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Cimzia (certolizumaba pegols)
Cimzia parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Cimzia un kapeéc tas lieto?
Cimzia ir zales, ko lieto pieaugu$ajiem Sadu slimibu arstésanai:

e aktivs reimatoidais artrits (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu), kad Sis zales lieto kombinacija
ar citam zalém metotreksatu vai vienas pa3as, ja arstéSana ar metotreksatu nav piemérota;

e aksialais spondilartrits (slimiba, kas izraisa iekaisumu un sapes mugurkaula locitavas), tostarp
ankiloz&josais spondilits un gadijumi, kad slimiba nav radiologiski pieradita, bet ir neparprotamas
iekaisuma pazimes;

e psoriatiskais artrits (slimiba, kas rada sarkanus, zvinainus plankumus uz adas un izraisa locitavu
iekaisumu), kad lieto Sis zales kombinacija ar metotreksatu vai vienas pasas, ja arstésana ar
metotreksatu nav piemérota;

e peréklveida psoriaze — slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas.

Cimzia galvenokart lieto slimibam, kas ir smagas, vid€ji smagas vai pasliktinas, vai ja pacienti nevar
lietot citas zales. Sikaku informaciju par Cimzia lietoSanu visu $o slimibu gadijuma skatit zalu apraksta.

Cimzia satur aktivo vielu certolizumaba pegolu.
Ka lieto Cimzia?

Cimzia var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak tikai specialistam ar pieredzi tadu slimibu
diagnostika un arstésana, ko arsté ar Cimzia.

Cimzia ir pieejamas pilnslircés, pildspalvveida pilnglircés un kasetnés ar dozatoru. Sis zales tiek
ievaditas zemadas injekcijas veida, parasti augsstilba vai védera. ArstéSanu sak ar 400 mg devu, ko
ievada divu injekciju veida, un péc divam un Cetram nedélam ievada nakamo 400 mg devu. P&c tam
atkariba no arstéjamas slimibas pacientiem jaturpina sanemt 200 mg vai 400 mg, ko ievada vienas vai
divu injekciju veida reizi divas vai Cetras nedélas. PEc apmacibas pacienti var pasi sev injicét Cimzia, ja
vinu arsts tam piekrit.
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Papildu informaciju par Cimzia lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Cimzia darbojas?

Cimzia aktiva viela certolizumaba pegols samazina imUnsistémas (organisma aizsargspé&jas) aktivitati.
Tas sastav no monoklonalas antivielas certolizumaba, kas ir “pegiléts” (piesaistits pie kimiskas vielas,
ko sauc par polietilenglikolu). Monoklonala antiviela ir olbaltumviela, kas izstradata ta, lai atpazitu
kadu konkrétu struktliru organisma un tai piesaistitos. Certolizumaba pegols ir izstradats ta, lai
piesaistitos organisma signalproteinam, ko dévé par tumora nekrozes faktoru—alfa (TNF—-alfa). Si
signalviela ir iesaistita iekaisuma izraisiSana, un to liela koncentracija konstaté pacientiem ar slimibam,
ko arsté ar Cimzia. Blok&jot TNF—-alfa, certolizumaba pegols mazina iekaisumu un citus slimibas
simptomus.

Pegilésana mazina atrumu, ar kadu viela tiek izvadita no organisma, un dod iespéju zales lietot retak.
Kadi Cimzia ieguvumi atklati petijumos?

Devinos pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 3000 pacientu, konstatéja Cimzia efektivitati iekaisigu
simptomu samazinasana. Pétijumos piedalijas pieaugusie ar aktivu reimatoido artritu, aksialo
spondilartritu, psoriatisko artritu un vidé€ji smagu lidz smagu psoriatisko artritu.

e Attieciba uz pacientiem ar aktivu reimatoido artritu, kuru stavoklis atbilstosi nav uzlabojies péc
slimibu modificéjoSu pretreimatisma zalu (DMARD) lieto$anas, divos pamatpétijumos konstatéja
Cimzia efektivitati, lietojot tas kopa ar metotreksatu, salidzinajuma ar placebo (zalu imitaciju).
Pirmaja pétijuma simptomi par vismaz 20 % samazinajas 57 % pacientu, kuri sanéma Cimzia
(141 no 246 pacientiem), salidzinajuma ar 9 % pacientu, kuri sanéma placebo (11 no
127 pacientiem). Otra pamatpétijuma simptomi par vismaz 20 % samazinajas 59 % pacientu, kuri
sanéma Cimzia (228 no 388 pacientiem), salidzinajuma ar 14 % pacientu, kuri sanéma placebo
(27 no 198 pacientiem). Ari rentgenizmekl&jumi liecinaja, ka pacientiem, kuri sanéma Cimazia,
locitavu bojajumi palielinajas mazaka méra.

Lidzigi rezultati bija pétijuma ar pacientiem, kuri nebija atbilstosi reag€jusi uz arstésanu ar citam
zalém, pieméram, metotreksatu. Tomér Saja pétijuma lietota Cimzia deva bija lielaka neka parasta
deva.

Pacientiem ar aktivu reimatoido artritu, kuri nekad nebija sapnémusi DMARD, péc 52 nedé&lu
arstéSanas ar Cimzia novéroja ilgstosu remisiju (slimibas aktivitate nebija konstatéjama). P&tijuma
ar 879 pacientiem, kuri nekad nebija sanémusi DMARD, arstéSana ar Cimzia un metotreksatu
izraisija remisiju gandriz 29 % pacientu (189 no 655 pacientiem) salidzinajuma ar 15 % pacientu
(32 no 213 pacientiem), kuri sanéma placebo kombinacija ar metotreksatu.

e Petijuma ar pacientiem ar aksialu spondilartritu péc 12 nedélam simptomu uzlabojumu par vismaz
20 % novéroja aptuveni 60 % pacientu, kuri sanéma Cimzia, salidzinajuma ar 40 % pacientu, kuri
sanéma placebo.

e Attieciba uz psoriatisko artritu simptomu uzlabojumu par vismaz 20 % novéroja 58 % pacientu,
kuri sanéma 200 mg Cimzia reizi divas ned€|as, salidzinajuma ar 24 % pacientu, kuri sanéma
placebo. Uzlabojumu novéroja 52 % pacientu, kuri sanéma 400 mg Cimzia reizi Cetras nedélas.

o Arsté&jot vid&ji smagu lidz smagu perék|veida psoriazi, salidzindja Cimzia ar placebo divos
pamatpétijumos. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuri reagéja uz arstésanu
péc 16 nedélam, ko vértéja péc simptomu raditaju uzlabosanas par vismaz 75 %. Divos pétijumos
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péc arstéSanas ar 200 mg Cimzia reizi divas nedélas 66,5 % un 52,6 % pacientu reagéja uz
arstésanu salidzindjuma ar 6,5 % un 4,5 % pacientu, kuri sanéma placebo. P&c arstésanas ar
400 mg Cimzia reizi divas nedélas 75,8 % un 55,4 % pacientu reag€ja uz arstésanu.

TresSaja pétijuma salidzinaja Cimzia ar placebo un ar citam zalém etanerceptu. PEc 12 ned&|u
arstésanas ar 200 mg Cimzia reizi divas nedélas 61 % pacientu reagéja uz arstéSanu un péc
arstésanas ar 400 mg Cimzia reizi divas nedélas — 67 % pacientu salidzinajuma ar 53 % pacientu,
kuri sané€ma etanerceptu, un 5 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Kadi riski pastav, lietojot Cimzia?

Visbiezakas Cimzia blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir bakterialas infekcijas,
tostarp abscesi (pietikums, kas pildits ar strutam), virusu infekcijas (tostarp herpes, papilomas virusa
infekcija un gripa), eozinofilija (eozinofilo leikocitu, t. i., balto asins Stinu izmainas), leikopénija (mazs
balto asins slinu skaits), slikta diisa (nelabums), galvassapes (tostarp migréna), jusanas trauc&jumi
(pieméram, nejutigums, tirpSana un dedzinasanas sajuta), paaugstinats asinsspiediens, hepatits (aknu
iekaisums), tostarp palielinats aknu enzimu limenis, izsitumi, drudzis, sapes, vajums, nieze un
reakcijas injekcijas vieta. Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Cimzia, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Cimzia nedrikst lietot pacienti ar aktivu tuberkulozi, citam smagam infekcijam vai vidéju lidz smagu
sirds mazspéju (sirds nespéju suknét pietiekamu asins daudzumu organisma). Pilnu ierobeZojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Cimzia ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Cimzia, parsniedz o zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Cimzia lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Cimzia, nodrosina ari izglitojoSus materialus arstiem, kuri izraksta
Cimzia. Sajos iepakojumos ieklaus informaciju par zalu droSumu. Pacientiem tiks izsniegtas pacienta
bridinajuma kartes ar droSuma informaciju, kuras pacientiem ir janésa lidzi.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosSu un efektivu Cimzia lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Cimzia lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Cimzia
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Cimzia

2009. gada 1. oktobri Cimzia sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Cimzia ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cimzia.
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