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Kevzara (sarilumab)
Sammanfattning av Kevzara och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Kevzara och vad anvands det for?

Kevzara ar ett lakemedel som anvénds for att behandla foljande patientgrupper:

e Vuxna med mattlig till svar reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna) hos
vilka behandling med ett eller flera lakemedel av typen sjukdomsmodifierande antireumatiska
lakemedel (DMARD) inte har fungerat tillrackligt val eller har lett till svara biverkningar. Det
anvands tillsammans med metotrexat (ett DMARD) men kan ocksd anvandas som enda lakemedel
om patienten inte kan ta metotrexat.

¢ Vuxna med polymyalgia reumatika (en inflammatorisk sjukdom som orsakar muskelsmarta och
stelhet, sarskilt i axlar och hofter). Det ges nar kortikosteroider inte fungerar tillrackligt val eller
nér sjukdomen har kommit tillbaka efter att kortikosteroiddosen séankts.

e Barn som ar 2 ar eller aldre med aktiv polyartikular juvenil idiopatisk artrit (en sjukdom som
orsakar inflammation i lederna och som debuterar i barndomen) och for vilka DMARD-behandling
inte har fungerat tillrackligt val. Det ges som enda lakemedel eller tillsammans med metotrexat.

Kevzara innehaller den aktiva substansen sarilumab.

Hur anvands Kevzara?

Kevzara ar receptbelagt. Behandlingen ska inledas och 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla de sjukdomar som lakemedlet ar avsett for.

Kevzara ges som en injektion under huden, en gang varannan vecka. Till barn ges injektionen av
halso- och sjukvardspersonal, och dosen beror pa barnets kroppsvikt. For vuxna finns lakemedlet som
forfyllda injektionspennor och forfyllda sprutor som kan anvandas av vuxna eller deras vardgivare efter
att de fatt lamplig utbildning och om héalso- och sjukvardspersonalen anser det lampligt.

Behandlingen ska avbrytas hos patienter som far allvarliga infektioner till dess att infektionen &r under
kontroll. Dosen kan behdva sankas hos patienter med onormala blodvarden.

Foér mer information om hur du anvander Kevzara, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Kevzara?

Den aktiva substansen i Kevzara, sarilumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har
utformats for att binda till och blockera receptorn (malet) fér molekylen interleukin-6. Interleukin-6
medverkar till att orsaka inflammation och finns i héga halter i lederna hos patienter med reumatoid
artrit, polyartikular juvenil idiopatisk artrit och polymyalgia reumatika. Genom att forhindra att
interleukin-6 binder till receptorn minskar sarilumab inflammationen och andra symtom som ar
forknippade med dessa tillstand.

Vilka fordelar med Kevzara har visats i studierna?
Reumatoid artrit

Tre studier pa 6ver 2 100 vuxna med reumatoid artrit visade att Kevzara ar effektivt nar det galler att
minska ledsmarta och ledsvullnad samt forbattra ledernas rorlighet och bromsa skador pa lederna efter
24 veckors behandling.

I den forsta studien ingick omkring 1 200 patienter vars tillstand inte hade svarat tillrackligt pa
behandling med metotrexat. Patienterna fick Kevzara plus metotrexat eller placebo (overksam
behandling) plus metotrexat. Hos 58 procent av de patienter som fick Kevzara 150 mg och 66 procent
av de patienter som fick Kevzara 200 mg minskade symtomen med minst 20 procent enligt ett
standardeffektmatt (ACR 20). Detta kan jamforas med 33 procent av de patienter som fick placebo.

I en andra studie ingick 546 patienter vars tillstand inte hade svarat tillrackligt pd en TNF-a-hammare
(en annan typ av lakemedel mot reumatoid artrit), eller som inte kunde ta det lakemedlet. Samtliga
patienter fick Kevzara eller placebo i kombination med ett DMARD. Hos 56 procent av de patienter som
behandlades med Kevzara 150 mg och 61 procent av de patienter som behandlades med 200 mg
minskade symtomen med minst 20 procent, jamfért med 34 procent av de patienter som fick placebo.

I en tredje studie pa 369 patienter jamfordes Kevzara med adalimumab (en annan monoklonal
antikropp for behandling av reumatoid artrit). Hos de patienter som behandlades med Kevzara
forbattrades funktionen i lederna mer an hos de patienter som behandlades med adalimumab (enligt
standardeffektmattet DAS28-ESR).

Polymyalgia reumatika

I en huvudstudie pa 118 vuxna i aldern 50 ar eller dldre som hade polymyalgia reumatika fick
patienterna Kevzara eller placebo under 52 veckor samtidigt som deras kortikosteroiddos sanktes. Av
de patienter som fick Kevzara uppnadde 28 procent varaktig remission, vilket innebar att de inte
upplevde nagra tecken eller symtom pa sjukdomen efter 12 veckors behandling och att de inte fick
nagra symtomattacker, att de hade fortsatt laga nivaer av C-reaktivt protein (ett protein som indikerar
inflammation i kroppen) samt att de inte l&ngre behévde ta extra kortikosteroider for att kontrollera
sjukdomen under studien. For de patienter som fick placebo var denna siffra 10 procent. Totalt sett
anvande de patienter som fick Kevzara i genomsnitt 777 mg kortikosteroider under studien, jamfort
med 2 044 mg hos de patienter som fick placebo.

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit

En huvudstudie pa 101 barn i dldern 2—17 ar med aktiv polyartikular juvenil idiopatisk artrit visade att
Kevzara vid doser baserade p& barnens kroppsvikt uppnadde liknande blodnivaer som hos vuxna nar
lakemedlet anvands for att behandla reumatoid artrit.
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Kompletterande stdodjande data fran dessa barn, hos vilka behandling med DMARD inte hade fungerat
tillrackligt val, visade att omkring 77 procent av patienterna svarade pa behandling med Kevzara efter
12 veckor (baserat pa JIA ACR70, som &r en standardskala for juvenil idiopatisk artrit). Efter 48 veckor
svarade 88 procent av patienterna pa behandlingen med Kevzara. | studien jamfordes inte Kevzara
med ett annat lakemedel eller placebo (overksam behandling).

Vilka ar riskerna med Kevzara?

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Kevzara finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen hos vuxna som orsakas av Kevzara (kan forekomma hos fler &n 1 av 10
anvandare) ar neutropeni (laga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar som bekampar
infektioner). Férhojda nivaer i blodet av leverenzymet ALAT (ett tecken pa leverproblem), hudrodnad
pa injektionsstallet, 6vre luftvagsinfektion (nas- och halsinfektioner) och urinvagsinfektioner kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare.

De vanligaste biverkningarna hos barn som orsakas av Kevzara (kan férekomma hos fler &n 1 av 10
barn) ar nasofaryngit (inflammation i nésa och hals), neutropeni och 6vre luftvagsinfektion. Forhojda
ALAT-nivaer i blodet och hudrodnad pa injektionsstallet kan forekomma hos upp till 1 av 10 barn.

Kevzara far inte ges till patienter med aktiva, svara infektioner.
Varfor godkénns Kevzara?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Kevzara &r storre &n riskerna och
att Kevzara kan godkannas for forsaljning i EU.

Kevzara visade sig vara gynnsamt for patienter med mattlig till svar reumatoid artrit vars tillstand inte
forbattrades i tillracklig grad eller som inte talde ett eller flera DMARD-lakemedel samt for patienter
med polymyalgia reumatika. De fordelar som ses hos personer med svar reumatoid artrit ar bland
annat minskade symtom, forbattrad fysisk funktion och langsammare utveckling av ledskador.
Fordelarna for personer med polymyalgia reumatika var ihallande minskning av tecken och symtom pa
sjukdom samt minskad anvandning av kortikosteroider fér att kontrollera sjukdomen.

Orsaken till inflammation vid polyartikular juvenil idiopatisk artrit tros vara ungefar densamma som vid
reumatoid artrit hos vuxna. Hos barn med polyartikular juvenil idiopatisk artrit har Kevzara visat sig
uppna nivaer i blodet som ar jamférbara med nivaderna hos vuxna nar lakemedlet anvands for att
behandla reumatoid artrit. Dessutom verkar Kevzara forbéattra sjukdomssymtomen hos dessa barn,
aven om studien endast omfattade ett litet antal barn med aktiv polyartikular juvenil idiopatisk artrit.

Sakerhetsprofilen for Kevzara ansags godtagbar och i linje med den for andra liknande lakemedel. De
flesta av biverkningarna var lindriga till mattliga i svarighetsgrad, och de svarare biverkningarna
ansags hanterbara genom dosminskning eller behandlingsavbrott.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Kevzara?

Foretaget som marknadsfor Kevzara kommer att forse patienter med information om risken for
allvarliga infektioner, neutropeni och intestinal perforation (bildandet av ett hal i tarmvaggen), samt de
symtom for vilka patienterna omedelbart bér uppséka lakare.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Kevzara har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kevzara kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Kevzara utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Kevzara

Den 23 juni 2017 beviljades Kevzara ett godk&nnande for forséljning som galler i hela EU.

Mer information om Kevzara finns pd EMA:s webbplats:
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kevzara

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12—2024.
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