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Pfehled pro pripravek Cimzia a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Cimzia a k éemu se pouziva?

Cimzia je |éCivy pripravek, ktery se pouZiva u dospélych k 1éCbé téchto onemocnéni:

e aktivni revmatoidni artritida (onemocnéni, které zplsobuje zanét kloubl), kdy se pouziva
v kombinaci s jinym léCivym pfipravkem, methotrexatem, nebo se podava samostatné, pokud neni
[éCba methotrexatem vhodna,

e axialni spondylartritida (onemocnéni, které zplsobuje zanét a bolest kloubl patefe), véetné
ankylozujici spondylitidy a stavu, kdy rentgenové vysetreni neprokaze onemocnéni, ale jsou
pritomny zretelné znamky zanétu,

o psoriaticka artritida (onemocnéni, které zplsobuje tvorbu zarudlych Supinatych loZisek na k{Zi
a zanét kloubl), kdy se pouziva v kombinaci s methotrexatem nebo se podava samostatné, pokud
neni lé¢ba methotrexatem vhodna,

o loziskova psoriaza (onemocnéni, které zplsobuje tvorbu zarudlych Supinatych lozisek na kzi).

PFipravek Cimzia se pouziva vétSinou u tézkého, stredné tézkého nebo zhor3ujiciho se onemocnéni
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nebo u pacientu, kterfi nemohou podstoupit jinou Iécbu. Vice informaci o pouzivani pripravku Cimzia
u vdech onemocnéni naleznete v souhrnu tdajll o pfipravku.

Pfipravek Cimzia obsahuje IéCivou latku certolizumab pegol.
Jak se pripravek Cimzia pouziva?

Vydej pfipravku Cimzia je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zah4jit pouze odborny lékaf, ktery
ma zkusenosti s diagnostikou a IéCbou onemocnéni, k jejichz IéCbé se pripravek Cimzia pouziva.

Pfipravek Cimzia je dostupny ve formé predplnéné stiikacky, predplnéného pera a zasobni vliozky pro
davkovaci zafizeni. Podava se injekéné pod kizi, obvykle do stehna nebo bficha. Lé&ba se zahajuje
400mg davkou podanou ve dvou injekcich, pficemzZ po dvou a Ctyfech tydnech nasleduje dalsi 400mg
davka. Poté by v zavislosti na |[éceném onemocnéni méli pacienti pokracovat davkou 200 mg nebo
400 mg podavanou v jedné ¢i dvou injekcich kazdé dva nebo ¢tyfi tydny. Pokud s tim Iékar souhlasi,
pacienti si po zaskoleni mohou aplikovat injekce pfipravku Cimzia sami.
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Vice informaci o pouzivani pFipravku Cimzia naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Cimzia plsobi?

Léciva latka v pripravku Cimzia, certolizumab pegol, sniZzuje aktivitu imunitniho systému (obranného
systému téla). Je tvofena monoklonalni protilatkou zvanou certolizumab, ktera byla , pegylovana*
(navazana na chemickou latku s nazvem polyethylenglykol). Monoklonalni protilatka je bilkovina, ktera
byla vyvinuta tak, aby rozpoznala zvlastni strukturu v téle a navazala se na ni. Certolizumab pegol byl
vyvinut tak, aby se navazal na bilkovinného posla v téle zvaného tumor nekrotizujici faktor alfa (TNF-
alfa). Tento chemicky posel se podili na vzniku zanétu a u pacientl s onemocnénimi, k jejichz 1é¢bé se
pfipravek Cimzia pouziva, se vyskytuje ve vy$§im mnoZzstvi. Blokovanim TNF-alfa zmirfiuje
certolizumab pegol zanét a dal3i pfiznaky onemocnéni.

Pegylace snizuje rychlost, kterou je latka z téla vyluCovana, a umoznuje, aby byl léCivy pripravek
podavan méné casto.

Jaké pFinosy pripravku Cimzia byly prokazany v pribéhu studii?

Z deviti hlavnich studii zahrnujicich pfes 3 000 pacientl vyplynulo, Ze pfipravek Cimzia G&inné
zmirfiuje priznaky zanétlivych onemocnéni. Studie zahrnovaly dospélé s aktivni revmatoidni artritidou,
axialni spondylartritidou, psoriatickou artritidou a stfedné tézkou az tézkou loZiskovou psoriadzou:

e Dvé hlavni studie zaméfrené na aktivni revmatoidni artritidu, ktera se dostate¢né nezlepsila pfi
|é¢bé chorobu modifikujicim antitirevmatickym Iékem (DMARD), prokazaly, ze pripravek Cimzia
pouzivany s methotrexatem je v porovnani s placebem (neucinnym pripravkem) acinny. V prvni
studii se pfiznaky zmirnily nejméné o 20 % u 57 % (141 z 246) pacientd, ktefi uzivali pfipravek
Cimzia v porovnani s 9 % (11 ze 127) pacientd, kteFi uzivali placebo. Ve druhé hlavni studii se
ptiznaky zmirnily nejméné o 20 % u 59 % (228 z 388) pacient(, ktefi uzivali pfipravek Cimzia,

v porovnani se 14 % (27 ze 198) pacient(, ktefi uzivali placebo. RovnéZz z rentgenového vysetteni
vyplynulo, Ze postizeni kloubl se zhorsilo méné u pacientl, ktefi uzivali ptipravek Cimzia.

Podobné vysledky byly zjistény ve studii s pacienty, ktefi dostateCné nereagovali na jiné IéCivé
pripravky, napfiklad na methotrexat. Davka pfipravku Cimzia pouzita v této studii v3ak byla vy3si
nez bézna davka.

U pacientd s aktivni revmatoidni artritidou, ktefi nikdy neuzivali DMARD, vedla lé&ba pFipravkem
Cimzia po 52 tydnech lé¢by k pretrvavajici remisi (nezachytitelné aktivité onemocnéni). Ve studii
s 879 pacienty, ktefi nikdy neuzivali DMARD, vedla lé¢ba pFipravkem Cimzia a methotrexatem

k remisi témé&F u 29 % (189 z 655) pacientd v porovnani s 15 % (32 z 213) pacientd, ktefi uzivali
placebo v kombinaci s methotrexatem.

e Ze studie u pacientd s axialni spondylartritidou vyplynulo, Ze pfiznaky se po 12 tydnech zmirnily
nejméné o 20 % asi u 60 % pacientd lé¢enych pFipravkem Cimzia v porovnani s ptiblizné 40 %
pacientl uzivajicich placebo.

e U psoriatické artritidy se pFiznaky zmirnily nejméné o 20 % u 58 % pacientl lé¢enych ptipravkem
Cimzia v davce 200 mg kazdé dva tydny v porovnani s 24 % pacient{, ktefi uzivali placebo.
U pacientd, ktefi uzivali ptipravek Cimzia v davce 400 mg kazdé &tyfi tydny, bylo zlepseni
pozorovano u 52 % z nich.

e Vramci lé¢by stfedné tézké az tézké loziskové psoriazy byl pfipravek Cimzia porovnavan
s placebem ve dvou hlavnich studiich. Hlavnim méfitkem G&innosti byl po&et pacientl, ktefi po
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16 tydnech reagovali na Ié¢bu, coz znamena, ze se jejich skére priznakl zlepsilo minimalné

0 75 %. LécCba pfipravkem Cimzia v davce 200 mg kazdé dva tydny ve dvou studiich vedla

k odpovédi u 66,5 % a 52,6 % pacientd v porovnani s 6,5 % a 4,5 % pacientl, ktefi uzivali
placebo. Z pacientd uzivajicich pFipravek Cimzia v davce 400 mg kazdé dva tydny reagovalo na
lécbu 75,8 % a 55,4 % z nich.

Treti studie porovnavala pfipravek Cimzia s placebem a také s dal3im |éCivym pfipravkem zvanym
etanercept. Po 12 tydnech |éCby vedl pfipravek Cimzia v davce 200 mg kazdé dva tydny

k odpovédi u 61 % pacientl a ptipravek Cimzia v davce 400 mg kazdé dva tydny u 67 % pacientd
v porovnani s 53 % pacientl, ktefi uzivali etanercept, a 5 % pacientd, ktefi uzivali placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cimzia?

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Cimzia (postihujicimi aZz 1 osobu z 10) jsou bakterialni
infekce v&etné abscesi (zdufelych oblasti s nahromad&nym hnisem), virové infekce (véetné
herpetickych & papilomavirovych infekci a chFipky), eozinofilni poruchy (poruchy eozinofild, druhu
bilych krvinek), leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), nauzea (pocit na zvraceni), bolesti hlavy
(vCetné migrény), poruchy citlivosti (jako je necitlivost a pocity brnéni ¢i paleni), vysoky krevni tlak,
hepatitida (zanét jater) véetné zvysenych hladin jaternich enzymU, vyrazka, hore¢ka, bolest, slabost,
svédéni a reakce v misté vpichu injekce. Uplny seznam nezadoucich G&ink( hlaSenych v souvislosti

s pripravkem Cimzia je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Cimzia nesméji uzivat pacienti s aktivni tuberkul6zou, s jinymi tézkymi infekcemi Ci se
stfedné tézkym az tézkym srdecnim selhanim (neschopnosti srdce pumpovat do téla dostatecné
mnozstvi krve). Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Cimzia registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Cimzia prevysuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cimzia?

Spole&nost, ktera piipravek Cimzia dodava na trh, poskytne |ékafim, ktefi jej pfedepisuji, bali¢ek
vzdélavacich material{, jez budou obsahovat informace o bezpe&nosti ptipravku. Pacienti obdrzi
karticku s pripomenutim pro pacienta, kterou by méli mit neustale u sebe, v niz budou uvedeny
bezpecnostni informace.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Cimzia, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych pripravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Cimzia pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Cimzia jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Cimzia

Pripravku Cimzia bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 1. fijna 2009.
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Dalsi informace o pfipravku Cimzia jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cimzia.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2019.
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