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Kevzara (sarilumab)
Prezentare generala a Kevzara si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kevzara si pentru ce se utilizeaza?

Kevzara este un medicament pentru tratarea:

e adultilor cu poliartrita reumatoida (boala care cauzeaza inflamarea articulatiilor) moderata sau
severa la care tratamentul cu unul sau mai multe medicamente antireumatice modificatoare ale
evolutiei bolii (MARMB) nu a functionat suficient de bine sau a dus la reactii adverse problematice.
Medicamentul se utilizeaza in asociere cu metotrexat (un MARMB), dar se poate folosi si Tn
monoterapie dacd pacientul nu suporta metotrexatul;

e adultilor cu polimialgie reumatica (boald inflamatorie care provoaca dureri musculare si rigiditate,
n special la nivelul umerilor si al soldurilor). Se utilizeaza cand corticosteroizii nu functioneaza
suficient de bine sau cand boala a revenit dupa reducerea dozei de corticosteroid;

e copiilor cu varsta de 2 ani si peste cu artritd idiopatica juvenila poliarticulara (boalad care cauzeaza
inflamarea articulatiilor care incepe in copildrie) activa, la care tratamentul cu MARMB nu a
functionat suficient de bine. Se utilizeaza Tn monoterapie sau in asociere cu metotrexat.

Kevzara contine substanta activa sarilumab.

Cum se utilizeaza Kevzara?

Kevzara se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticarea si tratarea afectiunilor pentru care este
destinat medicamentul.

Kevzara se administreaza sub forma de injectie subcutanata, o data la 2 saptamani. La copii si
adolescenti, injectia este administrata de un cadru medical, iar doza depinde de greutatea copilului sau
adolescentului. Pentru adulti, medicamentul este disponibil in stilouri injectoare preumplute si Tn seringi
preumplute, care pot fi utilizate de adult sau de ingrijitor daca personalul medical considera adecvat si
in urma unei instruiri corespunzatoare.

Tratamentul trebuie intrerupt la pacientii care dezvolta infectii grave, pana cand infectia este tinuta sub
control. La pacientii cu analize de sdnge anormale poate fi necesara reducerea dozei.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kevzara, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Kevzara?

Substanta activa din Kevzara, sarilumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) conceput
sa se lege de receptorul (tinta) unei molecule numite interleukind 6 si sa-l blocheze. Interleukina 6
este implicata in producerea inflamatiei si se gaseste in concentratii mari in articulatiile pacientilor cu
poliartrita reumatoida, artritd idiopatica juvenild poliarticulara si polimialgie reumaticd. Tmpiedicand
interleukina 6 sa se lege de receptorul sau, sarilumabul reduce inflamatia si alte simptome asociate cu
aceste afectiuni.

Ce beneficii a prezentat Kevzara pe parcursul studiilor?
Poliartrita reumatoida

Trei studii care au cuprins peste 2 100 de adulti cu poliartritd reumatoida au demonstrat cd Kevzara
este eficace in reducerea durerii si umflarii articulatiilor, imbunatatind mobilitatea articulatiilor si
incetinind degradarea lor dupa 24 de saptamani de tratament.

Primul studiu a cuprins aproximativ 1 200 de pacienti la care boala nu raspunsese adecvat la
tratamentul cu metotrexat; pacientilor li s-a administrat Kevzara plus metotrexat sau placebo (un
preparat inactiv) plus metotrexat. Pe baza unui scor de evaluare standard (ACR 20), la 58 % din
pacientii carora li s-a administrat Kevzara 150 mg si 66 % din pacientii carora li s-a administrat
Kevzara 200 mg simptomele s-au redus cu 20 % sau mai mult. Aceste rezultate au fost comparate cu
proportia de 33 % obtinutd la pacientii care au primit placebo.

Al doilea studiu a cuprins 546 de pacienti la care boala nu raspunsese adecvat la tratamentul cu
inhibitorul TNF-a (alt tip de medicament pentru poliartrita reumatoida) sau care nu puteau fi tratati cu
acesta; toti pacientii au primit Kevzara sau placebo in asociere cu un MARMB. La 56 % din pacientii
care au primit tratament cu Kevzara 150 mg si 61 % din pacientii care au primit tratament cu Kevzara
200 mg simptomele s-au redus cu 20 % sau mai mult, fatd de 34 % din pacientii care au primit
placebo.

Al treilea studiu, care a cuprins 369 de pacienti, a comparat Kevzara cu adalimumab (alt anticorp
monoclonal utilizat in tratamentul poliartritei reumatoide). Pacientii tratati cu Kevzara au avut o mai
mare imbunatatire a functiei fizice a articulatiilor, fata de pacientii tratati cu adalimumab (pe baza unui
scor de evaluare standard numit DAS28-ESR).

Polimialgie reumatica

Tntr-un studiu principal care a cuprins 118 adulti cu varsta de 50 de ani si peste cu polimialgie
reumatica, pacientilor li s-a administrat Kevzara sau placebo timp de 52 de saptamani, si s-a redus
doza de corticosteroizi; 28 % din pacientii carora li s-a administrat Kevzara au avut o remisiune
sustinuta, adica nu au avut semne sau simptome ale bolii dupa 12 saptamani de tratament si nicio
acutizare a bolii, au continuat sa aiba niveluri mici de proteina C reactiva (o proteina care indica
inflamatia in organism) si nu au mai avut nevoie de corticosteroizi suplimentari pentru a tine sub
control boala in timpul studiului. Pentru pacientii carora li s-a administrat placebo, rata a fost de 10 %.
Tn general, pacientii carora li s-a administrat Kevzara au utilizat in medie 777 de miligrame de
corticosteroizi pe parcursul studiului, fata de 2 044 de miligrame la pacientii carora li s-a administrat
placebo.
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Artrita idiopatica juvenila poliarticulara

Un studiu principal care a cuprins 101 copii si adolescenti cu varsta intre 2 si 17 ani cu artrita idiopatica
juvenila poliarticulara activa a constatat ca, la doze bazate pe greutatea copiilor si adolescentilor,
Kevzara atinge valori in sdnge similare cu cele observate la adulti cand medicamentul se utilizeaza
pentru tratarea poliartritei reumatoide.

Date justificative suplimentare provenite de la acesti copii si adolescenti, la care tratamentul cu MARMB
nu functionase suficient de bine, au aratat ca aproximativ 77 % din pacienti au raspuns la tratamentul
cu Kevzara dupa 12 saptamani (pe baza unei scari standard pentru artrita idiopatica juvenila numite
JIA ACR70). Dupa 48 de saptamani, 88 % din pacienti raspunsesera la tratamentul cu Kevzara. Studiul
nu a comparat Kevzara cu alt medicament sau cu placebo (un preparat inactiv).

Care sunt riscurile asociate cu Kevzara?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Kevzara, cititi prospectul.

La adulti, cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Kevzara (care poate afecta mai mult de

1 persoana din 10) este neutropenia (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe care combat
infectia). Nivelurile mari in sange ale unei enzime hepatice numite ALT (un semn de probleme
hepatice), inrosirea pielii la locul injectarii, infectia cailor respiratorii superioare (infectii ale nasului si
gatului) si infectiile cdilor urinare pot afecta cel mult 1 persoana din 10.

La copii si adolescenti, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Kevzara (care pot afecta mai mult
de 1 copil sau adolescent din 10) sunt rinofaringitd (inflamatie a nasului si gatului), neutropenie si
infectii ale cailor respiratorii superioare. Nivelurile mari de ALT in sange si inrosirea pielii la locul
injectarii pot afecta cel mult 1 copil sau adolescent din 10.

Kevzara este contraindicat la pacientii cu infectii active, severe.

De ce a fost aprobat Kevzara?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Kevzara sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Kevzara s-a dovedit benefic pentru pacientii cu poliartrita reumatoida moderata sau severa la care
boala nu se ameliorase satisfacator sau care nu puteau tolera unul sau mai multe medicamente
MARMB si pentru pacientii cu polimialgie reumatica. Printre beneficiile observate la persoanele cu
poliartritd reumatoida severa se numara reducerea simptomelor, imbunatatirea functiei fizice si
incetinirea degradarii articulatiilor. La persoanele cu polimialgie reumatica, beneficiile au fost reducerea
sustinuta a semnelor si simptomelor bolii si utilizarea redusa a medicamentelor cu corticosteroizi
pentru controlul bolii.

Cauza inflamatiei in cazul artritei idiopatice juvenile poliarticulare se considera similara cu cea a
poliartritei reumatoide la adulti. La copii si adolescenti cu artrita juvenild idiopatica poliarticulara, s-a
demonstrat ca Kevzara ajunge la niveluri in singe comparabile cu cele observate la adulti atunci cand
medicamentul se utilizeaza pentru tratarea poliartritei reumatoide. Tn plus, desi studiul a cuprins doar
un numar mic de copii si adolescenti cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara activa, Kevzara pare sa
imbunatateasca simptomele bolii la acesti copii si adolescenti.

Profilul de siguranta al Kevzara a fost considerat acceptabil si comparabil cu cel al altor medicamente
similare. Majoritatea reactiilor adverse au fost de gravitate usoara pana la moderata, iar reactiile
adverse mai severe au fost considerate gestionabile prin reducerea dozei sau intreruperea
tratamentului.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kevzara?

Compania care comercializeaza Kevzara va furniza un card de avertizare pentru pacienti, in care se va
sublinia riscul de infectii grave, neutropenie si perforatie intestinala (o gaura care apare n peretele
intestinului) si in care se vor enumera simptomele n cazul carora pacientii trebuie sa solicite imediat
asistenta medicala.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kevzara, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Kevzara sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Kevzara sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Kevzara

Kevzara a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 23 iunie 2017.

Mai multe informatii despre Kevzara se pot gasi pe site-ul agentiei:
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kevzara

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 12-2024.

Kevzara (sarilumab)
EMA/35340/2025 Pagina 4/4


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

	Ce este Kevzara și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Kevzara?
	Cum acționează Kevzara?
	Ce beneficii a prezentat Kevzara pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Kevzara?
	De ce a fost aprobat Kevzara?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Kevzara?
	Alte informații despre Kevzara

