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Cuando prescriba anakinra asegurese de informar al paciente, o en su caso a su cuidador, sobre el contenido
de este material informativo. A un paciente/cuidador informado le resultara mas sencillo llevar a cabo:

- La extraccion de la dosis correcta del vial.
- La utilizacion de la jeringa graduada precargada.
- Una correcta técnica de inyeccion.
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Qué necesitaran recibir los pacientes/cuidadores
de anakinra

®

@

Formacion por parte de un profesional
sanitario en la administracion de la
inyeccion subcutanea (SC)

Aunque, con el tiempo, los pacientes y cuidadores se sentiran
comodos con la idea de inyectarse en casa, al principio
puede resultar abrumador. Una adecuada formacion acerca
de la técnica de inyeccion SC al inicio del tratamiento puede
garantizar el uso correcto del farmaco. Es importante indicar
al paciente/cuidador que la inyeccion puede provocar
reacciones cutdneas (véase la pagina 12).

Instrucciones especificas sobre la
jeringa graduada

Para garantizar que se administra la dosis correcta del
medicamento, deben proporcionarse instrucciones detalladas
sobre el uso de la jeringa graduada (véase la pagina 10).

Material informativo

Al inicio del tratamiento debera entregarse a todos los
pacientes/cuidadores la "Guia para pacientes y cuidadores".

GUIA PARA PACIENTES Y
CUIDADORES ACERCA DEL
USO DE KINERET (ANAKINRA)




Que necesitan saber los pacientes/cuidadores
sobre anakinra

ADULTOS

Como inyectarse

El paciente/cuidador debera recibir instrucciones adecuadas sobre
como realizar la inyeccion subcutanea, ya sea a si mismos o al
paciente a su cargo.

Donde inyectarse

En relacién con este punto debera explicarle al paciente/cuidador que:

1. Los mejores lugares para administrar la inyeccion son: i
FRONTAL POSTERIOR

o Abdomen (evitando la zona alrededor del ombligo)

e Parte superior de los muslos (especialmente adecuado para nifios
menores de 1 afio y con piernas regordetas)

@ Zzona superior externa de los gliteos*
Q Zona superior externa de los brazos*
*Solo son adecuadas cuando la inyeccién la pone otra persona.

2. No deben realizar la inyeccion en:

# Zonas en las que la piel esté sensible, roja, amoratada o indurada.  ronTAL POSTERIOR

& Sobre cicatrices o estrias.
Es util aconsejar al paciente/cuidador que
¢ Cercade unavena. cambie el lugar de la inyeccién con cada
dosis



Calculo de dosis

La dosis se debe calcular/ajustar siguiendo las recomendaciones posolégicas de la ficha técnica
del medicamento. Es fundamental que el paciente/cuidador comprenda la dosis en miligramos y
la graduacion de la jeringa precargada.

Consulte a continuacion para mas informacion sobre como administrar la dosis adecuada.

Pauta posolégica para la enfermedad de Still

Dosis inicial

Peso < 50kg

Peso > 5okg

100mg/dia 1-2mg/kg/dia

Ajuste de dosis

Dosis maxima 4 mg/kg/dia en pacientes <18 afios
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Para la enfermedad de Still, la dosificacion
se realiza en funcion del peso

Dosis inicial para los pacientes con un peso > 50kg

La dosis inicial recomendada para pacientes con un peso > 50 kg es de 1oomg/dia.

Dosis inicial para los pacientes con un peso < 50kg

En pacientes con un peso < 50 kg las dosis se calcularan en funcion del peso corporal, con una dosis inicial de
1-2mg/kg/dia.

Ajuste de la dosis en nifios (< 18 afios)

La respuesta al tratamiento debe evaluarse al cabo de 1 mes. En caso de manifestaciones sistémicas persistentes o
respuesta inadecuada, existen dos opciones:

- Incrementar la dosis hasta un maximo de 4mg/kg/dia.
- Reconsiderar el tratamiento con anakinra.

S para una informacion mas detallada,
consulte ficha técnica del medicamento.



Pauta posologica para los CAPS

La dosis se debe calcular/ajustar siguiendo las recomendaciones posologicas que se indican en
la ficha técnica del medicamento. Es fundamental que el paciente/cuidador comprenda la dosis

en miligramos y la graduacion de la jeringa.

Véase la pagina 10 para mas informacion sobre coémo administrar la dosis adecuada.

Dosis inicial

1-2mg/kg/dia

Dosis de mantenimiento

FCAS/casos leves Casos graves

1-omg/kg/dia i .

(normalmente no es necesario ° {mg/kg/ma ,

: : hasta un maximo de 8mg/kg/dia
incrementar la dosis)

~



Para los CAPS, la dosificacion se realiza
en funcion de la gravedad

Dosis inicial
La dosis inicial recomendada es de 1-2mg/kg/dia.

Dosis de mantenimiento en los CAPS leves (FCAS, MWS leve)

Los pacientes suelen estar controlados con la dosis inicial recomendada (1-2mg/kg/dia).

Dosis de mantenimiento en los CAPS graves (MWS y NOMID/CINCA)

Podria ser necesario un incremento de dosis a los 1-2 meses del inicio de la terapia, dependiendo
de la respuesta del paciente. La dosis de mantenimiento habitual es de 3-4 mg/kg/dia, pudiéndose
ajustar hasta un maximo de 8 mg/kg/dia.

Ademas de valorar los sintomas clinicos y marcadores inflamatorios en los CAPS graves, se recomienda
evaluar la inflamacion del SNC, asi como el oido interno (mediante RMN /TAC, puncion lumbar y
audiometria) y los ojos (evaluacion oftalmoldgica) a los 3 meses de tratamiento y cada

6 meses, hasta determinar la dosis eficaz. Una vez que los sintomas clinicos estén bien controlados, las
pruebas podran realizarse anualmente.

W ) -, ,
Para una informacion mas detallada,
consulte ficha técnica del medicamento.
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Pauta posologica para la FMF

La dosis recomendada para pacientes con un peso de 50 kg o superior es de 100 mg/dia mediante
inyeccion subcutanea. En pacientes con un peso inferior a 50 kg, las dosis se administraran en funcion del
peso corporal, con una dosis recomendada de 1-2 mg/kg/dia.

En nifios con respuesta inadecuada, la dosis se puede incrementar hasta un maximo de 4 mg/kg/dia.

Dosis inicial

Peso > 50kg Peso < 50kg

100mg/dia 1-2mg/kg/dia

Ajuste de dosis para enfermedad FMF

Dosis maxima: 4 mg/kg/dia en pacientes <18 afos
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Administracion de la dosis correcta

Kineret (anakinra) se suministra listo para inyectar en una jeringa graduada precargada. Las
marcas laterales de la jeringa indican los miligramos.

La jeringa permite administrar dosis de entre 20 y 100 mg. Dado que la dosis minima es de

20 mg, este medicamento no esta autorizado para su uso en pacientes pediatricos con un peso
corporal <10 kg. Cuando la dosis sea < 100 mg, debera desecharse parte de la solucion. Las
instrucciones para el paciente sobre como hacer esto se encuentran en la

Guia para Pacientes.

Como profesional sanitario, usted debera calcular la dosis necesaria basandola, inicialmente, en
el peso del paciente y, mas adelante, ajustandola en funcion de la respuesta clinica. Ademas, la
dosis deberd ajustarse a la dosis mas proxima, que puede administrarse con una o varias jeringas
graduadas, para facilitar su administracion.

Como anakinra sélo puede administrarse en cantidadesde 20 a 100 mg por inyeccidn, en
incrementos de 10 mg, es importante que la dosis prescrita permita esta administracion.
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Ejemplos de calculo de dosis

Enfermedad de Still y FMF

La dosis inicial recomendada para pacientes
con un peso igual o superior a 50 kg es de
10o0mg/dia por inyeccion subcutanea.

Julia recibe tratamiento para la enfermedad de Still y
necesita una dosis de 1-2mg/kg/dia.

Julia pesa 13kg

Dosis diaria= 13kg x 1-2mg/kg/dia = 13-26 mg/dia

En este caso, lo mas practico es prescribir 20 mg

al dia que se administraran a horas adecuadas,
aproximadamente la misma todos los dias.

Andrés recibe tratamiento para FMF y ha dejado de
responder a la dosis inicial de 1-2mg/kg/dia. Necesita
incrementar la dosis a 4mg/kg/dia.

Andrés pesa 17kg

Nueva dosis diaria=17kg x 4mg/kg/dia=68mg/dia

En este caso, debera prescribir 70 mg al dia

que se administraran a las horas adecuadas,
aproximadamente la misma todos los dias.

CAPS

La dosis inicial recomendada para pacientes
con un peso igual o superior a 50 kg es de
10omg/dia por inyeccion subcutanea.

David sufre sindrome de Muckle Wells grave y necesita una
dosis de 4-5mg/kg/dia.

David pesa 45 kg.

Dosis diaria =45kg x 4-smg/kg/dia=180-225mg/dia.

En este caso, lo mas practico es prescribir 200 mg al dia que se

administraran a horas adecuadas, aproximadamente la misma
todos los dias.

A Lucfa le han diagnosticado recientemente sindrome NOMID/
CINCAy ha dejado de responder a su dosis inicial de 1-
omg/kg/dia. Necesita incrementar la dosis a 2-3mg/kg/dia.

Lucia pesa 12kg.

Nueva dosis diaria=12kg x 2-3mg/kg/dia=24-36mg/dia

Se le puede prescribir 3omg de anakinra una vez al dia,
administrado mds o0 menos a la misma hora (preferentemente por

la mafiana, para que el pico de concentracion se obtenga durante
eldia).
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Tratamiento de las reacciones en el punto
de inyeccion

Se debe explicar al paciente/cuidador que la inyeccion del medicamento puede provocar reacciones cutaneas en el punto

de administracion. Dichas reacciones tienden a aparecer en las primeras semanas de tratamiento ya desaparecer a las 4-6
semanas. Suelen ser de intensidad leve a moderada y se caracterizan por: enrojecimiento, formacion de hematomas,
inflamacion, dolor o molestias. Es muy poco probable que se produzcan si no han aparecido durante el primer mes de
tratamiento. Los consejos que pueden ayudar a aliviar los signos y sintomas de las reacciones en el lugar de inyeccion se
incluyen en la Guia para Pacientes y Cuidadores. No dude en comentarlos juntos:

La jeringa debe dejarse fuera durante aproximadamente 30 minutos y dejar que se caliente a
temperatura ambiente o calentarla en la mano antes de inyectarla.

microondas o por cualquier otro medio.

Asegurese de rotar los puntos de inyeccion.

Enfriar la piel antes y después de la inyeccidn aplicando una compresa fria.

@ Debe indicarse claramente al paciente que NO debe calentar la jeringa en agua caliente, en un horno,
™
el

Puede recomendar la aplicacidn de hidrocortisona o crema antihistaminica en el lugar de la inyeccion si el estado de salud
general del paciente lo permite. La profilaxis con crema de hidrocortisona, idealmente 30-60 minutos antes de la inyeccion,
puede utilizarse en todos los pacientes durante los primeros 3-6 meses de tratamiento.




Para que pacientes/cuidadores hagan un uso adecuado de este medicamento es importante:

# Formarles en la técnica de inyecciéon subcutdnea y rotacién de los puntos de inyeccion.

# Facilitarles la Guia para Pacientes.

# Formacion sobre cémo administrar la dosis correcta usando la jeringa graduada.

4 Informacion sobre eliminacién segura de las jeringas/restos de medicacion segun la normativa local.

# Facilitarles un nimero de contacto de un profesional sanitario por si el paciente/cuidador necesita apoyo
adicional.
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Notificacion de sospechas
de reacciones adversas

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro Autonoémico de Farmacovigiliancia
correspondiente o a través del formulario electrénico disponible en https://www.notificaRAM.es

Adicionalmente, puede notificar estas sospechas de reacciones adversas al Departamento de Farmacovigilancia de Sobi a

través de:
Teléfono: 91 391 35 80

E-mail: pv.medical.info.es@sobi.com
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