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Kevzara (sarilumab)
Um resumo sobre Kevzara e por que esta autorizado na UE

O que é Kevzara e para que é utilizado?

Kevzara € um medicamento para o tratamento de:

e adultos com artrite reumatoide moderada a grave (uma doenca que causa inflamagdo das
articulagdes) em que o tratamento com um ou mais medicamentos conhecidos como
medicamentos antirreumaticos modificadores da doenga (DMARD) nao funcionou suficientemente
bem ou conduziu a efeitos secundarios problematicos. E utilizado em combinagdo com metotrexato
(um DMARD), mas também pode ser utilizado isoladamente se o doente ndo puder tomar
metotrexato.

e adultos com polimialgia reumatica (uma doencga inflamatdria que causa dor e rigidez musculares,
especialmente nos ombros e nos quadris). E utilizado quando os corticosteroides nédo funcionam
suficientemente bem ou quando a doenca regressou apoés a reducao da dose de corticosteroides;

e criangas com 2 ou mais anos de idade com artrite idiopatica juvenil poliarticular ativa (uma doenca
que causa inflamacéo nas articulagbes que comecga na infancia) nas quais o tratamento com
DMARD né&o funcionou suficientemente bem. E utilizado isoladamente ou em associacdo com
metotrexato.

Kevzara contém a substancia ativa sarilumab.
Como se utiliza Kevzara?

Kevzara s6 pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no diagnéstico e tratamento das doengas para as quais o
medicamento se destina.

Kevzara é administrado sob a forma de injecdo sob a pele, uma vez a cada 2 semanas. Em criancas, a
injecdo é administrada por um profissional de salde e a dose depende do peso corporal da crianca.
Para adultos, esta disponivel em canetas pré-cheias e seringas pré-cheias, que podem ser utilizadas
pelo adulto ou pelo seu prestador de cuidados, se tal for considerado adequado pelo profissional de
saude e ap6s formacgao adequada.
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O tratamento deve ser interrompido em doentes que desenvolvam infecdes graves, até que a infecao
esteja controlada. A dose pode ter de ser reduzida em doentes com andlises sanguineas alteradas.

Para mais informacdes sobre a utilizagdo de Kevzara, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Kevzara?

A substancia ativa de Kevzara, o sarilumab, € um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que foi
concebido para se ligar ao recetor (alvo) de uma molécula denominada interleucina-6, bloqueando a
sua agdo. A interleucina-6 esta envolvida na inflamagéo e encontra-se em niveis elevados nas
articulacdes de doentes com artrite reumatoide, artrite idiopéatica juvenil poliarticular e polimialgia
reumatica. Ao impedir que a interleucina-6 se ligue ao seu recetor, o sarilumab reduz a inflamacao e
outros sintomas associados a estas doencas.

Quais os beneficios demonstrados por Kevzara durante os estudos?
Artrite reumatoide

Trés estudos, que incluiram mais de 2100 adultos com artrite reumatoide, demonstraram que Kevzara
é eficaz na diminuicédo da dor e do inchago nas articulagdes, melhorando o movimento das articulagdes
e retardando as lesfes articulares, apdés 24 semanas de tratamento.

O primeiro estudo incluiu cerca de 1200 doentes cuja doeng¢a nédo tinha respondido adequadamente ao
tratamento com metotrexato; os doentes receberam Kevzara em combina¢do com metotrexato ou
placebo (um tratamento simulado) em combinacdo com metotrexato. Com base numa pontuacéo
padrdo (ACR 20), 58 % dos doentes que receberam Kevzara na dose de 150 mg e 66 % dos doentes
que receberam Kevzara na dose de 200 mg apresentaram uma reduc¢éo nos sintomas igual ou superior
a 20 %. Comparativamente, tal registou-se em 33 % dos doentes que receberam o placebo.

Um segundo estudo incluiu 546 doentes cuja doenc¢a n&o tinha respondido adequadamente a, ou que
ndo podiam fazer o tratamento com, um inibidor do TNF-a (outro tipo de medicamento para a artrite
reumatoide); todos os doentes receberam Kevzara ou placebo em combinacdo com um DMARD. 56 %
dos doentes tratados com Kevzara na dose de 150 mg e 61 % dos doentes tratados na dose de

200 mg apresentaram uma reducado nos sintomas igual ou superior a 20 %, comparativamente a 34 %
dos doentes que receberam o placebo.

Um terceiro estudo que incluiu 369 doentes comparou Kevzara com adalimumab (outro anticorpo
monoclonal utilizado no tratamento da artrite reumatoide). Os doentes tratados com Kevzara
apresentaram melhorias superiores da fungéo das articulacbes comparativamente aos doentes tratados
com adalimumab (com base numa pontuacdo padréo denominada DAS28-ESR).

Polimialgia reumatica

Num estudo principal que incluiu 118 adultos com idade igual ou superior a 50 anos com polimialgia
reumatica, os doentes receberam Kevzara ou placebo durante 52 semanas e a sua dose de
corticosteroides foi reduzida; 28 % dos doentes que receberam Kevzara alcangaram remissao
sustentada, o que significa que ndo apresentaram sinais ou sintomas da doenca ap6s 12 semanas de
tratamento e nao tiveram exacerbagfes, mantiveram niveis baixos de proteina C reativa (uma proteina
que indica inflamacgdo no organismo) e ja ndo necessitavam de corticosteroides adicionais para
controlar a sua doenc¢a durante o estudo. Nos doentes que receberam o placebo, esta percentagem foi
de 10 %. Globalmente, os doentes que receberam Kevzara utilizaram, em média, 777 miligramas de
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corticosteroides durante o estudo, em comparacdo com 2044 miligramas nos doentes que receberam o
placebo.

Artrite idiopatica juvenil poliarticular

Um estudo principal que incluiu 101 criancas com idades compreendidas entre os 2 e 0os 17 anos com
artrite idiopatica juvenil poliarticular ativa concluiu que, em doses com base no peso corporal das
criancas, Kevzara atinge niveis sanguineos semelhantes aos observados em adultos quando o
medicamento é utilizado no tratamento da artrite reumatoide.

Dados de suporte adicionais destas criangas, nas quais o tratamento com DMARD né&o tinha funcionado
suficientemente bem, mostraram que cerca de 77 % dos doentes responderam ao tratamento com
Kevzara apds 12 semanas (com base numa escala padréo de artrite idiopatica juvenil denominada JIA
ACR70). Ap6s 48 semanas, 88 % dos doentes tinham respondido ao tratamento com Kevzara. O
estudo ndo comparou Kevzara com outro medicamento ou com um placebo (tratamento simulado).

Quais sao os riscos associados a Kevzara?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricbes de utilizacdo de Kevzara, consulte o
Folheto Informativo.

Em adultos, os efeitos secundarios mais frequentes associados a Kevzara (que podem afetar mais de 1
em cada 10 pessoas) incluem neutropenia (niveis baixos de neutroéfilos, um tipo de glébulo branco que
combate as infe¢fes). O aumento dos niveis sanguineos de uma enzima hepatica denominada ALT (um
sinal de problemas no figado), vermelhiddo da pele no local da injecédo, infe¢c6es do trato respiratério
superior (infe¢cdes do nariz e da garganta) e infegbes do trato urinario podem afetar até 1 em cada

10 pessoas.

Em criancas, os efeitos secundarios mais frequentes associados a Kevzara (que podem afetar mais de
1 em cada 10 criangas) incluem nasofaringite (inflamacéo do nariz e da garganta), neutropenia e
infecdo das vias respiratorias superiores. O aumento dos niveis de ALT no sangue e a vermelhiddo da
pele no local da injecdo podem afetar até 1 em cada 10 criangas.

Kevzara n&o deve ser utilizado em doentes com infe¢des graves ativas.
Por que foi aprovado Kevzara?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Kevzara sdo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Kevzara demonstrou beneficio em doentes com artrite reumatoide moderada a grave cuja doenca nao
respondeu adequadamente ou que eram intolerantes a um ou mais medicamentos DMARD e em
doentes com polimialgia reumatica. Os beneficios observados em pessoas com artrite reumatoide
grave incluem a reducgéo dos sintomas, a melhoria da funcao fisica e o atraso na progressédo das lesdes
articulares. Os beneficios em pessoas com polimialgia reumatica foram a reducéo sustentada dos sinais
e sintomas da doencga e a reducgdo da utilizacdo de medicamentos corticosteroides para controlar a sua
doenca.

Pensa-se que a causa da inflamac&o na artrite idiopatica juvenil poliarticular seja semelhante a da
artrite reumatoide em adultos. Nas criangcas com artrite idiopéatica juvenil poliarticular, Kevzara
demonstrou atingir niveis no sangue comparaveis aos observados em adultos quando o medicamento é
utilizado no tratamento da artrite reumatoide. Além disso, embora o estudo tenha incluido apenas um
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pequeno nimero de criangas com artrite idiopatica juvenil poliarticular ativa, Kevzara parece melhorar
os sintomas da doenca nestas criangas.

O perfil de seguranca de Kevzara foi considerado aceitavel e em linha com o de outros medicamentos
similares. A maioria dos efeitos secundarios foi de intensidade ligeira a moderada e os efeitos
secundarios mais graves foram considerados controlaveis através de reduc¢des de dose ou interrupcéo
do tratamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Kevzara?

A empresa que comercializa Kevzara ird fornecer aos doentes um cartdo destacando o risco de infe¢des
graves, neutropenia e perfuracédo intestinal (um buraco que se desenvolve na parede do intestino), e
enumerando os sintomas para os quais os doentes devem procurar aconselhamento médico imediato.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Kevzara.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Kevzara sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Kevzara sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer a¢des necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Kevzara

A 23 de junho de 2017, Kevzara recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Estdo disponiveis mais informag¢8es sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kevzara

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 12-2024.
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