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Kevzara (sarilumab)
Prehled pro pripravek Kevzara a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Kevzara a k ¢emu se pouziva?

Kevzara je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1éCbé:

o dospélych se stfedné t&Zkou az t&Zkou revmatoidni artritidou (onemocnénim zpdsobujicim zénét
kloubd), u kterych lé&ba jednim nebo vice lé&ivymi ptipravky zndmymi jako chorobu modifikujici
antirevmatika (DMARD) neni dostateéné G&inna nebo vede k nepfijemnym nezadoucim Géinkam.
Pouziva se v kombinaci s methotrexatem (DMARD), ale miZe se rovné? podavat samostatné
v ptipad&, kdy pacient methotrexat nemuze uzivat,

e dospélych s revmatickou polymyalgii (polymyalgia rheumatica, zanétlivym onemocnénim
zplsobujicim bolest a ztuhlost svall, zejména v ramenou a ky¢lich). Pouziva se v pFipadech, kdy
lé¢ba kortikosteroidy neni dostate¢né Ucinna nebo pokud po snizeni davky kortikosteroidd dojde
k navratu onemocnéni,

e déti ve véku 2 let a starsich s aktivni polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou (onemocnénim
zpUsobujicim zanét kloubl, které zadind v détstvi), u nichz l1é&ba Ié&ivymi pFipravky znamymi jako
chorobu modifikujici antirevmatika nefungovala dostateCné dobre. PouZiva se samostatné nebo
v kombinaci s methotrexatem.

Pripravek Kevzara obsahuje |écivou latku sarilumab.

Jak se pripravek Kevzara pouziva?

Vydej pfipravku Kevzara je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena |ékafem, ktery ma
zkuSenosti s diagnostikou a lé¢bou onemocnéni, k jejichz 1éCbé je tento léCivy pfipravek uréen, a méla
by probihat pod jeho dohledem.

PFipravek Kevzara se podava formou injekce pod k{Zi jednou za dva tydny. Détem podava injekce
zdravotnicky pracovnik, pficemz davka zavisi na télesné hmotnosti ditéte. U dospélych je k dispozici
v predplnénych perech a predplnénych injekénich st¥ikackach, které miZe pouzivat dospély nebo
pecovatel, pokud to zdravotnicky pracovnik povaZuje za vhodné, a to po patficném zaskoleni.
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Lé&bu pripravkem Kevzara je tfeba prerusit u pacientd, u nichZ se vyvinou zavazné infekce, dokud se
nepodafi dostat infekci pod kontrolu. U pacientll s abnormalnimi krevnimi testy miZe byt zapotfebi
davku snizit.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Kevzara naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Kevzara pasobi?

Léciva latka v pripravku Kevzara, sarilumab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na receptor (cil) pro molekulu zvanou interleukin-6 a blokovala jej.
Interleukin-6 se podili na vzniku zanétu a nachazi se ve velkém mnozstvi v kloubech pacientd

s revmatoidni artritidou, polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou a revmatickou polymyalgii.
Tim, Ze brani interleukinu-6 navazat se na receptor, sarilumab zmirfiuje zanét a dalsi pfiznaky spojené
s témito onemocnénimi.

Jaké pFinosy pFipravku Kevzara byly prokazany v pribéhu studii?
Revmatoidni artritida

TFi studie, do kterych bylo zafazeno vice nez 2 100 dospélych s revmatoidni artritidou, prokazaly, Ze
pfipravek Kevzara je G&inny pfi zmirfiovani bolesti a otoku kloubd, zlep3eni pohyblivosti kloubl a
zpomaleni rozvoje poskozeni kloubll po 24 tydnech Ié¢by.

Do prvni studie bylo zafazeno pfiblizné 1 200 pacientd, jejichz onemocnéni dostate¢né neodpovidalo na
lé¢bu methotrexatem. Pacientdim byl podavan pfipravek Kevzara v kombinaci s methotrexatem, nebo
placebo (neudinny ptipravek) v kombinaci s methotrexatem. Ke zmirné&ni ptiznak{ o 20 % nebo vice
podle standardniho hodnoticiho skére (ACR 20) doslo u 58 % pacientﬂ uzivajicich pfipravek Kevzara
150 mg a u 66 % pacientd uzivajicich pFipravek Kevzara 200 mg. Oproti tomu ve skupiné uzivajici
placebo vykazalo tento vysledek 33 % pacientﬂ.

Do druhé studie bylo zafazeno 546 pacientd, jejichz onemocnéni dostate¢né& neodpovidalo na Ié¢bu
inhibitorem TNF-a (jinym typem lécCivého pfipravku na revmatoidni artritidu) nebo ktefi tento pFipravek
nemohli uzivat. VSichni pacienti uzivali pripravek Kevzara, nebo placebo v kombinaci s chorobu
modifikujicimi antirevmatiky. Ke zmirnéni pfiznak( o 20 % nebo vice do$lo u 56 % pacientl Ié¢enych
pfipravkem Kevzara 150 mg a u 61 % pacientt Ié¢enych pfipravkem 200 mg ve srovnani s 34 %
pacientl |é¢enych placebem.

TFeti studie, do které bylo zafazeno 369 pacientl, srovnavala pFipravek Kevzara s adalimumabem
(dalsi monoklonalni protilatkou k [é¢bé& revmatoidni artritidy). U pacientl |é¢enych pFipravkem Kevzara
doslo ve srovnani s pacienty lé¢enymi adalimumabem k vyraznéjsimu zlepseni funkce kloubl (na
zakladé standardniho hodnoticiho skére zvaného DAS28-ESR).

Revmaticka polymyalgie

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 118 dospélych ve véku 50 let a star3ich s revmatickou
polymyalgii, byl pacientdm po dobu 52 tydnl podavan piipravek Kevzara, nebo placebo a byla jim
snizena davka kortikosteroidd. 28 % pacientl, kterym byl podavan p¥ipravek Kevzara, dosahlo trvalé
remise, coZ znamena, ze po 12 tydnech IéCby nevykazovali Zadné znamky ani pfiznaky onemocnéni a
nedoslo u nich k zadnému vzplanuti, méli trvale nizké hladiny C-reaktivniho proteinu (bilkoviny, ktera
je znamkou zanétu v téle) a béhem studie jiz ke kontrole onemocnéni nebyly zapotiebi zadné dalsi
kortikosteroidy. U pacientd, kterym bylo podavéano placebo, bylo tohoto vysledku dosazenou u 10 %
z nich. Celkové pacienti, kterym byl podavan ptipravek Kevzara, uzili béhem studie v priméru
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777 miligramd kortikosteroid ve srovnani s 2 044 miligramy u pacientl, kterym bylo podavano
placebo.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 101 déti ve véku od 2 do 17 let s aktivni polyartikularni juvenilni
idiopatickou artritidou, bylo zjiSténo, Ze pfi davkach zalozenych na télesné hmotnosti déti dosahuje
pfipravek Kevzara podobnych hladin v krvi jako u dospélych, kdyZ se pouziva k 1é¢bé revmatoidni
artritidy.

Dal3i podplrné Gdaje od té&chto déti, u nichz Ié¢ba chorobu modifikujicimi antirevmatiky nefungovala
dostate&né dobre, ukazaly, Ze ptiblizné 77 % pacientd reagovalo na lé¢bu pFipravkem Kevzara po 12
tydnech (na zakladé standardni stupnice juvenilni idiopatické artritidy zvané JIA ACR70). Po 48
tydnech reagovalo na lé&bu pFipravkem Kevzara 88 % pacientl. Studie nesrovnavala ptipravek
Kevzara s jinym IéCivym pfipravkem ani placebem (nedcinnym pripravkem).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kevzara?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Kevzara je uveden v pFibalové informaci.

Nej¢ast&j$im nezadoucim G&inkem pripravku Kevzara u dospélych (ktery mlzZe postihnout vice nez 1
osobu z 10) je neutropenie (nizké hladiny neutrofil(, coZ je typ bilych krvinek, ktery bojuje proti
infekci). Az 1 osobu z 10 mohou postihnout zvySené hladiny jaterniho enzymu zvaného ALT (znamka
jaternich potizi) v krvi, zarudnuti kiize v misté vpichu, infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a
hrdla) a infekce mocového Ustroji.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Kevzara (které mohou postihnout vice nez 1 dité z 10)
jsou nazofaryngitida (zanét nosu a hrdla), neutropenie a infekce hornich cest dychacich. Zvysené
hladiny enzymu ALT v krvi a zarudnuti k(ize v misté& injekce mohou postihnout az 1 dité z 10.

Pfipravek Kevzara se nesmi pouzivat u pacientd s aktivnimi zavaznymi infekcemi.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Kevzara schvalen?

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Kevzara prevysuji jeho rizika, a
miZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Bylo prokazano, ze pripravek Kevzara je pfinosny pro pacienty se stfedné tézkou az tézkou
revmatoidni artritidou, jejichz stav se dostatecné nezlep3uje nebo ktefi Spatné snaseli Ié¢bu jednim
nebo nékolika Iécivymi pfipravky typu chorobu modifikujici antirevmatika, a pro pacienty s revmatickou
polymyalgii. PFinosy pozorované u osob s t&Zkou revmatoidni artritidou zahrnuji zmirnéni ptiznakd,
zlepSeni fyzickych funkci a zpomaleni poskozeni kloubG. Pfinosem u osob s revmatickou polymyalgii
bylo trvalé snizeni znamek a priznakd onemocnéni a snizeni davky uzivanych kortikosteroidt
nezbytnych ke kontrole jejich onemocnéni.

Ma se za to, Ze pricina zanétu u polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy je podobna jako u
revmatoidni artritidy u dospélych. U déti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou bylo
prokazano, ze pfi podavani pripravku Kevzara k 1éCbé revmatoidni artritidy dosahuje tento pfipravek
srovnatelnych hladin v krvi jako u dospélych. Ackoli studie zahrnovala pouze maly pocet déti s aktivni
polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou, zda se také, Ze pfipravek Kevzara u téchto déti
zmirfiuje priznaky onemocnéni.

Bezpecnostni profil pfipravku Kevzara byl povazovan za pfijatelny a odpovidal bezpecnostnimu profilu
jinych podobnych 1é&ivych ptipravkd. Vétsina nezadoucich G&ink( byla mirné az stfedné zavazné
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povahy a zavaznéjsi nezadouci Ucinky byly povazovany za zvladnutelné prostrednictvim snizeni davky
nebo preruseni |éCby.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouZivani pripravku Kevzara?

Spolednost, ktera pipravek Kevzara dodava na trh, poskytne pacientim kartu pacienta, ktera
upozornuje na riziko zavaznych infekci, neutropenie a perforace stfeva (otvor, ktery se vytvofi ve
sténé stfeva) a uvadi priznaky, které vyzaduji, aby pacienti okamzité vyhledali |ékafskou pomoc.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Kevzara, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Kevzara pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci UCinky nahlaSena v souvislosti s pripravkem Kevzara jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Kevzara

Pripravku Kevzara bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. Cervna 2017.

Dalsi informace o pfipravku Kevzara jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kevzara.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2024.
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