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Cimzia (certolizumab pegol)
Przeglad wiedzy na temat leku Cimzia i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Cimzia i w jakim celu sie go stosuje

Lek Cimzia stosuje sie u os6b dorostych w leczeniu nastepujacych choréb:

e czynne reumatoidalne zapalenie stawéw (choroba powodujaca stan zapalny stawéw); lek stosuje
sie w pofaczeniu z innym lekiem, metotreksatem, lub w monoterapii, w przypadku gdy leczenie
metotreksatem jest niewskazane,

e osiowa spondyloartropatia (choroba powodujaca stan zapalny i bl stawéw kregostupa), w tym
zesztywniajace zapalenie stawoéw kregostupa, bez zmian w obrazie RTG, lecz z obiektywnymi
objawami zapalenia,

e tuszczycowe zapalenie stawow (choroba, w ktdrej wystepujg czerwone, ztuszczajgce sie zmiany
skérne i zapalenie stawoéw); lek stosuje sie w potaczeniu z metotreksatem lub w monoterapii, w
przypadku gdy leczenie metotreksatem jest niewskazane,

e tuszczyca plackowata (choroba, w ktérej wystepujg czerwone, ztuszczajace sie zmiany skoérne).

Lek Cimzia stosuje sie gtdwnie w leczeniu ciezkich, umiarkowanie ciezkich lub progresywnych stanéw
badz w sytuacji, gdy nie mozna stosowac innych metod leczenia. Szczegdtowe informacje dotyczace
stosowania leku Cimzia w poszczegdlnych przypadkach znajdujq sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Lek Cimzia zawiera substancje czynng certolizumab pegol.
Jak stosowac lek Cimzia

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz specjalista posiadajacy doswiadczenie
w zakresie rozpoznawania i leczenia chordb, w ktorych lek Cimzia jest stosowany.

Lek Cimzia jest dostepny w postaci amputkostrzykawek, wstrzykiwaczy i wktadéw do dozownika.
Podaje sie go we wstrzyknieciu podskérnym, zazwyczaj w udo lub brzuch. Leczenie zaczyna sie od
dawki 400 mg podawanej w dwéch wstrzyknieciach, a kolejne dawki 400 mg podaje sie 2 i 4 tygodnie
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pbézniej. Nastepnie, w zaleznosci od leczonego schorzenia, pacjenci powinni nadal przyjmowac lek
dawce 200 mg lub 400 mg podawanej w jednym lub dwéch wstrzyknigciach co 2 lub 4 tygodnie. Za
zgodg lekarza, po przeszkoleniu, pacjenci mogg samodzielnie wstrzykiwac sobie lek Cimzia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Cimzia znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cimzia

Substancja czynna leku Cimzia, certolizumab pegol, zmniejsza aktywno$¢ uktadu odpornosciowego
(naturalnego systemu obronnego organizmu). Zawarte w leku przeciwciato monoklonalne,
certolizumab, zostato ,,pegylowane” (zwigzane z substancjg chemiczna o nazwie glikol polietylenowy).
Przeciwciato monoklonalne to biatko, ktére zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby rozpoznawato
okreslong strukture wystepujaca w organizmie i przyfaczato sie do tej struktury. Certolizumab pegol
zostat zaprojektowany w taki sposoéb, aby wigzat sie z obecnym w organizmie biatkiem
przekaznikowym o nazwie czynnik martwicy nowotworéw alfa (TNF-alfa). Przekaznik ten uczestniczy w
powstawaniu stanu zapalnego i wystepuje w wysokich stezeniach u pacjentéw z chorobami, w leczeniu
ktorych stosuje sie lek Cimzia. Przez blokowanie przekaznika TNF-alfa certolizumab pegol zmniejsza
stan zapalny i inne objawy takich choréb.

Pegylacja zmniejsza szybko$¢ usuwania substancji z organizmu i umozliwia rzadsze podawanie leku.
Korzysci ze stosowania leku Cimzia wykazane w badaniach

W dziewieciu badaniach gtéwnych z udziatem ponad 3000 pacjentéw stwierdzono, ze lek Cimzia
skutecznie zmniejszat objawy stanu zapalnego. W badaniach wzieli udziat dorosli pacjenci z czynnym
reumatoidalnym zapaleniem stawoéw, osiowg spondyloartropatia, fuszczycowym zapaleniem stawéw
oraz tuszczycq plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

e W przypadku czynnego reumatoidalnego zapalenia stawéw, w przypadku ktérego nie wystapita
zadowalajaca odpowiedz na wczesniejsze leczenie lekami przeciwreumatycznymi modyfikujacymi
przebieg choroby (LMPCh), w dwoch badaniach gtéwnych stwierdzono, ze lek Cimzia jest skuteczny
w leczeniu skojarzonym z metotreksatem w poréwnaniu z placebo (leczenie pozorowane). W
pierwszym badaniu osiggnieto co najmniej 20% poprawe u 57% (141 z 246) pacjentow
otrzymujacych lek Cimzia w poréwnaniu z 9% (11 ze 127) pacjentéw, ktérym podawano placebo.
W drugim badaniu gtéwnym stwierdzono co najmniej 20% poprawe u 59% (228 z 388) pacjentow
leczonych lekiem Cimzia w poréwnaniu z 14% (27 ze 198) pacjentéw, ktérym podawano placebo.
Wykazano réwniez, ze zmniejszenie szybkosci postepu uszkodzenia stawéw mierzonego
radiologicznie byto wieksze u pacjentéw leczonych lekiem Cimzia.

Podobne wyniki otrzymano w badaniu z udziatem pacjentéw, u ktérych nie uzyskano zadowalajacej
odpowiedzi na leczenie innymi lekami, np. metotreksatem. Jednakze dawka leku Cimzia stosowana
w tym badaniu byta wyzsza niz dawka standardowa.

U pacjentéw z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow, ktérych nigdy nie leczono LMPCh,
doszto do trwatej remisji (brak wykrywalnej aktywnosci choroby) po 52 tygodniach leczenia lekiem
Cimzia. W badaniu z udziatem 879 pacjentéw, ktorych nigdy nie leczono LMPCh, u prawie 29%
(189 z 655) pacjentéw leczonych lekiem Cimzia w skojarzeniu z metotreksatem doszto do remisji w
poréwnaniu z 15% (32 z 213) pacjentéw otrzymujacych placebo z metotreksatem.
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e W badaniu dotyczacym osiowej spondyloartropatii okoto 60% pacjentéw otrzymujacych lek Cimzia
osiggneto co najmniej 20% poprawe po 12 tygodniach leczenia w poréwnaniu z okoto 40%
pacjentoéw, ktérym podawano placebo.

e W badaniu dotyczacym fuszczycowego zapalenia stawéw 58% pacjentéw leczonych lekiem Cimzia
w dawce 200 mg co 2 tygodnie osiggneto co najmniej 20% poprawe w poréwnaniu z 24%

pacjentéw, ktérym podawano placebo. W przypadku pacjentéw otrzymujacych lek Cimzia w dawce

400 mg co 4 tygodnie poprawe stwierdzono u 52% pacjentow.

e W przypadku tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego lek Cimzia poréwnano

z placebo w dwdéch badaniach gtéwnych. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba
pacjentéw, u ktorych uzyskano odpowiedz na leczenie po 16 tygodniach, tzn. w ocenie objawéw
stwierdzono co najmniej 75% poprawe. W badaniach tych odpowiedz na leczenie uzyskano u

66,5% i 52,6% pacjentéw otrzymujacych lek Cimzia w dawce 200 mg co 2 tygodnie w poréwnaniu

z 6,5% i 4,5% pacjentéw, ktérym podawano placebo. W przypadku pacjentéw otrzymujacych lek
Cimzia w dawce 400 mg co 2 tygodnie odpowiedz na leczenie uzyskano u 75,8% i 55,4%
pacjentow.

W trzecim badaniu lek Cimzia poréwnano z placebo oraz innym lekiem o nazwie etanercept. Po 12
tygodniach leczenia odpowiedz uzyskano u 61% pacjentdéw otrzymujacych lek Cimzia w dawce
200 mg co 2 tygodnie oraz 67% pacjentéw otrzymujacych lek Cimzia w dawce 400 mg co 2
tygodnie w poréwnaniu z 53% pacjentow, ktorym podawano etanercept, i 5% pacjentéw, ktérym
podawano placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cimzia

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cimzia (mogace wystapi¢ u 1 na 10

pacjentoéw) to: zakazenia bakteryjne, w tym ropnie (obrzmienia wypetnione ropq), zakazenia wirusowe

(w tym zakazenia wirusem opryszczki, wirusem brodawczaka i grypa), zaburzenia przebiegajace z
eozynofilig (zaburzenia eozynofiléw, rodzaju krwinek biatych), leukopenia (niskie stezenie krwinek
biatych), nudnosci (mdtosci), béle glowy (w tym migrena), zaburzenia czucia (takie jak dretwienie,
mrowienie, uczucie pieczenia), podwyzszone ci$nienie krwi, zapalenie watroby, w tym zwiekszone
stezenie enzymow watrobowych, wysypka, goraczka, boél, ostabienie, swiad i reakcje w miejscu
wstrzykniecia. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Cimzia znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Cimzia nie wolno stosowac u pacjentéw z czynng gruzlicg, innymi powaznymi zakazeniami lub

niewydolnoscig serca (niezdolno$¢ serca do przepompowania wystarczajacej ilosci krwi w organizmie) o

nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cimzia w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Cimzia przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cimzia

Firma wprowadzajaca lek Cimzia do obrotu dostarczy pakiety szkoleniowe lekarzom, ktérzy beda
przepisywac lek Cimzia. Pakiety te bedq zawiera¢ informacje na temat bezpieczenstwa stosowania

leku. Pacjenci otrzymaja karte przypominajacg zawierajacg informacje na temat bezpieczenstwa, ktérg

powinni nosi¢ przy sobie.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cimzia w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Cimzia sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Cimzia sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Cimzia

Lek Cimzia otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 1 pazdziernika
2009 r.

Dalsze informacje na temat leku Cimzia znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cimzia.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2019.
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