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Cimzia (certolizumabas pegolis)
Cimzia apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Cimzia ir kam jis vartojamas?

Cimzia — tai suaugusiesiems skiriamas vaistas, kuriuo gydomos Sios ligos:

e aktyvus reumatoidinis artritas (sgnariy uzdegima sukelianti liga); $is vaistas skiriamas kartu su
kitu vaistu metotreksatu arba vienas, kai gydymas metotreksatu netinka;

e asinis spondiloartritas (stuburo sanariy uzdegima ir skausma sukelianti liga), jskaitant ankilozinj
spondilitg; vaistas taip pat skiriamas, kai atlikus rentgenologinj tyrima, ligos nenustatoma, bet yra
aiskiy uzdegimo pozymiy;

e psoriazinis artritas (raudony Zzvyneliais padengty démiy ant odos formavimasi ir sgnariy uzdegima,
sukelianti liga); vaistas skiriamas kartu su metotreksatu arba vienas, kai gydymas metotreksatu
netinka;

o ploksteliné psoriazé (liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos Zvyneliais padengtos
démeés).

Cimzia daugiausia skiriamas, kai liga yra sunkios formos, vidutinio sunkumo arba sunkéja, arba kai
pacientai negali vartoti kity vaisty. Daugiau informacijos apie Cimzia vartojimg sergant visomis ligomis
rasite preparato charakteristiky santraukoje.

Cimzia sudétyje yra veikliosios medZiagos certolizumabo pegolio.
Kaip vartoti Cimzia?

Cimzia galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas specialistas, turintis Cimzia
gydomy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Cimzia tiekiamas uzpildytuose 3virkstuose, uzpildytuose Svirkstikliuose ir dozés skaiCiuoklio uztaisuose.
Vaistas Svirks¢iamas po oda, paprastai $launies arba juosmens (pilvo) srityje. Gydymas pradedamas
nuo 400 mg dozés, kuri suleidZziama atliekant dvi injekcijas. Praéjus 2 ir 4 savaitéms leidziama 400 mg
dozé. Véliau, atsizvelgiant j tai, kokia liga gydoma, pacientui skiriamos 200 arba 400 mg dozés,
suleidziamos atliekant vieng arba dvi injekcijas kas 2 arba kas 4 savaites. Jei gydytojas sutinka,
iSmokyti pacientai gali susisvirksti Cimzia patys.
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Daugiau informacijos apie Cimzia vartojima ieSkokite pakuotes lapelyje arba kreipkites | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Cimzia?

Cimzia veiklioji medziaga certolizumabas pegolis mazina imuninés sistemos (natudralios organizmo
apsaugos) aktyvuma. Jis sudarytas i$ pegiliuoto (prie cheminés medziagos polietileno glikolio
prijungto) monokloninio antiklino certolizumabo. Monokloninis antiklinas — tai baltymas, sumodeliuotas
taip, kad atpazinty tam tikrg Zmogaus organizme esancig struktirg ir prie jos jungtysi. Certolizumabas
pegolis sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie informacijg perduodancio baltymo, vadinamo naviko
nekrozés faktoriumi alfa (NNF-alfa). Si informacijg perduodanti medziaga sukelia uzdegima ir jos
dideliais kiekiais randama Cimzia gydomomis ligomis serganciy, pacienty organizme. Slopindamas NNF-
alfa, certolizumabas pegolis mazina uzdegima ir palengvina kitus ligy simptomus.

Pegiliuotas vaistas |éciau pasalinamas i$ organizmo, todél jo galima skirti reciau.
Kokia Cimzia nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus devynis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 3 000 pacienty, nustatyta, kad Cimzia
veiksmingai palengvina uzdegiminiy, ligy simptomus. Siuose tyrimuose dalyvavo suaugusieji, sergantys
aktyviu reumatoidiniu artritu, aSiniu spondiloartritu, psoriaziniu artritu ir vidutinio sunkumo arba
sunkios formos ploksSteline psoriaze.

e Tiriant vaisto poveikj aktyviu reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams, kuriy buklei pagerinti
nepakako gydymo ligos eigg modifikuojandiais vaistais (LEMV), atlikti du pagrindiniai tyrimai, kurie
atskleidé, kad, palyginti su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), kartu su metotreksatu
vartojamas Cimzia yra veiksmingas. Pirmame tyrime bent dvideSimcia procenty simptomai
palengveéjo 57 proc. (141 i$S 246) Cimzia vartojusiy pacienty ir 9 proc. (11 i$ 127) placebg
vartojusiy pacienty. Kitame pagrindiniame tyrime bent dvidesSimcia procenty simptomai palengvéjo
59 proc. (228 i$ 388) Cimzia vartojusiy pacienty ir 14 proc. (27 i§ 198) placebg vartojusiy
pacienty. Be to, rentgenologiniais tyrimais nustatyta, kad maziau progresavo Cimzia vartojusiy
pacienty sanariy pazeidimai.

Panasis rezultatai gauti atlikus tyrimg su pacientais, kuriy atsakas | gydyma kitais vaistais, pvz.,
metotreksatu, buvo nepakankamas. Taciau $io tyrimo metu buvo vartojama didesné nei jprasta
Cimzia dozé.

Po 52 gydymo savaiciy Cimzia vartojantys aktyviu reumatoidiniu artritu sergantys pacientai, kurie
niekada nevartojo LEMV, pasieké ilgalaike remisijg (neliko aktyvios ligos pozymiy). Tyrime su

879 pacientais, kurie niekada nevartojo LEMV, vartodami Cimzia ir metotreksatg remisijg pasieké
beveik 29 proc. (189 i$ 655) pacienty, o i$ vartojusiy placebg ir metotreksata — 15 proc. (32 i$
213) pacienty.

e Atlikus tyrima su asiniu spondiloartritu serganciais pacientais, nustatyta, kad per 12 savaiciy bent
dvidesimdia procenty simptomai palengvéjo mazdaug 60 proc. Cimzia gydyty pacienty ir mazdaug
40 proc. placebg vartojusiy pacienty.

e Kalbant apie psoriazinj artritg, bent 20 proc. simptomai palengvéjo 58 proc. Cimzia po 200 mg kas
dvi savaites vartojusiy pacienty ir 24 proc. placebg vartojusiy pacienty. 1S pacienty, kurie vartojo
Cimzia po 400 mg kas keturias savaites, simptomai palengvéjo 52 proc.

e Tiriant Cimzia poveikj vidutinio sunkumo arba sunkios formos ploksteline psoriaze sergantiems
pacientams, atlikti du pagrindiniai tyrimai, kuriy metu Sis vaistas buvo lyginamas su placebu.
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Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems po 16 savaiciy pasireiské atsakas |
gydymag, t. y. simptomy vertinimas pageréjo 75 proc. arba daugiau, skaiCius. Dviejuose tyrimuose
atsakas | gydyma pasireisSké atitinkamai 66,5 ir 52,6 proc. pacienty, vartojusiy Cimzia po 200 mg
kas dvi savaites, ir atitinkamai 6,5 ir 4,5 proc. placeba vartojusiy pacienty. Cimzia po 400 mg kas
dvi savaites vartojusiy pacienty grupéje atsakas | gydyma pasireiské atitinkamai 75,8 ir 55,4 proc.
pacienty.

Treciajame tyrime Cimzia buvo lyginamas su placebu ir kitu vaistu etanerceptu. Po 12 gydymo
savaiciy atsakas | gydyma pasireiSké 61 proc. Cimzia po 200 mg kas dvi savaites vartojusiy,
pacienty, 67 proc. Cimzia po 400 mg kas dvi savaites vartojusiy pacienty, 53 proc. etanerceptg
vartojusiy pacienty ir 5 proc. placeba vartojusiy pacientuy.

Kokia rizika susijusi su Cimzia vartojimu?

DaZniausias Cimzia Salutinis poveikis (kuris pasireiSkia ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10) yra bakterinés
infekcijos, jskaitant abscesus (pulinius), virusinés infekcijos (jskaitant pasleline, papilomos virusg ir
gripq), eozinofiliniai sutrikimai (tam tikros risies baltyjy kraujo lasteliy eozinofily sutrikimai),
leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lagsteliy kiekis), pykinimas, galvos skausmas (jskaitant migrena),
jutimo sutrikimai (pvz., tirpimas, dilgciojimas ir deginimo pojiitis), padidéjes kraujospidis, hepatitas
(kepeny uzdegimas), jskaitant padidéjusj kepeny fermenty kiekj, iSbérimas, karsc¢iavimas, skausmas,
silpnumas, niezulys ir reakcijos injekcijos vietoje. ISsamy visy Cimzia Salutinio poveikio reiskiniy sarasa
galima rasti pakuoteés lapelyje.

Cimzia negalima vartoti pacientams, sergantiems aktyvia tuberkulioze, kitomis sunkiomis infekcijomis
arba vidutinio sunkumo arba sunkiu $irdies nepakankamumu (kai 3irdis nepajégia iSvarinéti
pakankamai kraujo po organizmg). ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Cimzia buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Cimzia nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bGti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Cimzia
vartojima?

Cimzia prekiaujanti bendrové jj skiriandius gydytojus apripins mokomaja medziaga. Siuose
mokomosios medziagos rinkiniuose bus informacija apie vaisto sauguma. Pacientams bus duodama
priminimo kortelé su informacija apie vaisto sauguma.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Cimzia
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Cimzia vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Cimzia Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Cimzia

Cimzia jregistruotas visoje ES 2009 m. spalio 1 d.

Daugiau informacijos apie Cimzia rasite Agentdros tinklalapyje
adresu:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cimzia.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-07.
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