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Kevzara (sarilumab)
Prehlad o lieku Kevzara a preco bol povoleny v EU

Co je liek Kevzara a na €o sa pouziva?

Kevzara je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu:

e dospelych so stredne zavaznou az zavaznou reumatoidnou artritidou (ochorenim, ktoré spésobuje
zéapal kibov), v pripade ktorych lieCba jednym alebo viacerymi liekmi znamymi ako chorobu
modifikujuce antireumatikd (DMARD) nebola dostato¢ne ucinna alebo viedla k neprijemnym
vedlajsim Géinkom. Liek sa pouZiva s metotrexatom (liek DMARD), ale mdZe sa pouzit aj v
monoterapii, ak pacient neméze uzivat metotrexat;

e dospelych s reumatickou polymyalgiou (zapalovym ochorenim, ktoré spdsobuje bolest a stuhnutost
svalov, najméa na ramenach a bedrach). Liek sa pouziva v pripade, Ze kortikosteroidy nie su
dostatocCne Ucinné alebo sa ochorenie po zniZzeni davky kortikosteroidov vrati;

e deti od veku 2 rokov s aktivnou polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou (chorobou
sposobujlcou zapal v kiboch, ktoré sa zacina v detstve), u ktorych lie¢ba DMARD nebola
dostatocne UcCinna. Liek sa pouziva samostatne alebo s metotrexatom.

Liek Kevzara obsahuje lieivo sarilumab.

Ako sa liek Kevzara pouziva?

Vydaj lieku Kevzara je viazany na lekarsky predpis. LieCcbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lieCbou ochoreni, na ktoré je liek uréeny.

Liek Kevzara sa podava vo forme podkoznej injekcie raz za dva tyzdne. U deti podava injekciu
zdravotnicky pracovnik a davka zavisi od telesnej hmotnosti dietata. Pre dospelych je dostupny v
naplnenych perach a naplnenych injekénych striekackach, ktoré méze dospela osoba alebo jej
opatrovatel pouzivat, ak to zdravotnicky pracovnik povaZuje za vhodné a po absolvovani riadnej
odbornej pripravy.

Lie¢ba sa ma prerusit v pripade pacientov, u ktorych sa vyvinuli zavazné infekcie, az kym infekcia nie
je pod kontrolou. Davka sa mozno bude musiet znizit u pacientov s abnormalnymi krvnymi testami.
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Viac informacii o pouzivani lieku Kevzara si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekéara alebo lekarnika.

v

Akym sp6sobom liek Kevzara acinkuje?

Liecivo lieku Kevzara, sarilumab, je monoklonalna protilatka (typ proteinu), ktora bola navrhnuta tak,
aby sa naviazala na receptor (ciel) pre molekulu nazyvanu interleukin-6 a zablokovala ho. Interleukin-
6 sa podiela na vzniku zdpalu a nachadza sa vo vysokych hladinach v kiboch pacientov s reumatoidnou
artritidou, polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou a reumatickou polymyalgiou. Zabrdnenim
naviazania interleukinu-6 na jeho receptory sarilumab zmierfiuje zapal a dalSie symptomy slvisiace s
tymito ochoreniami.

Aké prinosy lieku Kevzara boli preukazané v studiach?
Reumatoidna artritida

V troch studiach zahffiajucich viac ako 2 100 dospelych s reumatoidnou artritidou sa po 24 tyzdnoch
lie¢by preukazalo, Ze liek Kevzara je U&inny pri zmierneni bolesti a opuchu kibov, zlepseni pohyblivosti
kibov a spomaleni poskodzovania kibov.

Na prvej $tudii sa zGcastnilo priblizne 1 200 pacientov, ktorych ochorenie neodpovedalo primerane na
lieCbu metotrexatom; pacienti uzivali liek Kevzara a metotrexat alebo placebo (zdanlivy liek)

a metotrexat. U 58 % pacientov lieCenych liekom Kevzara v davke 150 mg a u 66 % pacientov
lieCenych liekom Kevzara v davke 200 mg sa pozorovalo zmiernenie symptémov aspon o 20 %

na zéklade Standardného hodnotiaceho skére (ACR 20). U pacientov, ktori dostavali placebo, sa
zlepSenie zaznamenalo u 33 % z nich.

Na druhej $tadii sa zUCastnilo 546 pacientov, ktorych ochorenie nereagovalo primerane na inhibitor
TNF-a (dal$i druh lieku na reumatoidn( artritidu), alebo ktori ho nemohli uZivat. Vetci pacienti uzivali
liek Kevzara alebo placebo v kombinacii s liekom DMARD. U 56 % pacientov lieCenych liekom Kevzara
v davke 150 mg a u 61 % pacientov lieCenych davkou 200 mg sa pozorovalo zmiernenie symptémov
aspon o 20 %, zatial ¢o u pacientov uzivajacich placebo sa takéto zmiernenie symptémov pozorovalo
u 34 % z nich.

V tretej $tadii, na ktorej sa zucastnilo 369 pacientov, sa liek Kevzara porovnaval s adalimumabom
(dalSia monoklonalna protilatka na lieCbu reumatoidnej artritidy). U pacientov lieCenych liekom
Kevzara sa pozorovalo vyraznejSie zlepSenie funkcie kibov v porovnani s pacientmi liecenymi
adalimumabom (na zéklade Standardného hodnotiaceho skére nazyvaného DAS28-ESR).

Reumaticka polymyalgia

V hlavnej 3tadii zahfiajlucej 118 dospelych od veku 50 rokov s reumatickou polymyalgiou dostavali
pacienti poCas 52 tyzdnov liek Kevzara alebo placebo a davka kortikosteroidov sa im znizovala; 28 %
pacientov, ktorym sa podaval liek Kevzara, dosiahlo trval( remisiu, ¢o znamena, Ze po 12 tyzdnoch
liecby nemali zZiadne prejavy ani priznaky ochorenia a nemali Ziadne vzplanutia, mali stale nizke
hladiny C-reaktivneho proteinu (protein, ktory udava zapal v tele) a pocas $tudie uZ nepotrebovali
dalSie kortikosteroidy na kontrolu svojho ochorenia. U pacientov, ktori dostavali placebo, to bolo 10 %.
Pacienti, ktorym bol podavany liek Kevzara, pocCas $tudie celkovo spotrebovali v priemere

777 miligramov kortikosteroidov v porovnani s 2 044 miligramami u pacientov, ktorym bolo podavané
placebo.
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Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida

V hlavnej $tadii zahffiajucej 101 deti vo veku od 2 do 17 rokov s aktivnou polyartikularnou juvenilnou
idiopatickou artritidou sa zistilo, Ze liek Kevzara v davkach zalozenych na telesnej hmotnosti deti
dosahuje podobné hladiny v krvi ako u dospelych, ak sa liek pouZiva na lieCbu reumatoidnej artritidy.

Z dalsich podpornych Gdajov od tychto deti, u ktorych lie¢cba DMARD dostato¢ne neudinkovala,
vyplynulo, Ze po 12 tyzdnoch odpovedalo na lieCbu liekom Kevzara priblizne 77 % pacientov

(na zaklade Standardnej stupnice juvenilnej idiopatickej artritidy nazyvanej JIA ACR70). Po 48
tyzdrioch odpovedalo na lieCbu liekom Kevzara 88 % pacientov. V Studii sa neporovnaval liek Kevzara
s inym liekom ani s placebom (zdanlivym liekom).

Aké rizikda sa spajaju s pouzivanim lieku Kevzara?

Zoznam v3etkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kevzara a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

U dospelych je najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Kevzara (ktory méze postihnit viac ako 1 osobu z 10)
neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii). ZvySena
hladina pecenového enzymu nazyvaného ALT (priznak problémov s pecenou) v krvi, zaCervenanie koze
v mieste podania injekcie, infekcia hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla) a infekcie mocCovych
ciest mézu postihnat az 1 osobu z 10.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Kevzara (ktoré mézu postihn(t viac ako 1 dieta z 10) u deti su
nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla), neutropénia a infekcia hornych dychacich ciest. ZvySena hladina
ALT v krvi a zadervenanie koZe v mieste podania injekcie méZu postihnut az 1 dieta z 10.

Liek Kevzara sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivnymi, zavaznymi infekciami.

Preco bol liek Kevzara povoleny?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Kevzara st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Preukazalo sa, Ze liek Kevzara je prinosom pre pacientov so stredne zavaznou az zavaznou
reumatoidnou artritidou, u ktorych sa ochorenie primerane nezlepSilo, alebo ktori neznasali jeden alebo
viac liekov DMARD, a pre pacientov s reumatickou polymyalgiou. Prinosy pozorované u oséb so
zavaznou reumatoidnou artritidou zahfmaju zmiernenie symptémov, zlep3enie fyzickej funkcie a
spomalenie postupného poskodzovania kibov. Prinosom u 0séb s reumatickou polymyalgiou bolo trvalé
znizenie prejavov a priznakov ochorenia a znizenie pouzivania kortikosteroidov na kontrolu ochorenia.

Predpoklada sa, Ze priCina zapalu pri polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritide je podobna ako
pri reumatoidnej artritide u dospelych. U deti s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou sa
preukazalo, Ze liek Kevzara dosahuje porovnatelné hladiny v krvi ako u dospelych, ked'sa liek pouziva
na lieCbu reumatoidnej artritidy. Okrem toho, hoci $ttdia zahffiala len maly pocet deti s aktivnou
polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou, zda sa, Ze liek Kevzara zmiernuje priznaky
ochorenia u tychto deti.

Bezpecnostny profil lieku Kevzara sa povazoval za prijatelny a bol v silade s bezpecnostnym profilom
inych podobnych liekov. Vacsina vedlajsich ucinkov bola miera az stredne zavazna a zavaznejsie
vedlajsie ucinky sa povazovali za kontrolovatelné znizenim davky alebo prerusenim lieCby.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gacinné pouzivanie lieku Kevzara?

Spolo&nost, ktora liek Kevzara uvadza na trh, poskytne kartu pre pacientov, v ktorej sa zddrazfiuje
riziko zavaznych infekcii, neutropénie a perforacie Creva (otvoru, ktory vznikne v stene Creva) a v
ktorej st uvedené symptémy, v pripade ktorych by pacienti mali okamzite vyhladat lekarsku pomoc.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kevzara boli do sahrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Kevzara sa neustéle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Kevzara sa d6ékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informéacie o lieku Kevzara

Lieku Kevzara bolo 23. juna 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Kevzara sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kevzara

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2024

Kevzara (sarilumab)
EMA/35342/2025 strana 4/4


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

	Čo je liek Kevzara a na čo sa používa?
	Ako sa liek Kevzara používa?
	Akým spôsobom liek Kevzara účinkuje?
	Aké prínosy lieku Kevzara boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Kevzara?
	Prečo bol liek Kevzara povolený?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Kevzara?
	Ďalšie informácie o lieku Kevzara

