markérer vid svart CAPS rekommenderas
beddmningar av inflammation i centrala nervsystemet, inklusive innerdrat (med hjalp av MRT eller CT,
lumbalpunktion och audiologi) och 6gon (oftalmologiska beddmningar) efter en initial behandlingsperiod
pa 3 manader och dérefter var sjatte manad tills effektiva behandlingsdoser har identifierats. Nar
patienterna ar kliniskt valkontrollerade kan 6vervakning av centrala nervsystemet och 6gon utforas en
gang om aret.

N
Se produktresumén (SPC) for fullstandig doserings-
och uppfoljningsinformation, inklusive olika

patientpopulationer.



Dosering vid FMF

Den rekommenderade dosen for patienter med en kroppsvikt pa 50 kg eller mer &r 100 mg/dag
administrerat via subkutan injektion. For patienter med en kroppsvikt p& mindre dn 50 kg ska
doseringen av Kineret® baseras pa kroppsvikt med en rekommenderad dos pa 1-2 mg/kg/dag.

For barn som uppvisar otillfredsstallande svar pa behandling kan dosen ¢kas till 4 mg/kg/dag.

Dosering vid FMF

Startdos av Kineret® vid FMF

vager 50 kg eller mer Vager mindre an 50 kg

100 mg/dag 1-2 mg/kg/dag

Dosjustering av Kineret® vid FMF

Kan 6kas upp till 4 mg/kg/dag for patienter under 18 ar



Sakerstall att lamplig dos ges

Kineret® tillhandahalls fardigt for anvandning i en graderad forfylld spruta. Markeringarna pé sidan av
sprutan anger milligram.

Sprutan mojliggdr doser mellan 20 och 100 mg. Eftersom minimidosen ar 20 mg ar sprutan inte
[Amplig for pediatriska patienter med en kroppsvikt under 10 kg. Om en dos som ar lagre an 100 mg
ska administreras maste en del av vdtskan kasseras. Anvisningar for patienten om hur man gor detta
finns i patientbroschyren om Kineret®.

Som halso- och sjukvardspersonal méste du berdkna dosen som ska anvandas baserad initialt pa
patientens vikt. Den kan senare komma att justeras baserat pé terapeutiskt svar. Dessutom maste
dosen justeras till den ndrmaste dos, vilken kan ges fran en eller flera graderade sprutor

Eftersom Kineret® endast kan administreras som 20 till 100 mg per injektion i 6kningssteg pa
10 mg &r det viktigt att den forskrivna dosen medger denna administrering.
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Dosberakningsexempel

Julia behandlas for Stills sjukdom och behdver en dos pa
1-2 mg/kg/dag.

Julia vager 13 kg.

Daglig dos =13 kg x 1-2 mg/kg/dag = 13-26 mg/dag

| detta fall ar det mest praktiskt att forskriva 20 mg per

dag som ska ges vid lampliga tidpunkter, ungefar samma
tidpunkt varje dag.

Harry lider av svart Muckle-Wells syndrom och behdver en
dos pé 4-5 mg/kg/dag.

Harry vager 45 kg.
Daglig dos = 45 kg x 4-5mg/kg/dag = 180-225 mg/dag

| detta fall ar det mest praktiskt att forskriva 200 mg per
dag som ska ges vid lampliga tidpunkter, ungefar samma
tidpunkt varje dag.

Andrei behandlas f6r FMF och svarar inte langre pa den
initiala dosen pa 1-2 mg/kg/dag. Han behdver nu en
dosokning till 4 mg/kg/dag.

Andrei vager 17 kg.
Ny daglig dos =17 kg x 4 mg/kg/dag = 68 mg/dag

| det har fallet forskriver du 70 mg per dag som ska ges vid
lampliga tidpunkter, ungefar samma tidpunkt varje dag.

Lucy har nyligen diagnostiserats med NOMID/CINCA-
syndrom och svarar inte langre pa den initiala dosen pa 1-2
mg/kg/dag. Hon behover nu en dosokning till 2-3 mg/kg/
dag.

Lucy vager 12 kg.
Ny daglig dos =12 kg x 2-3 mg/kg/dag = 24-36 mg/dag

Du kan forskriva 30 mg Kineret® en gang dagligen som
ska anvdndas vid ungefar samma tidpunkt varje dag (helst
pa morgonen for att fa den hogsta koncentrationen under
dagen).




Behandling av reaktioner vid injektionsstallet

Forklara att injektion med Kineret® ibland kan leda till hudreaktioner. Sddana reaktioner uppkommer
vanligtvis inom de forsta tva behandlingsveckorna och férsvinner inom 4-6 veckor. Reaktionerna &r
vanligtvis lindriga till mattliga och karakteriseras av: hudrodnad, bldmérken, inflammation, smarta eller
obehag. Hudreaktioner kommer troligtvis inte att intraffa om de inte uppkommer under den forsta
behandlingsmanaden.

Rad som kan hjalpa till att lindra tecken och symtom pa reaktioner vid injektionsstéllet finns i
broschyren, En introduktion till Kineret®, for patienter och vardgivare. Diskutera dem garna
tillsammans:

Sprutan bor limnas utanfor kylskapet i cirka 30 minuter for att uppna rumstemperatur
eller virmas upp i handen fore injektion

Patienten ska fa klara anvisningar om att INTE vdarma upp sprutan i varmt vatten, i
en mikrovagsugn eller pa nagot annat sétt.

Sdkerstall byte av injektionsstille

@

©

Kyl ned injektionsstillet med ett kylpack, fére och efter injektionen

@)

S\ Du kan rekommendera applicering av hydrokortison- eller antihistaminkrdam pa injektionsstéllet
om patientens allminna hilsotillstand medger det. Profylax med hydrokortisonkrdm, helst 30-60
minuter fore injektion, kan anvdndas for alla patienter under de férsta 3-6 behandlingsmanaderna
for att minska frekvensen av reaktioner vid injektionsstillet.

S
$
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Se till att du férser patienter och vardgivare med foljande for optimal anvandning av Kineret®:

@ Utbildning om bra subkutan injektionsteknik och byte av injektionsstille
# Den godkinda patientbroschyren, En introduktion till Kineret®
@ Utbildning i hur ritt dos ges med den graderade sprutan

# Information om siker kassering av medicinskt stickande/skidrande avfall i enlighet med gillande
foreskrifter

@ Ett telefonnummer till hilso- och sjukvérdspersonal i den hindelse patienten/vardgivaren
behdver ytterligare stod med Kineret®-anvandning.



Kineret, Rx, F (anakinra). ATC kod: LO4ACO03.
Immunsuppressiva medel, interleukinhammare.
Indikationer: Reumatoid artrit (RA): Kineret

ar avsett att anvandas i kombination med
metotrexat for behandling av symtom hos vuxna
med RA som svarar otillréckligt pd behandling
med enbart metotrexat. Covid 19: Kineret ar
avsett for behandling av coronavirussjukdom
2019 (covid 19) hos vuxna patienter med
pneumoni som behdver kompletterande
syrgasbehandling (syrgasbehandling med
lagflode eller hogflode) och som l&per risk att
progrediera till svar andningssvikt faststéalld
som plasmakoncentration av suPAR (soluble
urokinase plasminogen activator receptor) >

6 ng/ml (se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1). Periodiska
febersyndrom: Kineret ar avsett for behandling
av foljande autoinflammatoriska periodiska
febersyndrom hos vuxna, ungdomar, barn

och spadbarn som ar 8 manader och éldre

med en kroppsvikt pa 10 kg eller mer:
Kryopyrinassocierade periodiska syndrom
(CAPS): Kineret ar avsett for behandling av
CAPS, inklusive: - systemisk multiinflammatorisk
sjukdom med neonatal debut (NOMID)/kroniskt
infantilt neurologiskt hud- och ledsyndrom
(CINCA) - Muckle-Wells syndrom (MWS) -
familjart autoinflammatoriskt kéldsyndrom
(FCAS). Familjar medelhavsfeber (FMF):

Kineret ar avsett for behandling av familjar
medelhavsfeber (FMF). Kineret ska om lampligt
ges i kombination med kolkicin. Stills sjukdom:
Kineret ar avsett for vuxna, ungdomar, barn och
spadbarn som &r 8 manader och dldre med en
kroppsvikt pa 10 kg eller mer, for behandling

av Stills sjukdom, inklusive systemisk juvenil
idiopatisk artrit (sJIA) och vuxendebuterande
Stills sjukdom (AOSD), med aktiva systemiska
manifestationer motsvarande mattlig till hog
sjukdomsaktivitet eller for patienter med
fortsatt sjukdomsaktivitet efter behandling med
ickesteroida antiinflammatoriska ldkemedel
(NSAID) eller glukokortikoider. Kineret kan

ges som monoterapi eller i kombination med
andra antiinflammatoriska ldakemedel och
sjukdomsmodifierande antireumatiska ldakemedel
(DMARD).

Foérpackningar: 100 mg/0,67 ml
injektionsvéatska, losning i en forfylld spruta,

7 styck forfyllda sprutor/férpackning. SPC
uppdaterad juli 2023.

For fullstdndig information vid férskrivning
samt for priser se www.fass.se
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Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
112 76 STOCKHOLM

08-697 20 00
www.sobi.com/sweden

Sobi och Kineret® dr varumairken tillhérande Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
© 2023 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) - Alla réttigheter forbehéllna.
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