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Cimzia (certolizumab pegol)
Harsa generali lejn Cimzia u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Cimzia u ghal xiex jintuza?
Cimzia huwa medicina li tintuza fl-adulti ghall-kura tal-mard li gej:

e artrite rewmatojde attiva (marda li tikkawza inffammazzjoni tal-gogi) meta jintuza flimkien ma’
medic¢ina ohra, metotressat, jew meta jinghata wahdu meta I-kura b’metotressat ma tkunx
adegwata.

e spondiloartrite assjali (marda li tikkawza inffammazzjoni u wgigh fil-gogi tas-sinsla tad-dahar),
inkluza spondilite ankilozanti u fejn ir-raggi X ma jurux mard izda jkun hemm sinjali ¢ari ta’
inffammazzjoni.

e artrite psorjatika (marda li tikkawza rqgajja’ homor, bil-gxur fuq il-gilda u inffammazzjoni fil-gogi)
meta jintuza flimkien ma’ metotressat jew meta jinghata wahdu meta I-kura b’metotressat ma
tkunx adegwata.

e psorjazi bil-goxra (marda li tikkawza rgajja’ homor, bil-qgoxra fuq il-gilda).

Cimzia jintuza l-aktar ghal kundizzjonijiet li jkunu gravi, moderatament gravi jew li ged imorru ghall-
aghar, jew meta I-pazjenti ma jkunux jistghu juzaw kuri ohrajn. Ghal informazzjoni dettaljata dwar I-
uzu ta’ Cimzia fil-kundizzjonijiet kollha, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.

Cimzia fih is-sustanza attiva ¢ertolizumab pegol.
Kif jintuza Cimzia?

Cimzia jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda biss minn tabib specjalizzat li
jkollu I-esperjenza fid-dijanjozi u fil-kura tal-mard li ghalih jintuza Cimzia.

Cimzia jigi bhala siringi mimlija minn gabel, pinen mimlija minn gabel u kartrigg ghad-distribuzzjoni ta’
doza. Cimzia jinghata b’injezzjoni taht il-gilda, generalment fil-koxxa jew fl-addome (fiz-zaqq). ll-kura
tibda b’doza ta’ 400 mg moghtija bhala zewg injezzjonijiet, segwita b’doza ohra ta’ 400 mg gimaghtejn
u erba’ gimghat wara. Wara dan, dejjem skont il-kundizzjoni li tkun ged tigi kkurata, il-pazjenti
ghandhom ikomplu b’200 mg jew b’400 mg, moghtija bhala injezzjoni wahda jew zewg injezzjonijiet
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kull gimaghtejn jew kull erba’ gimghat. Wara li jkunu nghataw it-tahrig, il-pazjenti jistghu jinjettaw
lilhom infushom b’Cimzia jekk it-tabib taghhom jaqgbel.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Cimzia, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Cimzia?

Is-sustanza attiva f'Cimzia, i¢-certolizumab pegol, tnaqgqgas I-attivita tas-sistema immunitarja (id-difizi
tal-gisem). Hija maghmula minn antikorp monoklonali, i¢c-certolizumab, li gie ‘pegilat’ (jehel ma’ kimika
msejha polietilin glikol). Antikorp monoklonali huwa tip ta’ proteina li tkun tfasslet sabiex taghraf u
tehel ma’ struttura specifika fil-gisem. I¢-certolizumab pegol tfassal biex jehel ma’ messadgier tal-
proteina fil-gisem maghruf bhala fattur alfa tan-nekrozi minn tumur (TNF-alfa). Dan il-messaggier
jikkawza inffammazzjoni u jinsab f'livelli gholjin fpazjenti bil-mard li ghalihom jintuza Cimzia. Billi
timblokka t-TNF-alfa, i¢-¢Certolizumab pegol tnagqgas I-inffammazzjoni u sintomi ohra tal-mard.

Il-pegilazzjoni tnaqgas ir-rata li biha s-sustanza titnehha mill-gisem u tippermetti li [-medicina tinghata
ingas spiss.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Cimzia li hargu mill-istudji?

Disa’ studji ewlenin li jinvolvu 3,000 pazjent sabu li Cimzia huwa effettiv ghat-tnaqgis ta’ sintomi ta’
kundizzjonijiet infammatorji. L-istudji kienu jinvolvu adulti bl-artrite rewmatojde attiva, spondiloartrite
assjali, artrite psorjatika u psorijazi bil-qoxra moderata sa gravi:

e Ghal artrite rewvmatojde attiva li ma tkunx tjiebet b’mod adegwat b’kura b’medicini antirewmatici li
jimmodifikaw il-marda (DMARD), zewd studji ewlenin sabu li Cimzia huwa effettiv meta jintuza
mal-metotressat meta mqgabbel ma’ placebo (kura finta). Fl-ewwel studju, is-sintomi tnaqgsu b’tal-
angas 20 % f'57 % tal-pazjenti li nghataw Cimzia (141 minn 246) meta mqgabbla ma’ 9 % tal-
pazjenti li nghataw placebo (11 minn 127). Fl-istudju ewlieni I-iehor, is-sintomi tnaqgsu b’tal-angas
20 % f'59 % tal-pazjenti li nghataw Cimzia (228 minn 388) meta mqgabbla ma’ 14 % tal-pazjenti li
nghataw pla¢ebo (27 minn 198). Barra minn hekk, ir-raggi X urew li I-hsara fil-gogi ggravat angas
f'pazjenti li nghataw Cimzia.

Rizultati simili dehru fi studju b’pazjenti li ma rrispondewx b’mod adegwat ghal medicini ohra bhall-
metotressat. Madankollu, id-doza ta’ Cimzia uzata f'dan I-istudju kienet oghla mid-doza normali.

Fil-pazjenti b’artrite rewmatojde attiva li gatt ma nghataw DMARDs, il-kura b’Cimzia wasslet ghal
remissjoni sostnuta (ma dehret I-ebda attivita ta’ mard) wara 52 gimgha ta’ kura. Fi studju bi
879 pazjent li gqatt ma nghataw DMARDs, il-kura b’Cimzia u b’metotressat wasslet ghal remissjoni
fi kwazi 29 % tal-pazjenti (189 minn 655), meta mqgabbla ma’ 15 % (32 minn 213) tal-pazjenti li
nghataw pla¢ebo ma’ metotressat.

e Studju fpazjenti bi spondiloartrite assjali wera li s-sintomi tjiebu b’tal-angas 20 % wara 12-
il gimgha fmadwar 60 % tal-pazjenti kkurati b’Cimzia, meta mgabbel ma’ madwar 40 % tal-
pazjenti li nghataw placebo.

e Ghall-artrite psorjatika, is-sintomi tjiebu b’tal-angas 20 % fi 58 % tal-pazjenti kkurati b’Cimzia 200
mg kull gimaghtejn meta mqgabbla ma’ 24 % tal-pazjenti li nghataw placebo. Ghall-pazjenti li
nghataw Cimzia 400 mg kull erba’ gimghat, 52 % minnhom raw titjib.

e Fil-kura ta’ psorijazi bil-goxra moderata sa gravi, Cimzia tqgabbel ma’ placebo f'zewg studji ewlenin.
1I-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien I-ghadd ta’ pazjenti li rrispondew ghall-kura wara 16-il gimgha. Dan
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ifisser li I-puntegg tas-sintomi tjieb b’75 % jew aktar. 66.5 % u 52.6 % tal-pazjenti rrispondew
ghall-kura b’Cimzia 200 mg kull gimaghtejn fiz-zewg studji, meta mgabbel ma’ 6.5 % u 4.5 % tal-
pazjenti li nghataw plac¢ebo. 75.8 % u 55.4 % tal-pazjenti irrispondew ghal Cimzia 400 mg kull
gimaghtejn.

It-tielet studju gabbel Cimzia ma’ placebo kif ukoll ma’ medic¢ina ohra li tissejjah etanercept. Wara
12-il gimgha ta’ kura, 61 % tal-pazjenti rrispondew ghal Cimzia 200 mg kull gimaghtejn u 67 %
irrispondew ghal Cimzia 400 mg kull gimaghtejn, meta mqgabbel ma’ 53 % tal-pazjenti li nghataw
etanercept u 5 % tal-pazjenti li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ Cimzia?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Cimzia (li jaffettwaw sa persuna 1 minn 10) huma infezzjonijiet
batterjali inkluz axxessi (hofor li fihom il-materja), infezzjonijiet virali (inkluzi herpes, papillomavirus, u
influwenza), disturbi ejosinofili¢i (disturbi tal-ejosinofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm), lewkopenja
(ghadd baxx ta’ ¢elloli bojod tad-demm), nawzja (thossok ma tiflahx), ugigh ta’ ras (inkluz emigranja),
anormalitajiet sensorjali (bhal tirzih, textix u sensazzjoni ta’ hruqg), pressjoni tad-demm gholja, epatite
(inflfammazzjoni tal-fwied) inkluzi livelli oghla ta’ enzimi tal-fwied, raxx, deni, ugigh, debbulizza, hakk u
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Cimzia, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Cimzia m’ghandux jintuza f'pazjenti morda bit-tuberkolozi attiva, infezzjonijiet gravi ohra, jew
insuffi¢cjenza kardijaka minn moderata sa gravi (inabbilta tal-galb li tippompja bizzejjed demm madwar
il-gisem). Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Cimzia gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-beneficcji ta’ Cimzia huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Cimzia?

Il-kumpanija li tgieghed Cimzia fis-suq ser tipprovdi wkoll pakketti edukattivi ghat-tobba li jippreskrivu
Cimzia. Dawn il-pakketti ser jinkludu informazzjoni dwar is-sigurta tal-medic¢ina. ll-pazjenti ser
jinghataw kard ta’ twissija b’informazzjoni dwar is-sigurta li ghandhom igorruha maghhom.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Cimzia.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Cimzia hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Cimzia huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Cimzia

Cimzia inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-1 ta’ Ottubru 2009.

Aktar informazzjoni dwar Cimzia tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cimzia.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f07-2019.
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