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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Kevzara
szarilumab

Ez a dokumentum a Kevzara-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatonak a Kevzara
alkalmazéaséara vonatkozoan.

Amennyiben a Kevzara alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Kevzara és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Kevzara kozepesen sulyos és sulyos reumatoid artritiszben szenvedd feln6ttek kezelésére szolgalo
gyogyszer. Ez a betegség az iziiletek gyulladasat okozza.

A Kevzara-t akkor alkalmazzak, ha egy vagy tobb, ugynevezett betegségmaodositdé reumaellenes
gyogyszerrel (DMARD) végzett kezelés nem volt kelléen hatdsos vagy zavaré mellékhatasokat
eredményezett. A gyogyszert metotrexattal (egy DMARD) egytt alkalmazzak, azonban adhaté
6nmagaban is, ha a beteg nem szedhet metotrexatot.

A Kevzara hatéanyaga a szarilumab.
Hogyan kell alkalmazni a Kevzara-t?

A Kevzara oldatos injekcio formajaban, elGretoltott tollban és el6retoltott fecskenddben (150 mg és
200 mg) kaphat6. A javasolt adag 200 mg, amelyet b6r ala adott injekcioként, kéthetente egyszer kell
alkalmazni.
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A kezelést meg kell szakitani azoknal a betegeknél, akiknél sulyos fert6zések Iépnek fel, amig a
fert6zést meg nem fékezik. Koros vérvizsgalati eredmény esetén az adag csokkentésére lehet szlikség.
Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.

A Kevzara csak receptre kaphato, és a kezelést a reumatoid artritisz kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Hogyan fejti ki hatasat a Kevzara?

A Kevzara hatbéanyaga, a szarilumab egy monoklonalis antitest, egy fehérjetipus, amelyet Ggy alakitottak
ki, hogy felismerje az interleukin-6 elnevezés(i molekula receptorat (céljat), és blokkolja azt. Az
interleukin-6 részt vesz a gyulladas kivaltasaban, és nagy mennyiségben van jelen a reumatoid
artritiszben szenvedé betegek izlileteiben. Azaltal, hogy megakadalyozza az interleukin-6 receptorokhoz
vald kotddését, a szarilumab csokkenti a gyulladast és a reumatoid artritisz egyéb tlineteit.

Milyen elonyei voltak a Kevzara alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom vizsgalatban t6bb mint 2100, reumatoid artritiszben szenvedd felnétt részvételével igazoltak,
hogy 24 hetes kezelést kdvetéen a Kevzara hatasos az izlleti fajdalom és duzzanat csokkentésében, az
izGlet mozgasanak javitasaban és az izileti karosodas lelassitasaban.

Az els6 vizsgalatban kortlbelll 1200 beteg vett részt, akiknek a betegsége nem reagalt megfeleléen a
metotrexat kezelésre. A betegek Kevzara-t és metotrexatot, illetve placebd6t és metotrexatot kaptak. A
150 mg Kevzara-val kezelt betegek 58%-anal, valamint a 200 mg Kevzara-val kezelt betegek 66%-anal
legalabb 20%-kal javultak a tlinetek egy standard értékel6 pontszam (ACR 20) alapjan. A placebéval
kezelt betegeknél ez az arany 33% volt.

Egy masodik vizsgalatban 546 beteg vett részt, akiknek a betegsége nem reagalt megfelel6en egy TNF-a
inhibitorra (egy masik gyégyszertipus a reumatoid artritisz kezelésére), illetve nem szedhettek olyan
gyogyszert. Minden beteg Kevzara-t vagy placeb6t kapott egy DMARD szerrel kombinalva. A 150 mg
Kevzara-val kezelt betegek 56%-anal, valamint a 200 mg Kevzara-val kezelt betegek 61%-anal legalabb
20%-kal javultak a tinetek, a placeboéval kezelt betegeknél pedig ez az arany 34% volt.

Egy harmadik vizsgalatban 369 beteg részvételével a Kevzara-t adalimumabbal (egy méasik monoklonalis
antitest a reumatoid artritisz kezelésére) hasonlitottak dssze. A Kevzara-val kezelt betegek esetében
nagyobb mértékd volt az izliletek funkcidjanak javuldsa, mint az adalimumabbal kezelt betegeknél (a
DAS28-ESR elnevezés(l standard értékel6 pontszam alapjan).

Milyen kockazatokkal jar a Kevzara alkalmazasa®?

A Kevzara leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozul tdbb mint egynél jelentkezhet) a neutropénia (a
fehérvérsejtek egy tipusa, a neutrofilok alacsony szama, amelyek a fert6zések ellen védenek). Az ALT
elnevezésl majenzim vérszintjének emelkedése (majprobléma egyik jele), a bér kivérésodése az injekcio
beadasanak helyén, orr- és garatfert6zések, valamint a higyuti szervek (példaul a higyholyag) fert6zései
szintén gyakori mellékhatasok, amelyek 10 beteg kozil legfeljebb egynél jelentkezhetnek.

A Kevzara nem alkalmazhato aktiv, stlyos fert6zések esetén, beleértve a test egy teriletére lokalizalt
fert6zéseket. A mellékhatdsok és korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban talalhato.
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Miért engedélyezték a Kevzara forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Kevzara alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

A Kevzara el6nydsnek mutatkozott azoknal a kézepesen sllyos vagy sulyos reumatoid artritiszben
szenvedo betegeknél, akiknek a betegsége nem javult megfeleléen egy vagy tébb DMARD gydgyszer
hatasara, illetve nem toleraltak azokat. A vizsgalatokban megfigyelt elénytk kozott szerepeltek a
mérséklédé tiinetek, a javuld fizikai funkcid és az izlleti karosodas elérehaladésanak lelassulasa.

A Kevzara biztonsagossagi profiljat elfogadhaténak és a hasonlé gydgyszereknek megfelelének
tartottak. A legtobb mellékhatas enyhe vagy kézepes sulyossagu volt, a sulyosabb mellékhatasokat
pedig kezelhet6nek tartottak a ddzis csokkentése vagy a kezelés megszakitasa révén.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kevzara biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kevzara-t forgalmazé vallalat egy figyelmeztetd kartyat fog a betegek rendelkezésére bocsatani, amely
kiemeli a sulyos fert6zések, a neutropénia és a bélperforacio (a bélfalban kialakult lyuk) kockazatat, és
felsorolja azokat a tiineteket, amelyek esetén a betegeknek azonnal orvoshoz kell fordulniuk.

A Kevzara biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Kevzara-val kapcsolatos egyéb informacio

A Kevzara-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Kevzara-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004254/human_med_002114.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004254/human_med_002114.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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