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Kevzara (szarilumab)
A Kevzara-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Kevzara és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Kevzara az alabbi betegségek kezelésére alkalmazott gyégyszer:

e kozepesen sulyos vagy sulyos reumatoid artritiszben (az iziletek gyulladasat okozé betegség)
szenvedos felnGtteknél, akiknél egy vagy tébb betegségmoddositd antireumatikus gyogyszerrel
(DMARD) végzett kezelés nem volt kell6en hatasos vagy zavaré mellékhatasokat eredményezett. A
gyogyszert metotrexattal (egy DMARD) egyitt alkalmazzak, azonban adhaté 6nmagaban is, ha a
beteg nem szedhet metotrexatot.

e polimyalgia rheumatica (izomfajdalmat és izommerevséget okozé gyulladasos betegség, kilondsen
a vallakban és a csip6ben kialakulé gyulladasos betegség) feln6ttek esetében. Akkor alkalmazzak,
ha a kortikoszteroidok nem m(ikédnek elég jol, vagy amikor a betegség a kortikoszteroid dézis
csOkkentése utan visszatért;

e aktiv poliartikularis juvenilis idiopatias artritiszben (az iziletek gyermekkorban kezddd6 gyulladasat
okozé6 betegség) szenveds, 2 éves vagy idésebb gyermekeknél, akiknél a DMARD-kezelés nem volt
kell6en hatasos. A gyogyszert 6nmagaban vagy metotrexattal egytitt alkalmazzak.

A Kevzara hatdanyaga a szarilumab.

Hogyan kell alkalmazni a Kevzara-t?

A Kevzara csak receptre kaphat6. A kezelést csak azoknak a betegségeknek a diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalt orvos kezdheti meg és felligyelheti, amelyekre a gyégyszert szantak.

A Kevzara-t bOr ala adott injekcidként, kéthetente egyszer alkalmazzak. Gyermekeknél az injekciot
egészségugyi szakember adja be, és az adag a gyermek testsulyatol fuigg. FelnOttek szamara
el6retoltott injekcids tollak és elGretoltott fecskenddk formajaban kaphatd, amelyeket a feln6tt vagy
gondozdja is alkalmazhat, amennyiben azt az egészségiigyi szakember sziikségesnek tartja, és
megfeleld betanitast kdvetden.
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A kezelést meg kell szakitani azoknal a betegeknél, akiknél stlyos fert6zések lépnek fel, amig a
fert6zést meg nem fékezik. Koros vérvizsgalati eredmény esetén az adag csokkentésére lehet szilkség.

A Kevzara alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informéacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Kevzara?

A Kevzara hatbéanyaga, a szarilumab egy monoklondlis antitest, egy fehérjetipus, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerje az interleukin-6 elnevezésl molekula receptorat (céljat), és blokkolja
azt. Az interleukin-6 részt vesz a gyulladas kivaltasaban, és nagy mennyiségben van jelen a reumatoid
artritiszben, poliartikularis juvenilis idiopatias artritiszben és poliamyalgia reumatikaban szenvedo
betegek izlileteiben. Azaltal, hogy megakadalyozza, hogy az interleukin-6 a receptorahoz kapcsolédjon,
a szarilumab csokkenti a gyulladast és az ezekkel a betegségekkel jard egyéb tineteket.

Milyen elényei voltak a Kevzara alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Reumas izlleti gyulladas

Harom vizsgalatban tébb mint 2100, reumatoid artritiszben szenvedoé felnétt részvételével igazoltak,
hogy 24 hetes kezelést kovetden a Kevzara hatasos az izuleti fajdalom és duzzanat csokkentésében, az
izllet mozgasanak javitasaban és az izlleti karosodas lelassitasaban.

Az elsd vizsgalatban korilbelil 1200 olyan beteg vett részt, akiknek az allapota nem reagalt
megfeleléen a metotrexat-kezelésre; a betegek Kevzara plusz metotrexatot vagy placebét (hatéanyag
nélkuli kezelést) plusz 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 placeboval 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 gydgyszertipus a reumatoid artritisz kezelésére), illetve nem szedhettek
olyan gyogyszert. Minden beteg Kevzara-t vagy placebdt kapott egy DMARD szerrel kombinalva. A
150 mg Kevzara-val kezelt betegek 56%-anal, valamint a 200 mg Kevzara-val kezelt betegek 61%-
anal legaldbb 20%-kal javultak a tinetek, a placebdval kezelt betegeknél pedig ez az arany 34% volt.

Egy harmadik vizsgalatban 369 beteg részvételével a Kevzara-t adalimumabbal (egy masik
monoklondlis antitest a reumatoid artritisz kezelésére) hasonlitottak 6ssze. A Kevzara-val kezelt
betegek esetében nagyobb mérték(i volt az izuletek funkciéjanak javulasa, mint az adalimumabbal
kezelt betegeknél (a DAS28-ESR elnevezés(i standard értékel6 pontszam alapjan).

Polymyalgia rheumatica

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 118, 50 éves és id0sebb, polymyalgia rheumaticdban szenvedé feln6tt
vett részt, a betegek 52 héten keresztil Kevzara-t vagy placebét kaptak, és a kortikoszteroidok
adagjat csokkentették; a Kevzara-val kezelt betegek 28%-anal tartés remissziot értek el, ami azt
jelenti, hogy 12 hét kezelés utan nem tapasztaltak a betegség jeleit vagy tiineteit, és nem volt
fellangolas, a C-reaktiv protein (a szervezetben gyulladast jelz6 fehérje) szintje tovabbra is alacsony
volt, és a vizsgalat soran a betegség kontrolljahoz mar nem volt sziikség tovabbi kortikoszteroidokra. A
placebot kapo betegek esetében ez az arany 10% volt. Osszességében a Kevzara-t kapo betegek
atlagosan 777 mg kortikoszteroidot hasznaltak a vizsgalat soran, mig a placebét kapé betegeknél ez az
érték 2044 mg volt.
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Poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 101, aktiv poliartikularis juvenilis idiopatias artritiszben szenvedd, 2 és
17 év kozotti gyermek vett részt, azt talaltak, hogy a gyermekek testtomegétdl fliggd adagokban a
Kevzara hasonlé vérszintet ér el, mint a felnétteknél, amikor a gyogyszert a reumatoid artritisz
kezelésére alkalmazzak.

Azoktdl a gyermekektdl szarmazoé tovabbi alatamaszto adatok, akiknél a DMARD-kezelés nem
mikodott megfelel6en, azt mutattak, hogy 12 hét elteltével a betegek mintegy 77%-a reagalt a
Kevzara-kezelésre (a JIA ACR70 elnevezés(i standard fiatal idiopatias artritisz skala alapjan). 48 hét
elteltével a betegek 88%-a reagalt a Kevzara-kezelésre. A vizsgalatban a Kevzara-t nem hasonlitottak
0ssze mas gyogyszerrel vagy placeboval (hatéanyag nélkuli kezelés).

Milyen kockazatokkal jar a Kevzara alkalmazasa?

A Kevzara alkalmazaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

FelnGtteknél a Kevzara leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a
neutropénia (a neutrofilek alacsony szintje, a fehérvérsejtek egyik tipusa, amely a fert6zés ellen kiizd).
Az ALT majenzim vérszintjének emelkedése (majproblémak jele), a bor kivorosddése az injekcid
beadasanak helyén, felsd léguti fertézés (orr- és garatfert6zések), valamint hugyuti fertézések 10
beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek.

Gyermekeknél a Kevzara leggyakoribb mellékhatasai (10 gyermek kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet)
a nazofaringitisz (az orr és a torok gyulladasa), a neutropénia és a fels6 Iéguti fert6zés. A vér
emelkedett ALT-szintje és a bor kivorosodése az injekcio beadasanak helyén 10 gyermek koziil
legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

A Kevzara nem alkalmazhato aktiv, sulyos fertézésben szenved6 betegeknél.

Miért engedélyezték a Kevzara forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Kevzara alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
annak kockazatait, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Kevzara el6nyoOsnek bizonyult a kézepesen sulyos vagy stlyos reumatoid artritiszben szenvedd
betegeknél, akiknek az allapota nem javult megfeleléen, vagy akik nem toleraltak egy vagy tébb
DMARD-gyégyszert, valamint a polymyalgia rheumatica-ban szenvedd betegeknél. A sulyos reumatoid
artritiszben szenvedknél megfigyelhetd elényodk kozé tartozik a tiinetek csokkenése, a fizikai funkciok
javulasa és az izuleti karosodas lassabb progresszidja. A polymyalgia rheumatica-ban szenvedd
emberek esetében a betegség jeleinek és tlneteinek tartés csokkenése, valamint a betegséguk
ellenGrzésére szolgald kortikoszteroid gyogyszerek hasznalatanak csokkenése jelentette az el6nyoket.

A poliartikularis juvenilis idiopatids artritisz esetében a gyulladas oka vélhetéen hasonl6 a reumatoid
artritiszben szenvedod felnbéttekéhez. Poliartikularis juvenilis idiopatias artritiszben szenvedd
gyermekeknél a Kevzara bizonyitottan hasonlé vérszintet ér el, mint a feln6tteknél, amikor a
gyogyszert a reumatoid artritisz kezelésére alkalmazzak. Tovabba, bar a vizsgalatban csak kisszamd,
aktiv poliartikularis juvenilis idiopatias artritiszben szenvedd gyermek vett részt, gy tlnik, hogy a
Kevzara javitja a betegség tiineteit ezeknél a gyermekeknél.

A Kevzara biztonsagossagi profiljat elfogadhaténak és a hasonlé gyodgyszereknek megfelelének
tartottak. A legtébb mellékhatas enyhe vagy kézepes sulyossagu volt, a sulyosabb mellékhatasokat
pedig kezelhetdnek tartottak a dozis csokkentése vagy a kezelés megszakitasa révén.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kevzara biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kevzara-t forgalmazo vallalat egy figyelmeztet6 kartyat fog a betegek rendelkezésére bocsatani,
amely kiemeli a stlyos fert6zések, a neutropénia és a bélperforacié (a bélfalban kialakult lyuk)
kockéazatat, és felsorolja azokat a tiineteket, amelyek esetén a betegeknek azonnal orvoshoz kell
fordulniuk.

A Kevzara biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatdban.

A Kevzara alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kevzara alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szukséges intézkedéseket meghozzak.

A Kevzara-val kapcsolatos egyéb informacio
2017. junius 23-an a Kevzara az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Kevzara-val kapcsolatban tovabbi informéacioé az Eurdpai Gyogyszeriigyntkség honlapjan talalhato:
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kevzara

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2024.
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