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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Kevzara
sarilumab

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Kevzara. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Kevzara.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Kevzara, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Kevzara a na ¢o sa pouziva?

Liek Kevzara sa pouziva na lie¢bu dospelych so stredne zavaznou az zavaznou reumatoidnou artritidou,
¢o je ochorenie spdsobujlice zapal kibov.

Liek Kevzara sa pouziva v pripade, Ze liecba jednym alebo viacerymi liekmi, znamymi ako chorobu
modifikujlice antireumatické lieky (DMARD), nebola dostatocne Ucinna alebo viedla k neprijemnym
vedlaj$im Gdinkom. Liek sa pouZiva s metotrexatom (liek DMARD), ale mbze sa pouzit aj v monoterapii,
ak pacient neméze uzivat metotrexat.

Liek Kevzara obsahuje Gcinnu latku sarilumab.
Ako sa liek Kevzara pouziva?

Liek Kevzara je dostupny ako injekény roztok v naplnenych perach a naplnenych injekénych striekackach
(150 mg a 200 mg). Odporucana davka je 200 mg, podavana ako injekcia pod kozu kazdé dva tyzdne.

Lie¢ba sa ma prerusit v pripade pacientov, u ktorych sa vyvinuli zdvazné infekcie, az kym infekcia nie
je pod kontrolou. Davka sa mozno bude musiet zniZit u pacientov s abnormalnymi krvnymi testami.
Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Vydaj lieku Kevzara je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat a sledovat $pecializovany lekar,
ktory ma skuasenosti s lieCbou reumatoidnej artritidy.

Akym sposobom liek Kevzara ucinkuje?

U¢inna latka lieku Kevzara, sarilumab, je monoklonalna protilatka, ¢o je druh bielkoviny, ktora bola
navrhnuta tak, aby sa naviazala na receptor (ciel) pre molekulu nazyvanu interleukin-6 a zablokovala
ho. Interleukin-6 sa podiela na vzniku zapalu a nachadza sa vo vysokych hladinach v kiboch pacientov
s reumatoidnou artritidou. Zabranenim naviazania interleukinu-6 na jeho receptory sarilumab
zmiernuje zapal a dalsie symptémy slvisiace s reumatoidnou artritidou.

Aké prinosy lieku Kevzara boli preukazané v studiach?

V troch studiach zahfnajucich viac ako 2 100 dospelych s reumatoidnou artritidou sa po 24 tyzdfoch
lie¢by preukazalo, Ze liek Kevzara je U&inny pri zmierneni bolesti a opuchu kibov, zlepeni pohyblivosti
kibov a spomaleni poskodzovania kibov.

Na prvej studii sa zUcastnilo asi 1 200 pacientov, ktorych ochorenie nereagovalo primerane na lieCbu
metotrexatom; pacienti uzivali liek Kevzara a metotrexat alebo placebo a metotrexat. U 58 % pacientov
lieCenych liekom Kevzara v ddvke 150 mg a u 66 % pacientov lieCenych liekom Kevzara v davke 200 mg
sa pozorovalo zmiernenie symptémov aspofi 0 20 % na zaklade $tandardného hodnotiaceho skére (ACR
20). U pacientov, ktori dostavali placebo, sa zlepSenie zaznamenalo u 33 % z nich.

Na druhej Studii sa zUcastnilo 546 pacientov, ktorych ochorenie nereagovalo primerane na inhibitor TNF-a
(dalsi druh lieku na reumatoidnt artritidu), alebo ktori ho nemohli uzivat; vSetci pacienti uzivali liek
Kevzara alebo placebo v kombinacii s liekom DMARD. U 56 % pacientov lie¢enych liekom Kevzara v
davke 150 mg a u 61 % pacientov lieCenych davkou 200 mg sa pozorovalo zmiernenie symptémov aspon

0 20 %, zatial' ¢o u pacientov uzivajucich placebo sa takéto zmiernenie symptémov pozorovalo u 34 %
Z nich.

V tretej Studii, na ktorej sa zucastnilo 369 pacientov, sa liek Kevzara porovnaval s adalimumabom (dalSia
monoklonalna protilatka na lieCbu reumatoidnej artritidy). U pacientov lieCenych liekom Kevzara sa
pozorovalo vyraznejsie zlepéenie funkcie kibov v porovnani s pacientmi lie¢enymi adalimumabom (na
zaklade Standardného hodnotiaceho skére nazyvaného DAS28-ESR).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Kevzara?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Kevzara (ktory mdze postihnit viac ako 1 osobu z 10) je neutropénia
(nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek, ktoré bojuji proti infekcii). DalSie ¢asté vedlajsie
Gcinky, ktoré mézu postihnit aZz 1 osobu z 10, st zvySena hladina pecefiového enzymu v krvi, ktory sa
nazyva ALT (priznak problémov s pecenou), zacervenanie koze na mieste vpichu injekcie, infekcie v nose
a hrdle a infekcie Struktur, ktoré vedd moc (napriklad mocového mechura).

Liek Kevzara sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivhymi, zdvaznymi infekciami vratane infekcii
obmedzenych na jednu oblast tela. Zoznam véetkych vedlajsich Gcinkov a obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Kevzara povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, Ze prinosy lieku Kevzara su vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU.
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Preukazalo sa, Ze liek Kevzara je prinosom pre pacientov so stredne zavaznou aZz zavaznou
reumatoidnou artritidou, u ktorych sa ochorenie primerane nezlepsilo, alebo ktori neznésali jeden alebo
viac liekov DMARD. Prinosy pozorované v studiach zahffiaju zmiernenie symptomov, zlepsenie fyzickej
funkcie a spomalenie postupného pogkodzovania kibov.

Bezpecnostny profil lieku Kevzara sa povazoval za prijatelny a bol v stulade s bezpecnostnym profilom
inych podobnych liekov. Vacésina vedlajsich ucinkov bola miera az stredne zavazna a zavaznejsie
vedlajsie UcCinky sa povazovali za kontrolovatelné znizenim davky alebo prerusenim liecby.

va

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kevzara?

Spoloénost, ktora liek Kevzara uvadza na trh, poskytne bezpeénostnl kartu pre pacientov, v ktorej sa
zdoraznuje riziko zavaznych infekcii, neutropénie a perforacie ¢reva (otvoru, ktory vznikne v stene Creva)
a v ktorej st uvedené symptémy, v pripade ktorych by pacienti mali okamzite vyhladat lekarsku pomoc.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kevzara boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Kevzara

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Kevzara sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Kevzara, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stcéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004254/human_med_002114.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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