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Cimzia (certolizumab pegol)
A Cimzia-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Cimzia és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Cimzia egy gyogyszer, amit feln6tteknél alkalmaznak a kovetkezd betegségek kezelésére:

e aktiv reumatoid artritisz (az iztletek gyulladasat okozé betegség), amikor egy masik gyégyszerrel,
a metotrexattal kombinalva alkalmazzak, vagy 6nmagaban adjak, amikor a metotrexattal végzett
kezelés nem medfeleld.

e axialis spondiloartritisz (a gerincoszlop izllleteinek gyulladasat és fajdalmat okozé betegség),
beleértve a spondilitisz ankilopoetikat, és amikor a réontgenfelvétel nem mutat betegséget, de
tisztan lathatéak a gyulladas jelei.

e pikkelysomoros izileti gyulladas (a béron voros, pikkelyesen hamlo foltokat és az iziletek
gyulladasat okoz6 betegség), amikor metotrexattal kombinalva alkalmazzak, vagy dnmagaban
adjak, amikor a metotrexattal végzett kezelés nem megfeleld.

e plakkos pikkelysomor, a béron vores, pikkelyesen hamlé foltokat okozé betegség.

A Cimzia-t leginkabb sulyos, kézepesen sulyos, vagy sulyosbodd betegség esetén alkalmazzak, illetve
amikor a betegeknél nem alkalmazhaték egyéb kezelések. A Cimzia valamennyi betegség esetén
torténd alkalmazasara vonatkozo részletes informécio az alkalmazasi elGirdasban talalhaté.

A Cimzia hatéanyaga a certolizumab pegol.

Hogyan kell alkalmazni a Cimzia-t?

A Cimzia csak receptre kaphatd, és a kezelést csak olyan szakorvos kezdheti meg, aki tapasztalattal
rendelkezik a Cimzia-val kezelt betegségek diagnosztizalasdban és kezelésben.

A Cimzia el6retoltott fecskendGben, eléretoltott injekcios tollban és dozisadagold patronban kaphato. A
gybgyszert bor ala fecskendezett injekcioként alkalmazzak, altalaban a combba vagy a hasfalba
beadva. A kezelés kezdetén két injekciéban 6sszesen 400 mg-ot adnak be, amelyet két és négy hét
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elteltével tovabbi 400 mg-os dozis kovet. Ezt kovetden, a kezelend6 betegségtdl fliggben, a betegnek
200 mg-mal vagy 400 mg-mal kell folytatnia, két- vagy négyhetente beadott egy vagy két injekcid
formajaban. Megfelel6 betanitast kovetden, kezelborvosuk beleegyezésével a betegek maguknak is
beinjekciézhatjak a Cimzia-t.

A Cimzia alkalmazaséaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Cimzia?

A Cimzia-ban |év6 hatéanyag, a certolizumab pegol, csokkenti az immunrendszer (a szervezet
védekezbképessége) aktivitdsat. Egy monoklonalis antitestet, certolizumabot tartalmaz, amelyet
»pegilaltak” (a polietilén-glikol nevl vegyilethez kapcsoltak). A monoklonalis antitest egy olyan
fehérje, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezetben talalhat6 specifikus
struktarat, és ahhoz kétédjon. A certolizumab pegol gy lett kialakitva, hogy egy, a szervezetben
talalhatd, tumor nekrazis faktor alfanak (TNF-alfa) nevezett hirvivo fehérjéhez k6t6djon. Ez a hirvivo a
gyulladas kialakitasaban jatszik szerepet, és nagy mennyiségben talalhaté meg azoknak a betegeknek
a szervezetében, akik olyan betegségekben szenvednek, amelyekre a Cimzia-t alkalmazzak. A TNF-alfa
gatlasa révén a certolizumab pegol csékkenti a gyulladast, és enyhiti a betegségek egyéb tlneteit.

A pegilalas lassitja az anyag szervezetbdl térténd kitrulését, ezaltal a gydgyszert ritkabban kell
alkalmazni.

Milyen el6nyei voltak a Cimzia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A tobb mint 3000 beteg bevonasaval végzett kilenc f6 vizsgalatban azt talaltak, hogy a Cimzia
hatékonyan csokkenti a gyulladasos allapot tineteit. A vizsgalatokban aktiv reumatoid artritiszben,
axidlis spondiloartritiszben, pikkelysomoéros artritiszben és kézepesen sulyos vagy sulyos plakkos
pikkelysomorben szenvedd felnGttek vettek részt:

e Olyan aktiv reumatoid artritisz esetén, mely nem javult megfeleléen a betegségmaodosito
reumaellenes gyogyszerrel (DMARD) végzett kezeléssel, két f6 vizsgalat azt allapitotta meg, hogy a
metotrexattal alkalmazott Cimzia hatasos volt a placebéhoz (hatéanyag nélkuli kezelés) képest. Az
els6 vizsgalatban a tiinetek legalabb 20%-kal enyhiiltek azon betegek 57%-4anal, akik Cimzia-t
kaptak (141 a 246-bdl), szemben azon betegek 9%-aval, akik placebot kaptak (11 a 127-bdl). A
masik f0 vizsgalatban a tuinetek legalabb 20%-kal enyhultek azon betegek 59%-anal, akik Cimzia-t
kaptak (228 a 388-bol), szemben azon betegek 14%-aval, akik placebot kaptak (27 a 198-bol). A
rontgen is kimutatta, hogy az izlleti karosodas kisebb mértékben sidlyosbodott azoknal a
betegeknél, akik Cimzia-t kaptak.

Hasonlé eredményeket figyeltek meg egy olyan betegekkel végzett vizsgalatban, akik nem
megfelelen reagaltak az egyéb gyogyszerekre, példaul a metotrexatra. A Cimzia-t azonban ebben
a vizsgalatban a szokasosnal nagyobb adagban alkalmaztak.

Olyan, aktiv reumatoid artritiszben szenved6 betegeknél, akik soha nem kaptak DMARD-okat, a
Cimzia-kezelés tartds remisszidhoz (a betegség aktivitdsa nem kimutathatd) vezetett 52 hétig
tart6 kezelést kévetGen. Egy 879, DMARD-kezelésben soha nem részesilt beteggel végzett
vizsgalatban a Cimzia-val és metotrexattal végzett kezelés a betegek csaknem 29%-anal (189 a
655-b6l) remisszidhoz vezetett, szemben a pacebdt és metotrexatot kap6 betegek 15%-aval (32 a
213-bal).

Cimzia (certolizumab pegol)
EMA/454045/2019 2/4



e Egy, axidlis spondiloartritiszben szenvedd betegekkel végzett vizsgalat kimutatta, hogy a Cimzia-
val kezelt betegek mintegy 60%-4anél 12 hét utan a tinetek legalabb 20%-kal javultak, szemben a
placebot kapé betegek mintegy 40%-aval.

e Pikkelysomoros izuleti gyulladas esetében a kéthetente 200 mg Cimzia-val kezelt betegek 58%-
anak tinetei legalabb 20%-kal javultak, szemben a placeb6t kapé betegek 24%-aval. A
négyhetente 400 mg Cimzia-t kapo betegek 52%-a tapasztalt javulast.

e A kozepesen sllyos vagy sulyos plakkos pikkelysomor kezelése esetén két f6 vizsgalatban
hasonlitottak 6ssze a Cimzia-t a placebdval. A hatadsossag f6 mutatdja azon betegek szama volt,
akik 16 hét elteltével reagaltak a kezelésre, azaz a tiineti pontszamaik legalabb 75%b-kal javultak.
A kéthetente alkalmazott 200 mg Cimzia-kezelés két vizsgalatban a betegek 66,5%-anak, illetve
52,6%-anak valaszahoz vezetett, szemben a placebdt kapoé betegek 6,5%-aval, illetve 4,5%-aval.
A kéthetente 400 mg Cimzia-kezelésben részesiilé betegeknél a valaszadasi arany 75,8%, illetve
55,4% volt.

A harmadik vizsgalat a Cimzia-t placebéval, valamint egy, etanerceptnek nevezett masik
gyogyszerrel hasonlitotta 6ssze. 12 heti kezelést kévetGen a kéthetente alkalmazott 200 mg Cimzia
a betegek 61%-anak, mig a kéthetente 400 mg Cimzia azok 67%-anak valaszahoz vezetett,
szemben az etanerceptet kap6 betegek 53%-aval, illetve a placebot kap6 betegek 5%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Cimzia alkalmazasa?

A Cimzia leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezik) a bakterialis
fert6zések, beleértve a talyogokat is (duzzadt teriilet, ahol genny halmozdadik fel), virusfertézések
(beleértve a herpeszt, a papillémavirust és az influenzat), eozinofilias betegségek (a fehérvérsejtek
egyik fajtajanak, az eozinofileknek a betegsége), leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam), émelygés,
fejfajas (beleértve a migrént), érzékelési zavarok (példaul zsibbadas, bizsergs érzés és éget6 érzés),
magas vérnyomas, hepatitisz (majgyulladas) emelkedett majenzimszintekkel, kittés, laz, fajdalom,
gyengeség, viszketés és az injekcidzas helyén fellépd reakcidk. A Cimzia alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Cimzia nem alkalmazhaté aktiv tuberkuldzisban, mas sulyos fert6zésben, illetve kozepesen sulyos
vagy sulyos szivelégtelenségben (amikor a sziv nem képes elegendd vért kiérbejuttatni a szervezetben)
szenvedl betegeknél. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Cimzia forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Cimzia alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cimzia biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cimzia-t forgalmazo6 véllalat a gyogyszert feliré orvosok szamara oktatécsomagokat fog biztositani.
Ezek a csomagok a gyogyszer biztonsagossagarol tartalmaznak t4jékoztatast. A betegek a biztonséagi
informacidkat tartalmazo emlékeztetd kartyat fognak kapni, amelyet maguknal kell tartaniuk.

A Cimzia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kdvetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi el6irdsban és
a betegtajékoztatdoban.
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A Cimzia alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
— folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cimzia alkalmazasaval 6sszefuiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Cimzia-val kapcsolatos egyéb informacio

2009. oktober 1-én a Cimzia az Eurdpai Unié egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Cimzia-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdépai Gyoégyszerligyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cimzia.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 07-2019.
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