COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene a Medicamentului (European
Medicines Agency - EMA):
EMA demareaza evaluarea utilizarii Kineret la pacientii adulti cu boala
COVID-19 cu risc crescut de insuficienta respiratorie severa
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EMA a demarat evaluarea unei cereri pentru extinderea utilizarii Kineret
(anakinra) pentru a include tratamentul bolii cauzate de coronavirus 2019
(COVID-19) la pacientii adulti cu pneumonie care prezinta riscul de a dezvolta
insuficienta respiratorie severa (incapacitatea plamanilor de a functiona corect).

Kineret este un medicament imunosupresor (un medicament care reduce
activitatea sistemului imunitar), autorizat in prezent pentru tratamentul mai multor
afectiuni inflamatorii. Substanta sa activd, denumitd anakinra, blocheaza
activitatea interleukinei 1, un mesager chimic implicat in procesele imune care
duc la inflamatie. Se considera ca acest fapt ar putea ajuta, de asemenea, la
reducerea inflamatiei si afectarii tesuturilor asociate bolii COVID-19.

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use - CHMP) va evalua datele depuse in cadrul cererii pentru
a decide daca recomanda extinderea indicatiei. Datele prezentate includ
rezultatele provenite din doua studii clinice in curs de desfasurare, care

investigheaza siguranta si eficacitatea administrarii medicamentului la pacientii
adulti internati cu boala COVID-19.

Opinia CHMP, impreuna cu orice solicitare privind efectuarea unor studii
suplimentare si de monitorizare suplimentara a sigurantei, vor fi transmise ulterior
Comisiei Europene, care va emite o decizie finala cu caracter juridic obligatoriu,
aplicabila in toate statele membre ale UE.

EMA va comunica rezultatul evaluarii, care este asteptat in Octombrie, cu
exceptia cazului in care sunt necesare informatii suplimentare.

Kineret a fost autorizat pe teritoriul UE din Martie 2002. Mai multe informatii
despre acest medicament sunt disponibile pe website-ul EMA.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kineret

