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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Kevzara
sarilumab

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Kevzara. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Kevzara.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Kevzara nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Kevzara i w jakim celu sie go stosuje?

Kevzara jest lekiem stosowanym w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw — choroby, ktéra
powoduje stan zapalny stawdéw o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego u 0osob dorostych.

Lek Kevzara stosuje sie, gdy leczenie jednym lub wieksza liczbg preparatéow okreslanych jako leki
przeciwreumatyczne modyfikujace przebieg choroby (DMARD), nie byto wystarczajaco skuteczne lub
powodowato ucigzliwe dziatania niepozadane. Produkt jest stosowany z metotreksatem (DMARD), ale
moze by¢ takze podawany samodzielnie, jezeli pacjent nie moze przyjmowac metotreksatu.

Lek Kevzara zawiera substancje czynng sarilumab.
Jak stosowac produkt Kevzara?

Lek Kevzara jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionych
wstrzykiwaczach i amputko-strzykawkach (150 mg i 200 mg). Zalecana dawka leku wynosi 200 mg.
Podaje sie jg we wstrzyknieciu podskornym, co dwa tygodnie.

Leczenie nalezy przerwac u pacjentédw, u ktérych rozwinie sie ciezkie zakazenie, do chwili jego
opanowania. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku u pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami
badan krwi. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Lek Kevzara wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac
lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow.

Jak dziata produkt Kevzara?

Substancja czynna leku Kevzara, sarilumab, jest przeciwciatemm monoklonalnym - rodzajem biatka,
ktore zostato zaprojektowane w taki sposob, aby przytaczato sie do receptora (celu) dla czasteczki o
nazwie interleukina-6 i blokowato go. Interleukina-6 uczestniczy w powstawaniu stanu zapalnego, a
wykrywa sie jg w wysokich stezeniach w stawach pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw.
Uniemozliwiajac przytgczanie sie interleukiny-6 do jej receptorow sarilumab fagodzi stan zapalny i inne
objawy zwigzane z reumatoidalnym zapaleniem stawodw.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Kevzara zaobserwowano w
badaniach?

W trzech badaniach z udziatem ponad 2 100 dorostych pacjentéow z reumatoidalnym zapaleniem
stawow udowodniono, ze Kevzara skutecznie zmniejsza bdl i obrzek stawdw, poprawia ruchomosé
stawow i opoznia ich uszkodzenie po 24 tygodniach leczenia.

W pierwszym badaniu uczestniczyto okoto 1200 pacjentéw, u ktdrych choroba nie reagowata wtasciwie na
leczenie metotreksatem; pacjenci otrzymywali lek Kevzara wraz z metotreksatem lub placebo wraz z
metotreksatem. U 58% pacjentdéw otrzymujacych lek Kevzara 150 mg i 66% otrzymujacych lek Kevzara
200 mg stwierdzono ztagodzenie objawow wynoszace 20% lub wiecej, na podstawie standardowej skali
oceny (ACR 20). Dla poréwnania, u pacjentéow przyjmujacych placebo odsetek ten wynosit 33%.

W drugim badaniu uczestniczyto 546 pacjentéw, u ktorych choroba nie reagowata wtasciwie na leczenie
inhibitorem TNF-a (innym lekiem stosowanym w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw) lub
ktérzy nie mogli go przyjmowac; wszyscy pacjenci przyjmowali lek Kevzara lub placebo w potaczeniu z
DMARD. U 56% pacjentow otrzymujacych lek Kevzara 150 mg i 61% otrzymujacych dawke 200 mg
stwierdzono ztagodzenie objawdéw wynoszace 20% lub wiecej, w poréownaniu z 34% pacjentéw
otrzymujacych placebo.

W trzecim badaniu z udziatem 369 pacjentéw lek Kevzara poréwnywano z adalimumabem (innym
przeciwciatem monoklonalnym stosowanym w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdéw). U pacjentow
leczonych lekiem Kevzara stwierdzono wiekszg poprawe w funkcjonowaniu stawéw, w poréwnaniu z
pacjentami leczonymi adalimumabem (na podstawie standardowej skali oceny o nazwie DAS28-ESR).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Kevzara?

Najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem produktu Kevzara (mogacym
wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb) jest neutropenia (niski poziom neutrofildw, rodzaju krwinek biatych
zwalczajacych infekcje). Czestymi dziataniami niepozadanymi, ktére moga wystapi¢ maksymalnie u 1
na 10 osdb, sg takze podwyzszony poziom enzymu watrobowego o nazwie ALT we krwi (oznaka
problemdw z watrobg), zaczerwienienie skory w miejscu wstrzykniecia, zakazenia nosa i gardta oraz
zakazenia struktur, przez ktére przeptywa mocz (takich jak pecherz moczowy).

Leku Kevzara nie wolno stosowac u pacjentéw z czynnymi, ciezkimi zakazeniami, w tym zakazeniami
zlokalizowanymi w jednym obszarze ciata. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Kevzara?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Kevzara przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Wykazano korzystne dziatanie leku Kevzara u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawéw o
nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, ktorych stan nie ulegat wystarczajacej poprawie lub ktdrzy
nie tolerowali jednego lub wiekszej liczby lekéw DMARD. Korzysci zaobserwowane w badaniach
obejmujg ztagodzenie objawow, poprawe funkcjonowania fizycznego i spowolnienie progresiji
uszkodzenia stawow.

Profil bezpieczenstwa stosowania produktu Kevzara zostat uznany za mozliwy do zaakceptowania i
zgodny z profilem bezpieczenstwa innych podobnych lekdw. Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych miata
nasilenie tagodne do umiarkowanego, a najciezsze dziatania niepozadane uznano za mozliwe do
opanowania po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Kevzara?

Firma, ktora wprowadza lek Kevzara do obrotu dostarczy karte ostrzegawczg dla pacjentow,
Zwracajacg uwage na ryzyko powaznych zakazen, neutropenii i perforacji jelit (otworu powstajacego w
$cianie jelita). Karta bedzie rowniez zawierata liste objawow, w przypadku ktérych pacjenci powinni
natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kevzara w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Kevzara

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Kevzara znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Kevzara nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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