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Kevzara (sarilumabs)
Kevzara parskats un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir Kevzara un kapéc tas lieto?

Kevzara ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e pieaugusos ar vidé&ji smagu lidz smagu reimatoido artritu (slimibu, kas izraisa locitavu iekaisumu),
kuriem arstésana ar vienu vai vairakam zalém, ko dévé par slimibu modificEjosam pretreimatisma
zalem (DMARD), nav pietiekami labi iedarbojusies vai ir izraisijusi apgritinoSas blakusparadibas.
Zales lieto kopa ar metotreksatu (DMARD), bet tas var ari lietot vienas paSas, ja pacients nevar
lietot metotreksatu.

e pieaugusos ar reimatisko polimialgiju (iekaisuma slimibu, kas izraisa muskulu sapes un stivumu,
Tpasi plecos un gurnos). Tas lieto, ja kortikosteroidi nedarbojas pietiekami labi vai kad slimiba
recidivéjusi péc kortikosteroidu devas samazinasanas;

e bérnus no divu gadu vecuma ar aktivu poliartikularu juvenilo idiopatisko artritu (slimibu, kas
izraisa locitavu iekaisumu, kas sakas bérniba), kuriem arstéSana ar DMARD nav bijusi pietiekami
efektiva. To lieto atseviski vai kopa ar metotreksatu.

Kevzara satur aktivo vielu sarilumabu.
Ka lieto Kevzara?

Kevzara var iegadaties tikai pret recepti. Arsté3ana jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi to slimibu
diagnosticéSana un arstésana, kuram zales paredzétas.

Kevzara ievada zemadas injekcijas veida vienu reizi divas nedélas. Bérniem injekciju ievada veselibas
aprupes specialists, un deva ir atkariga no bérna kermena masas. PieauguSajiem tas ir pieejamas
pilndspalvinjektoros un pilnslircés, ko var lietot pieaugusais vai vina apripétajs, ja veselibas apripes
specialists to uzskata par piemérotu un péc pienacigas apmacibas.

Terapija ir japartrauc pacientiem, kuriem attistas nopietnas infekcijas, lidz infekcija tiek kontroléta.
Pacientiem ar patolodiskiem asins analizu rezultatiem deva var bit jasamazina.

Papildu informaciju par Kevzara lietoSanu skatit lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Kevzara darbojas?

Kevzara aktiva viela sarilumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos molekulas, ko dévé par interleikinu-6, receptoram (mérkim) un blokétu to. Interleikins-6 ir
iesaistits iekaisuma izraisiSana, un pacientiem ar reimatoido artritu, poliartikularu juvenilo idiopatisko
artritu un reimatisko polimialgiju tas ir konstatéts augsta limeni. Sarilumabs, nelaujot interleikinam-6
piesaistities savam receptoram, mazina iekaisumu un citus simptomus, kas saistiti ar Sim slimibam.

Kadas bija Kevzara prieksrocibas 3ajos petijumos?
Reimatoidais artrits

Trijos petijumos, kuros piedalijas vairak neka 2100 pieaugu$o ar reimatoido artritu, tika pieradits, ka
Kevzara efektivi samazina locitavu sapes un pietikumu, uzlabojot locitavu kustigumu un paléninot
locitavu bojajumu veidoSanos péc 24 nedélu terapijas.

Pirmaja pétijuma piedalijas aptuveni 1200 pacientu, kuru stavoklis nebija pietiekami reagéjis uz
arstéSanu ar metotreksatu; pacienti sanéma Kevzara un metotreksatu vai placebo (fiktiva arstésana)
plus metotreksatu. 58 % pacientu, kas sanéma Kevzara 150 mg, un 66 % pacientu, kas sanéma
Kevzara 200 mg, simptomi samazinajas par 20 % vai vairak, pamatojoties uz standarta novértéjuma
rezultatu (ACR 20). Sie dati ir salidzinami ar 33 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Otraja pétijuma piedalijas 546 pacienti, kuriem slimiba nebija attiecigi reag&jusi uz TNF-a inhibitoru
(cita veida zalém reimatoida artrita arstésanai) vai kuri nevaréja to lietot; visi pacienti sanéma Kevzara
vai placebo kombinacija ar DMARD. 56% pacientu, kurus arstéja ar Kevzara 150 mg, un 61 %
pacientu, kurus arst€ja ar 200 mg, simptomi samazinajas par 20 % vai vairak salidzinajuma ar 34 %
pacientu, kuri sanéma placebo.

TreSaja pétijuma, kura piedalijas 369 pacienti, Kevzara tika salidzinatas ar adalimumabu (vél vienu
monoklonala antivielu reimatoida artrita arstésanai). Pacientiem, kurus arstéja ar Kevzara, novéroja
lielaku locitavu funkcijas uzlabo$anos neka pacientiem, kurus arstéja ar adalimumabu (pamatojoties uz
standarta vértéSanas raditaju DAS28-ESR).

Reimatiska polimialgija

Pamatpétijuma, iesaistot 118 pieaugusos no 50 gadu vecuma ar reimatisko polimialgiju, pacienti
sanéma Kevzara vai placebo 52 nedélas, un vinu kortikosteroidu deva tika samazinata; 28 % pacientu,
kuri sanéma Kevzara, panaca ilgsto$u remisiju, kas nozimg, ka viniem péc 12 arstéSanas nedélam
nebija slimibas pazimju vai simptomu un nebija slimibas saasinajumu, bija ilgstoSi zems C-reaktiva
proteina (olbaltumvielas, kas norada uz iekaisumu organisma) limenis un pé&tijuma laika viniem vairs
nebija nepiecieSami papildu kortikosteroidi slimibas kontrolei. Pacientiem, kuri sanéma placebo, Sis
raditajs bija 10 %. Kopuma pacienti, kuri sanéma Kevzara, pétijuma laika vidéji lietoja 777 miligramus
kortikosteroidu, salidzinot ar 2044 miligramiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

Poliartikulars juvenils idiopatiskais artrits

Pamatpétijuma, iesaistot 101 bérnu vecuma no diviem lidz 17 gadiem ar aktivu poliartikularu juvenilo
idiopatisko artritu, konstatéja, ka, lietojot devas, ko aprékina péc bérna kermena masas, Kevzara
sasniedz lidzigu limeni asinis ka pieaugusajiem, lietojot Sis zales reimatoida artrita arstésanai.

Papildu atbalstosi dati par Siem bérniem, kuriem arstéSana ar DMARD nebija iedarbojusies pietiekami
labi, liecinaja, ka aptuveni 77 % pacientu read€ja uz arstéSanu ar Kevzara péc 12 nedélam
(pamatojoties uz standarta juvenila idiopatiska artrita skalu, ko dévé par JIA ACR70). Péc 48 nedélam
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88 % pacientu bija reag€jusi uz arstésanu ar Kevzara. P&étijuma Kevzara netika salidzinatas ar citam
zalém vai placebo (fiktivu arstésanu).

Kads risks pastayv, lietojot Kevzara?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot Kevzara, skatit lietoSanas
instrukcija.

Pieaugu3ajiem visbiezak novérotas Kevzara blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10
cilvékiem) ir neitropénija (zems neitrofilu limenis — balto asins SQnu veids, kas cinas pret infekciju).
Paaugstinats aknu enzima ALAT limenis asinis (aknu problému pazime), adas apsartums injekcijas
vieta, augsgjo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcijas) un urincelu infekcijas var rasties lidz 1 no
10 cilvekiem.

Visbiezakas Kevzara blakusparadibas bérniem (kas var rasties vairak neka 1 no 10 bérniem) ir
nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), neitropénija un augséjo elpcelu infekcija. Paaugstinats
ALAT limenis asinis un adas apsartums injekcijas vieta var rasties lidz vienam no 10 bérniem.

Kevzara nedrikst lietot pacientiem ar aktivam, nopietnam infekcijam.
Kapec Kevzara tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Kevzara, parsniedz 3o zalu radito risku un zales
var registrét lieto3anai ES.

Tika pieradits, ka Kevzara ir noderiga pacientiem ar vid€ji smagu vai smagu reimatoido artritu, kuru
stavoklis nav pietiekami uzlabojies vai kuri nepanes vienu vai vairakus DMARD medikamentus, ka ari
pacientiem ar reimatisko polimialgiju. leguvumi, ko novéroja cilvékiem ar smagu reimatoido artritu, ir
simptomu samazinasanas, uzlabota fiziska funkcija un Iénaka locitavu bojajumu progresésana.
leguvumi cilvékiem ar reimatisko polimialgiju bija slimibas pazimju un simptomu pastaviga
samazinasanas un kortikosteroidu zalu samazinata lieto$ana slimibas kontrolei.

Tiek uzskatits, ka iekaisuma célonis poliartikulara juvenila idiopatiska artrita gadijuma ir lidzigs ka
reimatoida artrita gadijuma pieaugusajiem. Bérniem ar poliartikularu juvenilo idiopatisko artritu ir
pieradits, ka Kevzaralimenis asinis ir salidzinams ar [imeni, kas novérots pieaugusajiem, ja Sis zales
lieto reimatoida artrita arstésanai. Turklat, lai gan pétijuma bija ieklauts tikai neliels skaits bérnu ar
aktivu poliartikularu juvenilo idiopatisko artritu, skiet, ka Kevzara Siem bérniem uzlabo slimibas
simptomus.

Kevzara droSuma profils tika uzskatits par pienemamu un atbilstoSu citu lidzigu zalu droSuma profilam.
Lielaka dala blakusparadibu bija vieglas lidz vidé€ji smagas, un smagakas blakusparadibas tika
uzskatitas par kontroléjamam, samazinot devu vai partraucot arstésanu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Kevzara lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Kevzara, nodrosinas bridinajumu karti pacientiem, izcelot nopietno
infekciju, neitropénijas un zarnu perforacijas (cauruma, kas rodas zarnas sienina) risku un noradot
simptomus, kuru gadijuma pacientiem ir nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosSu un efektivu Kevzara lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Kevzara lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Kevzara
lietoSanu saistitas iesp€jamas blakusparadibas tiek rupigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Kevzara

Sikaka informacija par Kevzara ir atrodama agentiras timekl|a vietné:
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kevzara

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2024. gada decembri.
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