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Kevzara (sarilumab)
Harsa generali lejn Kevzara u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Kevzara u ghal xiex jintuza?

Kevzara huwa medicina ghat-trattament ta’:

e adulti b’artrite rewmatojde moderata sa severa (marda li tikkawza inflammazzjoni fil-gogi) li
trattament b’medic¢ina wahda jew aktar maghrufa bhala medicini antirewmatici li jimmodifikaw il-
marda (disease-modifying anti-rheumatic drugs, DMARDs) ma jkunx hadem tajjeb bizzejjed jew
tkun wasslet ghal effetti sekondarji inkwetanti. Dan jintuza ma’ methotrexate (DMARD) izda jista’
jintuza wkoll wahdu jekk il-pazjent ma jkunx jista’ jiehu methotrexate;

e adulti b’polimijalgja rewmatika (marda inffammatorja li tikkawza ugigh fil-muskoli u ebusija,
spec¢jalment fl-ispalel u I-genbejn). Jintuza meta I-kortikosterojdi ma jkunux geghdin jahdmu tajjeb
bizzejjed jew meta I-marda terga’ tfegg wara li tithaqqas id-doza tal-kortikosterojdi;

e tfal ta’ sentejn jew akbar b’artrite idjopatika guvenili poliartikulata attiva (marda li tikkawza
inflammazzjoni fil-gogi li tibda fit-tfulija) li t-trattament DMARD ma jkunx hadem tajjeb bizzejjed.
Jintuza wahdu jew ma’ methotrexate.

Kevzara fih is-sustanza attiva sarilumab.
Kif jintuza Kevzara?

Kevzara jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni
ta’ tabib b’esperjenza fid-dijanjozi u t-trattament tal-kundizzjonijiet li ghalihom tkun mahsuba I-
medicina.

Kevzara jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda, darba kull gimaghtejn. Fit-tfal, I-injezzjoni tinghata minn
professjonist tal-kura tas-sahha, u d-doza tiddependi mill-piz tal-gisem tat-tifel/tifla. Ghall-adulti, huwa
disponibbli fpinen u siringi mimlija lesti, li jistghu jintuzaw mill-adult jew mill-persuni li jiehu hsiebu
jekk jigi kkunsidrat xieraq mill-professjonist tal-kura tas-sahha u wara tahrig xieraq.

It-trattament ghandu jitwaqqgaf f'pazjenti li jizviluppaw infezzjonijiet serji sakemm I-infezzjoni tigi
kkontrollata. Jista’ jkun li d-doza jkollha bzonn titnaqqas f’'pazjenti b’rizultati tat-testijiet tad-demm
anormali.
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Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Kevzara, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Kevzara?

Is-sustanza attiva f'Kevzara, is-sarilumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet
apposta biex tehel ma’ u timblokka r-ricettur (mira) ghal molekula msejha interleukin-6. L-interleukin-
6 jkun parti mill-kawza ta’ infammazzjoni u jinsab flivelli gholjin fil-gogi ta’ pazjenti b’artrite
rewmatojde, artrite idjopatika guvenili poliartikulata u polimijalgja rewmatika. Billi jipprevijeni lill-
interleukin-6 milli jehel mar-ricettur tieghu, is-sarilumab tnaqgas I-inffammazzjoni u sintomi ohra
assocjati ma’ dawn il-kundizzjonijiet.

X’inhuma I-benefic¢¢ji ta’ Kevzara li hargu mill-istudji?
Artrite rewmatojde

Tliet studji li involvew aktar minn 2 100 adult b’artirte rewmatojde wrew li Kevzara huwa effettiv biex
inaqqgas I-ugigh u n-nefha fil-gogi, itejjeb il-moviment tal-gogi u jnaqgas ir-ritmu tal-process tal-hsara
fil-gogi wara 24 gimgha ta’ trattament.

L-ewwel studju involva madwar 1 200 pazjent li I-kundizzjoni taghhom ma rrispondietx b’mod adegwat
ghat-trattament b’methotrexate; il-pazjenti nghataw Kevzara flimkien ma’ methotrexate jew placebo
(trattament fint) flimkien ma’ methotrexate. 58 % tal-pazjenti li nghataw Kevzara 150 mg u 66 % tal-
pazjenti li nghataw Kevzara 200 mg raw tnaqgis fis-sintomi ta’ 20 % jew aktar, abbazi ta’ puntegg ta’
klassifikazzjoni standard (ACR 20). Dan tgabbel ma’ 33 % tal-pazjenti li nghataw il-placebo.

It-tieni studju involva 546 pazjent li I-kundizzjoni taghhom ma rrispondietx b’mod adegwat ghal
inibitur ta’ TNF-a (tip iehor ta’ medic¢ina ghall-artrite rewmatojde) jew li ma setghux jihduh; il-pazjenti
kollha récevew Kevzara jew placebo flimkien ma’ DMARD. 56 % tal-pazjenti li nghataw trattament
b’Kevzara 150 mg u 61 % ta’ dawk li nghataw trattament b’200 mg raw tnaqgqis fis-sintomi ta’ 20 %
jew aktar, meta mqgabbla ma’ 34 % tal-pazjenti fuq il-placebo.

It-tielet studju li involva 369 pazjent gabbel Kevzara ma’ adalimumab (antikorp monoklonali iehor
ghat-trattament tal-artrite rewmatojde). ll-pazjenti li nghataw trattament b’Kevzara kellhom titjib
akbar fil-funzjoni tal-gogi taghhom, meta mgabbla ma’ pazjenti li nghataw trattament b’adalimumab
(abbazi ta’ puntegg ta’ klassifikazzjoni standard imsejjah DAS28-ESR).

Polimijalgja rewmatika

Fi studju ewlieni li kien jinkludi 118-il adult minn 50 sena ’l fuq b’polimijalgja rewmatika, il-pazjenti
nghataw Kevzara jew placebo ghal 52 gimgha u d-doza taghhom ta’ kortikosterojdi tnaqqgset; 28 %
tal-pazjenti li nghataw Kevzara kisbu remissjoni sostnuta, li jfisser li ma esperjenzaw l-ebda sinjal jew
sintomu tal-marda wara 12-il gimgha ta’ trattament u ma kellhomx rikaduta, raw livelli baxxi kontinwi
ta’ proteina ta’ reazzjoni C (proteina li tindika infjammazzjoni fil-gisem) u ma baqghux jehtiegu aktar
kortikosterojdi biex jikkontrollaw il-marda taghhom matul I-istudju. Ghall-pazjenti li nghataw placebo,
il-puntedgg kien 10%. B’mod generali, il-pazjenti li nghataw Kevzara uzaw 777 milligrammi ta’
kortikosterojdi bhala medja matul I-istudju, meta mgabbla ma’ 2 044 milligrammi f'pazjenti li nghataw
il-placebo.
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Artrite idjopatika guvenili poliartikulata

Studju ewlieni li involva 101 tifel u tifla ta’ bejn 2 u 17-il sena b’artrite idjopatika guvenili poliartikulata
attiva sab li, f'dozi bbazati fuq il-piz tal-gisem tat-tfal, Kevzara jilhaq livelli tad-demm simili ghal dawk
li dehru fl-adulti meta |-medicina tintuza ghat-trattament tal-artrite rewmatojde.

Data ta’ sostenn addizzjonali minn dawn it-tfal, li fihom it-trattament b’DMARD ma kienx hadem tajjeb
bizzejjed, uriet li madwar 77 % tal-pazjenti rrispondew ghat-trattament b’Kevzara wara 12-il gimgha
(abbazi ta’ skala standard tal-artrite idjopatika guvenili msejha JIA ACR70). Wara 48 gimgha, 88 %
tal-pazjenti kienu rrispondew ghat-trattament b’Kevzara. L-istudju ma gabbilx Kevzara ma’ medicina
ohra jew ma’ placebo (trattament fint).

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ Kevzara?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Kevzara, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Fl-adulti, I-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Kevzara (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda
minn kull 10) jinkludu newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm li
tiggieled l-infezzjonijiet). Zieda fil-livelli ta’ enzima tal-fwied imsejha ALT (sinjal ta’ problemi fil-fwied)
fid-demm, hmura tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni, infezzjoni tal-apparat respiratorju ta’ fuq (infezzjonijiet
fl-imnieher u fil-grizmejn), u infezzjonijiet fl-apparat urinarju jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
10.

Fit-tfal, l-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Kevzara (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10
itfal) jinkludu nazofaringite (inffammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn), newtropenija u infezzjoni tal-
apparat respiratorju ta’ fug. Zieda fil-livelli ta’ ALT fid-demm u hmura tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni
jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 itfal.

Kevzara m’ghandux jintuza f'pazjenti b’infezzjonijiet attivi u severi.

Ghaliex gie approvat Kevzara?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Kevzara huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Kevzara ntwera li huwa ta’ benefi¢¢ju ghall-pazjenti b’artrite rewmatojde moderata sa severa li I-
kundizzjoni taghhom ma tjibitx b’mod adegwat jew li kienu intolleranti ghal medi¢ina DMARD wahda
jew aktar u fpazjenti b’polimijalgja rewmatika. Il-benefi¢cji li dehru f'nies b’artrite rewmatojde severa
jinkludu tnaqgqis fis-sintomi, titjib fil-funzjoni fizika, u progressjoni aktar bil-mod tal-hsara fil-gogi. Il-
benefi¢¢ji f'persuni b’polimijalgja rewmatika kienu t-tnaqqis sostnut fis-sinjali u s-sintomi tal-marda u
t-tnaqgqis fl-uzu tal-medicini kortikosterojdi biex tigi kkontrollata I-marda taghhom.

Il-kawza ta’ inffammazzjoni fl-artrite idjopatika guvenili poliartikulata hija mahsuba li hija simili ghal
dik tal-artrite rewmatojde fl-adulti. Fit-tfal bl-artrite idjopatika guvenili poliartikulata, intwera li Kevzara
jilhaq livelli komparabbli fid-demm ma’ dawk li dehru fl-adulti meta |I-medicina tintuza ghat-trattament
tal-artrite rewmatojde. Barra minn hekk, ghalkemm l-istudju inkluda biss ghadd zghir ta’ tfal b’artrite
idjopatika guvenili poliartikulata attiva, Kevzara jidher li jtejjeb is-sintomi tal-mard f'dawn it-tfal.

Il-profil tas-sigurta ta’ Kevzara gie kkunsidrat bhala ac¢c¢ettabbli u konformi ma’ dak ta’ medicini simili
ohra. Il-bi¢ca I-kbira tal-effetti sekondarji kienu hfief sa moderati fis-severita, u l-effetti sekondarji |-
aktar severi gew ikkunsidrati bhala maniggabbli bi tnaqqgis fid-doza jew b’interruzzjoni tat-trattament.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Kevzara?

Il-kumpanija li tgieghed Kevzara fis-suq se tipprovdi kard lill-pazjenti, b’deskrizzjoni tar-riskju ta’
infezzjonijiet serji, newtropenija u perforazzjoni intestinali (togba li tizviluppa fil-hajt tal-musrana) u
b’lista ta’ sintomi li ghalihom il-pazjenti ghandhom ifittxu attenzjoni medika immedjatament.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Kevzara.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Kevzara hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Kevzara huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Kevzara

Kevzara ré¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-23 ta’ Gunju 2017.

Aktar informazzjoni dwar Kevzara tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kevzara

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar 12-2024.

Kevzara (sarilumab)
EMA/35336/2025 Pagna 4/4


http://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kevzara

	X’inhu Kevzara u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Kevzara?
	Kif jaħdem Kevzara?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Kevzara li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Kevzara?
	Għaliex ġie approvat Kevzara?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Kevzara?
	Informazzjoni oħra dwar Kevzara

