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Kevzara (sarilumabas)
Kevzara apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kevzara ir kam jis vartojamas?

Kevzara — tai vaistas, kuriuo gydomi:

e vidutinio sunkumo ir sunkiu reumatoidiniu artritu (sanariy uzdegima sukeliancia liga) sergantys
suaugusieji, kuriems gydymas vienu ar keliais vaistais, vadinamais ligos eigg modifikuojanciais
vaistais nuo reumato (LEMVR), nepakankamai veiksmingas arba sukelia varginantj Salutinj poveikj.
Kevzara vartojamas kartu su metotreksatu (LEMVR grupés vaistu), bet, jeigu pacientas negali
vartoti metotreksato, jj taip pat galima vartoti vieng;

e reumatine polimialgija (uzdegimine liga, kuri sukelia raumeny skausma ir stingulj, ypac¢ peciy ir
kluby srityje) sergantys suaugusieji. Vaistas skiriamas, kai kortikosteroidai nepakankamai
veiksmingi arba kai, sumazinus kortikosteroidy doze, liga atsinaujina;

e aktyviu jaunatviniu idiopatiniu poliartritu (vaikystéje prasidedancia sgnariy uzdegima sukeliancia
liga) sergantys 2 mety ir vyresni vaikai, kuriems gydymas LEMVR nepakankamai veiksmingas.
Vaistas vartojamas vienas arba kartu su metotreksatu.

Kevzara sudétyje yra veikliosios medziagos sarilumabo.
Kaip vartoti Kevzara?

Kevzara galima sigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis ligy,
kurioms gydyti skirtas Sis vaistas, diagnozavimo ir gydymo patirties.

Kevzara SvirkS¢iamas po oda kartg kas 2 savaites. Vaikams vaistg susvirkscia sveikatos prieziliros
specialistas. Vaisto dozé nustatoma pagal vaiko kiino svorj. Suaugusiesiems vaistas tiekiamas
uzpildytuose Svirkstikliuose ir SvirkStuose, kuriuos gali naudoti tinkamai iSmokyti suaugusieji arba juos
slaugantys asmenys, jei sveikatos prieziliros specialistas mano, kad tai tikslinga.

ISsivyscius sunkiai infekcijai, gydyma Siuo vaistu reikia nutraukti, kol pavyks suvaldyti infekcijg. Kraujo
tyrimy rezultatams nukrypus nuo normos, vaisto doze gali tekti sumazinti.

Daugiau informacijos apie Kevzara vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.
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Kaip veikia Kevzara?

Kevzara veiklioji medziaga sarilumabas yra monokloninis antiklinas — tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kad jungtusi prie molekulés, vadinamos interleukinu-6, receptoriaus (taikinio) ir ji
slopinty. Interleukinas-6 dalyvauja sukeliant uzdegima, ir dideli jo kiekiai randami reumatoidiniu
artritu, reumatine polimialgija ir jaunatviniu idiopatiniu poliartritu serganciy pacienty sgnariuose.
Neleisdamas interleukinui-6 prisijungti prie savo receptoriaus, sarilumabas slopina uzdegima ir kitus su
Siomis ligomis susijusius simptomus.

Kokia Kevzara nauda nustatyta tyrimy metu?
Reumatoidinis artritas

Atliekant tris tyrimus, kuriuose dalyvavo per 2 100 reumatoidiniu artritu serganciy suaugusiyjy, po
24 gydymo savaiciy nustatyta, kad Kevzara yra veiksmingas siekiant sumazinti sgnariy skausmg ir
patinima, pagerinti sgnariy judruma ir pristabdyti sgnariams daroma zala.

Pirmame tyrime dalyvavo mazdaug 1 200 pacienty, kuriy atsakas | gydyma metotreksatu buvo
nepakankamas; pacientai vartojo Kevzara su metotreksatu arba placebg (preparatg be veikliosios
medZiagos) su metotreksatu. 58 proc. pacienty, kurie vartojo Kevzara po 150 mg, ir 66 proc. pacienty,
kurie vartojo Kevzara po 200 mg, nustatytas 20 proc. ir didesnis simptomy_palengvéjimas pagal
Amerikos reumatology kolegijos parengta standartine simptomy vertinimo skale (angl. ACR 20).
Placeba vartojusiy pacienty grupéje toks poveikis pasireiské 33 proc. pacienty.

Antrame tyrime dalyvavo 546 pacientai, kuriy atsakas | gydyma TNF-a inhibitoriumi (kitos rsies vaistu
nuo reumatoidinio artrito) buvo nepakankamas arba kurie negaléjo vartoti Sio vaisto; visi pacientai
vartojo Kevzara arba placebg kartu su LEMVR. 56 proc. pacienty, kurie vartojo Kevzara po 150 mg, ir
61 proc. pacienty, kurie vartojo Kevzara po 200 mg, nustatytas 20 proc. ar didesnis simptomuy,
palengvéjimas, o placebo grupéje toks poveikis pasireisSké 34 proc. pacienty.

Atliekant trecig tyrima, kuriame dalyvavo 369 pacientai, Kevzara buvo lyginamas su adalimumabu
(kitu monokloniniu antikinu, kuriuo gydomas reumatoidinis artritas). Kevzara gydyty pacienty sanariy
funkcija pagerejo labiau, nei pacienty, kurie buvo gydomi adalimumabu (remiantis standartine ligos
aktyvumo vertinimo pagal eritrocity nusédimo greitj balais skale, vadinama DAS28-ESR).

Reumatiné polimialgija

Atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 118 reumatine polimialgija serganciy suaugusiyjy nuo
50 mety, pacientai 52 savaites vartojo Kevzara arba placebg, o juy vartojama kortikosteroidy doze buvo
sumazinta; 28 proc. pacienty, kurie vartojo Kevzara, pasieké ilgalaike remisijg, t. y. po 12 gydymo
savaiciy jie nejuto jokiy ligos pozymiy ar simptomuy_ ir tyrimo laikotarpiu jiems nepasireiské ligos
patmeéjimo epizody, o C reaktyviojo baltymo (baltymo, rodancio uzdegima organizme) kiekis isliko
nedidelis ir jiems nebereikéjo vartoti papildomy kortikosteroidy ligai kontroliuoti. Placebo grupéje tokiy
pacienty buvo 10 proc. Tyrimo laikotarpiu pacientai, kurie vartojo Kevzara, i$ viso suvartojo
vidutiniskai 777 mg kortikosteroidy, palyginti su 2 044 mg pacientuy, kurie vartojo placebg, grupéje.

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas

Atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 101 aktyviu jaunatviniu idiopatiniu poliartritu sergantis
2-17 mety vaikas, nustatyta, kad vartojant pagal vaiko kiino svorj nustatytas Kevzara dozes, jy
kraujyje susidaro panasi | suaugusiyjy vaisto koncentracija, kai Siuo vaistu gydomas reumatoidinis
artritas.
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Papildomi patvirtinamieji Siy vaiky, kuriems gydymas LEMVR buvo nepakankamai veiksmingas,
duomenys parodé, kad po 12 savailiy atsakas | gydyma Kevzara pasireiské mazdaug 77 proc. pacienty
(remiantis standartine jaunatvinio idiopatinio artrito skale, vadinama JIA ACR70). Po 48 savaiciy,
atsakas | gydyma Kevzara nustatytas 88 proc. pacienty. Tyrime Kevzara nebuvo lyginamas su jokiu
kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos).

Kokia rizika susijusi su Kevzara vartojimu?

ISsamy visy Kevzara Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

DaZniausias Kevzara Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
neutropenija (sumazéjusi neutrofily, baltyjy kraujo Igsteliy, kurios kovoja su infekcija, koncentracija).
Ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10 gali pasireiksti toks Salutinis poveikis: padidéjusi kepeny fermento,
vadinamo ALT, koncentracija kraujyje (sutrikusios kepeny funkcijos pozymis), odos paraudimas
injekcijos vietoje, virsutiniy kvépavimo taky infekcija (nosies ir gerklés infekcijos) ir Slapimo taky,
infekcijos.

DaZzniausias Kevzara Salutinis poveikis vaikams (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 vaikui i 10) yra
nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas), neutropenija ir virsutiniy kvépavimo taky infekcija. Ne
daugiau kaip 1 vaikui i§ 10 gali padidéti ALT koncentracija kraujyje ir parausti oda injekcijos vietoje.

Kevzara draudZiama vartoti pacientams, kuriems nustatyta aktyvi sunki infekcija.

Kodél Kevzara buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Kevzara nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Tyrimais jrodyta, kad Kevzara yra naudingas vidutinio sunkumo arba sunkios formos reumatoidiniu
artritu sergantiems pacientams, kuriy gydymas vienu ar keliais LEMVR grupés vaistais buvo
nepakankamai veiksmingas arba kurie netoleravo tokio gydymo, taip pat reumatine polimialgija
sergantiems pacientams. Teigiamas gydymo Siuo vaistu poveikis sunkios formos reumatoidiniu artritu
sergantiems pacientams lémé simptomuy palengvéjima, pageréjusig fizine funkcija ir pristabdé sgnariy
pazeidimo progresavima. Teigiamas gydymo poveikis reumatine polimialgija sergantiems pacientams
Iémé ilgalaikj ligos pozymiy ir simptomy palengvéjima ir suteiké galimybe vartoti mazesne
kortikosteroidy grupés vaisty doze ligai kontroliuoti.

Manoma, kad jaunatvinio idiopatinio poliartrito uzdegimo priezastis yra panasi | suaugusiyjy
reumatoidinio artrito uzdegimo. Nustatyta, kad jaunatviniu idiopatiniu poliartritu serganciy vaiky
kraujyje susidaranti Kevzara koncentracija panasi | susidariancig suaugusiyjy kraujyje, kai $is vaistas
jiems skiriamas reumatoidiniam artritui gydyti. Be to, nors tyrime dalyvavo tik nedaug vaiky, serganciy
aktyviu jaunatviniu idiopatiniu poliartritu, Kevzara palengvina Siy vaiky ligos simptomus.

Nuspresta, kad Kevzara saugumo charakteristikos yra priimtinos ir atitinka kity panasiy vaisty
saugumo charakteristikas. Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo, o
sunkesnius Salutinio poveikio reiSkinius pavyko kontroliuoti sumazinant vaisto doze arba laikinai
nutraukiant gydyma.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Kevzara
vartojima?

Kevzara prekiaujanti bendrové parengs pacientams skirtg kortelg, kurioje bus atkreiptas démesys |
sunkiy infekcijy, neutropenijos ir zarnyno perforacijos (skylutés zarnyno sieneléje) iSsivystymo pavojy
bei nurodyti simptomai, kuriems pasireiSkus pacientai turi nedelsdami kreiptis | gydytoja.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Kevzara vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Kevzara vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Kevzara Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Kevzara

Kevzara buvo registruotas visoje ES 2017 m. birZelio 23 d.

Daugiau informacijos apie Kevzara galima rasti Agenturos tinklalapyje:
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kevzara.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-12.
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