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Kevzara (sarilumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Kevzara i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kevzara i w jakim celu sie go stosuje

Kevzara jest lekiem stosowanym w leczeniu:

e 0sO6b dorostych z reumatoidalnym zapaleniem stawéw (chorobg powodujacg stan zapalny stawoéw)
o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u ktérych leczenie jednym lub wiekszg liczbg lekéw
okreslanych jako leki przeciwreumatyczne modyfikujace przebieg choroby (ang. Disease-Modifying
Antirheumatic Drugs, DMARD) nie byto wystarczajaco skuteczne lub powodowato ucigzliwe
dziatania niepozadane. Lek jest stosowany z metotreksatem (DMARD), ale moze by¢ takze
podawany samodzielnie, jezeli pacjent nie moze przyjmowacé metotreksatu;

e 0s0b dorostych z polimialgig reumatyczng (chorobg zapalng powodujaca bdl i sztywnos¢ miesni,
zwtaszcza ramion i bioder). Lek stosuje sie, gdy kortykosteroidy nie dziatajg wystarczajaco dobrze
lub nastgpit nawrét choroby po zmniejszeniu dawki kortykosteroidu;

e dzieci w wieku co najmniej 2 lat z czynnym wielostawowym mtodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawéw (chorobg powodujacg stan zapalny stawéw, rozpoczynajacq sie w
dziecinstwie), u ktorych leczenie z zastosowaniem DMARD nie byto wystarczajaco skuteczne. Lek
stosuje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem.

Substancja czynng zawartg w leku Kevzara jest sarilumab.

Jak stosowac lek Kevzara

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno by¢ podejmowane i nadzorowane przez lekarza z
doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu stanu stanowigcego wskazanie do stosowania tego leku.

Lek Kevzara podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym raz na 2 tygodnie. U dzieci wstrzykniecie jest
podawane przez personel medyczny, a dawka zalezy od masy ciata dziecka. U oséb dorostych lek jest
dostepny w wstrzykiwaczach i amputko-strzykawkach, ktére moga by¢ uzywane przez dorostych lub ich
opiekunéw, jezeli lekarz uzna to za stosowne i po odpowiednim przeszkoleniu.
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Leczenie nalezy przerwac u pacjentow, u ktérych rozwinie sie ciezkie zakazenie, do chwili jego
opanowania. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku u pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami
badan krwi.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kevzara znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Kevzara

Substancja czynna leku Kevzara — sarilumab — jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktére zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby przytaczato sie do receptora (celu) czasteczki o
nazwie interleukina-6 i blokowato go. Interleukina-6 uczestniczy w wywotywaniu stanu zapalnego i
wystepuje w wysokich stezeniach w stawach pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawoéw,
wielostawowym mitodzieficzym idiopatycznym zapaleniem stawéw i polimialgia reumatyczna.
Zapobiegajac faczeniu sie interleukiny-6 z jej receptorem, sarilumab zmniejsza zapalenie i inne objawy
towarzyszace takim stanom.

Korzysci ze stosowania leku Kevzara wykazane w badaniach

Reumatoidalne zapalenie stawoéw

W trzech badaniach z udziatem ponad 2100 dorostych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawéw
udowodniono, ze lek Kevzara skutecznie zmniejsza bél i obrzek stawéw, poprawia ruchomosé stawow i
opodznia ich uszkodzenie po 24 tygodniach leczenia.

W pierwszym badaniu uczestniczyto okoto 1200 pacjentéw, u ktérych nie wystepowata wiasciwa
odpowiedz choroby na leczenie metotreksatem; pacjenci otrzymywali lek Kevzara w skojarzeniu z
metotreksatem lub placebo (leczenie pozorowane) w skojarzeniu z metotreksatem. U 58% pacjentow
otrzymujacych lek Kevzara 150 mg i 66% otrzymujacych lek Kevzara 200 mg stwierdzono ztagodzenie
objawoéw o 20% lub wiecej, na podstawie standardowej skali oceny (ACR 20). Dla poréwnania u
pacjentéw przyjmujacych placebo odsetek ten wynosit 33%.

W drugim badaniu uczestniczyto 546 pacjentéw, u ktérych choroba nie reagowata wtasciwie na leczenie
inhibitorem TNF-a (inny lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw) lub ktérzy nie
mogli go przyjmowac; wszyscy pacjenci przyjmowali lek Kevzara lub placebo w potaczeniu z DMARD. U
56% pacjentéw otrzymujacych lek Kevzara 150 mg i 61% otrzymujacych dawke 200 mg stwierdzono
ztagodzenie objawéw o 20% lub wiecej w poréwnaniu z 34% pacjentéw otrzymujacych placebo.

W trzecim badaniu z udziatem 369 pacjentéw lek Kevzara poréwnywano z adalimumabem (innym
przeciwciatem monoklonalnym stosowanym w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw). U
pacjentow, ktéorym podawano lek Kevzara stwierdzono wiekszg poprawe w funkcjonowaniu stawéw, w
poréwnaniu z pacjentami leczonymi adalimumabem (na podstawie standardowej skali oceny o nazwie
DAS28-ESR).

Polimialgia reumatyczna

W badaniu gtéwnym z udziatem 118 dorostych w wieku co najmniej 50 lat z polimialgig reumatyczna,
pacjenci otrzymywali albo lek Kevzara, albo placebo przez 52 tygodnie, a ich dawka kortykosteroidow
zostata obnizona; 28% pacjentéw otrzymujacych lek Kevzara osiggneto trwata remisje, co oznacza, ze
po 12 tygodniach leczenia nie mieli zadnych objawéw przedmiotowych i podmiotowych choroby ani
zaostrzen, utrzymywato sie u nich niskie stezenie biatka C-reaktywnego (biatka wskazujacego na stan
zapalny w organizmie) i w celu kontroli choroby w trakcie badania nie potrzebowali juz dodatkowych
kortykosteroidéw. U pacjentéw otrzymujacych placebo odsetek ten wynosit 10%. Ogélnie rzecz biorac,
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pacjenci otrzymujacy lek Kevzara przyjmowali $rednio 777 mg kortykosteroidéw podczas badania — w
poréwnaniu z 2044 mg w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo.

Wielostawowe miodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

W badaniu gtdwnym z udziatem 101 dzieci w wieku od 2 do 17 lat z czynnym wielostawowym
mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow stwierdzono, ze w dawkach opartych na masie ciata
dzieci lek Kevzara osigga stezenie we krwi podobne do stezenia obserwowanego u os6b dorostych, gdy
lek jest stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow.

Z dodatkowych danych uzupetniajacych pochodzacych od dzieci, u ktérych leczenie DMARD nie byto
wystarczajaco skuteczne, wynikato, ze u okoto 77% pacjentéw wystapita odpowiedz na terapie lekiem
Kevzara po 12 tygodniach (na podstawie standardowej skali mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawéw zwanej JIA ACR70). Po 48 tygodniach odpowiedZ na terapie lekiem Kevzara wystgpita u 88%
pacjentéw. W badaniu tym leku Kevzara nie poréwnywano z zadnym innym lekiem ani z placebo
(leczeniem pozorowanym).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kevzara

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kevzara znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

U os6b dorostych najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Kevzara (mogace
wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: neutropenia (niski poziom neutrofilow, rodzaju biatych
krwinek zwalczajacych zakazenia). U 1 na 10 pacjentéw mogg wystapi¢: podwyzszenie stezenia
enzymu ALT we krwi (oznaka problemoéw z watrobgq), zaczerwienienie skéry w miejscu wstrzykniecia,
zakazenia goérnych drég oddechowych (zakazenia nosa i gardta) oraz zakazenie dr6g moczowych.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Kevzara u dzieci (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 dzieci) to: zapalenie nosogardta, neutropenia i zakazenie gérnych drog
oddechowych. Wzrost stezenia ALT we krwi i zaczerwienienie skéry w miejscu wstrzykniecia mogg
wystgpi¢ u 1 na 10 dzieci.

Leku Kevzara nie wolno stosowac u pacjentéw z czynnymi, ciezkimi zakazeniami.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kevzara w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Kevzara przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Wykazano, ze lek Kevzara przynosi korzysci pacjentom z reumatoidalnym zapaleniem stawéw o
nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, ktérych stan nie poprawit sie wystarczajaco po zastosowaniu co
najmniej jednego leku z grupy DMARD lub ktdérzy nie tolerowali takiego leczenia, a takze pacjentom z
polimialgig reumatyczna. Korzysci obserwowane u os6b z reumatoidalnym zapaleniem stawéw o
nasileniu ciezkim obejmuja ograniczenie objawow, poprawe funkcjonowania fizycznego i spowolnienie
postepu uszkodzenia stawéw. Korzysci u oséb z polimialgig reumatyczng polegaty na trwatym
ograniczeniu objawéw przedmiotowych i podmiotowych choroby oraz zmniejszeniu stosowania lekow
kortykosteroidowych w celu uzyskania kontroli choroby.

Uwaza sie, ze przyczyna zapalenia w wielostawowym mitodzieniczym idiopatycznym zapaleniu stawéw
jest podobna do tej wystepujacej w reumatoidalnym zapaleniu stawéw u oséb dorostych. U dzieci z
wielostawowym miodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawéw udowodniono, ze lek Kevzara osigga
stezenie we krwi poréwnywalne ze stezeniem obserwowanym u os6b dorostych, gdy lek stosuje sie w
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leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw. Ponadto, pomimo ze badanie obejmowato jedynie
niewielkg liczbe dzieci z czynnym wielostawowym miodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawoéw,
wydaje sie, ze lek Kevzara tagodzi objawy choroby u tych dzieci.

Profil bezpieczenstwa leku Kevzara uznano za mozliwy do zaakceptowania i zgodny z profilem
bezpieczenstwa innych podobnych lekéw. Wiekszo$¢ dziatan niepozgdanych miata nasilenie tagodne
albo umiarkowane, a najciezsze dziatania niepozgdane uznano za mozliwe do opanowania po
zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kevzara

Firma, ktéra wprowadza lek Kevzara do obrotu dostarczy karte dla pacjentéw, zwracajacg uwage na
ryzyko powaznych zakazen, neutropenii i perforacji jelit (otworu powstajacego w Scianie jelita). Karta
bedzie rowniez zawierata liste objawow, w przypadku ktérych pacjenci powinni natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kevzara w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Kevzara sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Kevzara sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Kevzara

Lek Kevzara otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23 czerwca
2017 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Kevzara znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kevzara

Data ostatniej aktualizacji: 12.2024.
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