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Kevzara (sarilumab)
Ulevaade ravimist Kevzara ja ELis mutigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Kevzara ja milleks seda kasutatakse?

Kevzara on ravim, millega ravitakse jargmisi patsiente:

¢ modduka kuni raske reumatoidartriidiga (liigesepdletikku pdhjustav haigus) taiskasvanud, kellel
ravi Uhe vdi mitme haigust modifitseeriva reumavastase ravimiga (DMARD-ravimid) ei ole toiminud
piisavalt hasti vbi on pdhjustanud raskeid kdrvalnahte; seda kasutatakse koos metotreksaadiga
(samuti DMARD-ravim), kuid seda tohib manustada ka ainuravimina, kui patsient ei saa
metotreksaati votta;

e taiskasvanud, kellel on reumaatiline poliumualgia (p&letikuline haigus, mis pdhjustab lihasvalu ja
jaikust, eriti dlgades ja puusades); seda kasutatakse juhul, kui kortikosteroidid ei toimi piisavalt
hésti vbi kui haigus on parast kortikosteroidiannuse vahendamist taastekkinud;

e vahemalt 2-aastased lapsed, kellel on aktiivne juveniilne idiopaatiline poluartriit (lapseeas algav
liigesepdletikku pdhjustav haigus) ja kellel DMARD-ravi ei ole andnud piisavat tulemust; seda
kasutatakse eraldi vOi koos metotreksaadiga.

Kevzara sisaldab toimeainet sarilumabi.

Kuidas Kevzarat kasutatakse?

Kevzara on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jélgima arst, kes on kogenud nende seisundite
diagnoosimises ja ravis, mille jaoks ravim on naidustatud.

Kevzarat manustatakse subkutaanse (nahaaluse) suistena uks kord iga 2 nadala jarel. Lastele
manustab slsti tervishoiutdétaja ja annus soltub lapse kehamassist. Taiskasvanutele turustatakse
ravimit eeltdidetud pensistaldes ja eeltdidetud sistaldes, mida tohivad kasutada taiskasvanud voi
nende hooldajad, kui tervishoiutdttaja peab seda asjakohaseks ja nad on saanud vastava koolituse.

Kui patsiendil tekib raske infektsioon, tuleb ravi katkestada, kuni infektsioon on ohjatud. Normist
kdrvalekalduvate verenéditajatega patsientidel vdib olla vaja annust vdhendada.

Lisateavet Kevzara kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
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Kuidas Kevzara toimib?

Kevzara toimeaine sarilumab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis seondub interleukiin-6
molekuli retseptoriga (sihtmark) ja blokeerib selle. Interleukiin-6 osaleb pdletiku tekitamisel ning
reumatoidartriidi, juveniilse idiopaatilise poltartriidi ja reumaatilise polumualgiaga patsientidel on selle
sisaldus liigestes suur. Takistades interleukiin-6 seondumist selle retseptoriga, vahendab sarilumab
pobletikku ja muid nende seisunditega seonduvaid simptomeid.

Mis on uuringute pdhjal Kevzara kasulikkus?
Reumatoidartriit

Kolmes uuringus, milles osales enam kui 2100 reumatoidartriidiga taiskasvanut, oli Kevzara
24 ravinadala jarel liigesevalu ja -turse vahendamisel, liigeste liikuvuse parandamisel ning
liigesekahjustuse progresseerumise aeglustamisel efektiivne.

Esimeses uuringus osales umbes 1200 patsienti, kellel ei olnud tekkinud metotreksaadiga piisavat
ravivastust; patsiendid said Kevzarat ja metotreksaati v8i platseebot (naiv ravim) ja metotreksaati.
58%-| Kevzarat annuses 150 mg saanud patsientidest ja 66%-|1 Kevzarat annuses 200 mg saanud
patsientidest paranesid simptomid standardse hindamisskoori (ACR 20) p&hjal vahemalt 20%.
Platseeboriihmas oli sama tulemus 33%-I| patsientidest.

Teises uuringus osales 546 patsienti, kellel ravi TNF-a inhibiitoriga (samuti reumatoidartriidi ravim) ei
olnud andnud piisavat ravivastust voi kellele selline ravi ei sobinud; kdik patsiendid said Kevzarat voi
platseebot koos DMARD-ravimiga. 56%-| Kevzarat annuses 150 mg saanud patsientidest ja 61%-I
Kevzarat annuses 200 mg saanud patsientidest paranesid sumptomid vdhemalt 20%; platseeboriihmas
oli sama tulemus 34%-| patsientidest.

Kolmandas uuringus, milles osales 369 patsienti, vorreldi Kevzarat adalimumabiga (samuti
reumatoidartriidi raviks kasutatav monoklonaalne antikeha). Kevzaraga ravitud patsientide
liigesefunktsioon paranes suuremal maéaral kui adalimumabi saanud patsientidel (lahtudes standardsest
hindamisskoorist DAS28-ESR).

Reumaatiline polimuoalgia

P&hiuuringus, milles osales 118 vahemalt 50-aastast reumaatilise polimualgiaga téaiskasvanut, said
patsiendid 52 n&dala jooksul Kevzarat v8i platseebot ning nende kortikosteroidiannust vahendati.
28%-I patsientidest, kes said Kevzarat, tekkis pusiv remissioon, st neil ei esinenud pérast 12-nadalast
ravi mingeid haiguse tunnuseid ega sumptomeid, neil ei olnud &genemisi, nende C-reaktiivse valgu
(valk, mis naitab pdletikku kehas) tase oli jatkuvalt madal ning nad ei vajanud uuringu ajal haiguse
ohjamiseks taiendavaid kortikosteroide. Platseeborithmas oli see naitaja 10%. Uldiselt kasutasid
Kevzarat saanud patsiendid uuringu ajal keskmiselt 777 mg kortikosteroide ja platseebot saanud
patsiendid 2044 mg.

Juveniilne idiopaatiline poluartriit

P&hiuuringus, milles osales 101 aktiivse juveniilse idiopaatilise polUartriidiga 2—17-aastast last,
tdendati, et laste kehamassil p6hinevate annuste kasutamisel saavutatakse Kevzara sarnane sisaldus
veres nagu taiskasvanute reumatoidartriidi ravis.

Toetavad lisaandmed laste kohta, kellel DMARD-ravi ei toiminud piisavalt hasti, téendasid, et ligikaudu
77%-I| patsientidest tekkis 12 nadala jarel Kevzaraga ravivastus (Iahtudes juveniilse idiopaatilise
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artriidi standardskaalast JIA ACR70). 48 n&dala parast tekkis Kevzaraga ravivastus 88%o-I
patsientidest. Uuringus ei vorreldud Kevzarat Uhegi teise ravimi ega platseeboga (naiv ravim).

Mis on Kevzara riskid?

Kevzara kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Kevzara kdige sagedam kdrvalnaht (v6ib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks neutropeenia
(neutrofiilide ehk infektsioonivastaste valgeliblede véhesus). Maksaenstumi alaniini aminotransferaasi
(ALT) sisalduse suurenemine veres (maksaprobleemide simptom), nahapunetus siUstekohal, tGlemiste
hingamisteede infektsioonid (nina-neeluinfektsioonid) ja kuseteede infektsioonid vdivad esineda kuni
1 patsiendil 10st.

Kevzara kdige sagedamad kdrvalnahud lastel (vBivad esineda enam kui 1 lapsel 10st) on naiteks
nasofariingiit (nina-neelupdletik), neutropeenia ja ulemiste hingamisteede infektsioon. Maksaensutmi
ALT sisalduse suurenemine veres ja nahapunetus sistekohal vdivad esineda kuni 1 lapsel 10st.

Kevzarat ei tohi kasutada raskete aktiivsete infektsioonidega patsientidel.
Miks Kevzara heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Kevzara kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et
ravimi kasutamise saab Euroopa Liidus heaks Kiita.

Kevzara on téendatult kasulik médduka kuni raske reumatoidartriidiga patsientidele, kelle seisund ei
ole Uhe vdi mitme DMARD-ravimiga piisavalt paranenud vdi kes neid ravimeid ei talu, ning reumaatilise
polimuialgiaga patsientidele. Raske reumatoidartriidiga patsientidel tdheldati muu hulgas simptomite
ja fuusilise funktsiooni paranemist ning liigesekahjustuse progresseerumise aeglustumist. Reumaatilise
polumualgiaga patsientidel téheldatud kasulikkus seisnes haigusnéhtude ja -sumptomite pusivas
vahenemises ning kortikosteroidravimite vahenenud kasutamises haiguse ohjamiseks.

Arvatakse, et juveniilse idiopaatilise poluartriidiga kaasneva pdletiku p8hjus on sarnane taiskasvanute
reumatoidartriidi korral tdheldatuga. Juveniilse idiopaatilise poluartriidiga lastel saavutatud Kevzara
sisaldus veres oli vorreldav taiskasvanute reumatoidartriidi ravis saavutatud tulemusega. Kuigi
uuringus osales ainult vaike arv aktiivse juveniilse idiopaatilise polluartriidiga lapsi, naib Kevzara neil
lastel haiguse siimptomeid parandavat.

Kevzara ohutusprofiili peeti vastuvfetavaks ning vastavaks teiste sarnaste ravimite omale. Enamik
kdrvalnahte olid kerged vdi méddukad ning raskemaid kérvalndhte peeti hallatavaks annuse
vahendamise voi ravi katkestamisega.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Kevzara ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Kevzara turustaja varustab patsiendid hoiatuskaardiga, juhtides tahelepanu raskete infektsioonide,
neutropeenia ja seedetrakti perforatsiooni (auk sooleseinas) riskile ning loetledes simptomid, mille
korral patsiendid peavad viivitamata p66érduma tervishoiutddtaja poole.

Kevzara ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Kevzara kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Kevzara
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Kevzara (sarilumab)
EMA/35351/2025 Lk 3/4



Muu teave Kevzara kohta

Kevzara on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 23. juunil 2017.

Lisateave Kevzara kohta on ameti veebilehel: www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kevzara

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2024.
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