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Cimzia (certolizumab pegol)
Prezentare generala a Cimzia si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Cimzia si pentru ce se utilizeaza?

Cimzia este un medicament care se utilizeaza la adulti pentru tratarea urmatoarelor boli:

e poliartrita reumatoida activa (o boala care cauzeaza inflamarea articulatiilor), Tn asociere cu alt
medicament, metotrexat, sau Th monoterapie, atunci cand tratamentul cu metotrexat nu este
adecvat;

e spondilartrita axiala (o boala care cauzeaza inflamatie si dureri la nivelul articulatiilor coloanei
vertebrale), inclusiv spondilita anchilozanta si cand pe radiografie nu se vad semne de boala, insa
exista semne clare de inflamatie;

e artrita psoriazica (o boala care cauzeaza aparitia pe piele a unor pete rosii, acoperite de scuame,
precum si inflamarea articulatiilor), in asociere cu metotrexat sau In monoterapie, atunci cand
tratamentul cu metotrexat nu este adecvat;

e psoriazis n placi (o boala care provoaca aparitia pe piele a unor pete rosii, acoperite de scuame);

Cimzia se utilizeaza mai ales pentru afectiuni severe, moderat severe sau care se agraveaza, sau
atunci cand pacientii nu pot urma alte tratamente. Pentru informatii detaliate privind utilizarea Cimzia
in toate afectiunile, cititi Rezumatul caracteristicilor produsului.

Cimzia contine substanta activa certolizumab pegol.
Cum se utilizeaza Cimzia?

Cimzia se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat doar de
un medic specialist cu experienta in diagnosticarea si tratamentul bolilor pentru care se utilizeaza
Cimzia.

Cimzia este disponibil sub forma de seringi preumplute, de stilouri injectoare (pen-uri) preumplute si
de cartus pentru dispozitiv dozator. Se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele), de obicei in
coapsa sau in abdomen (burtd). Tratamentul se incepe cu o doza de 400 mg administrata prin doua
injectii, urmata de inca o doza de 400 mg dupa 2 saptamani si dupa 4 saptamani. Dupa aceea, in
functie de afectiunea tratata, pacientii trebuie sa continue cu doza de 200 mg sau de 400 mg,
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administrata prin una sau doua injectii o data la 2 saptamani sau la 4 saptamani. Dupa ce au fost
instruiti, pacientii isi pot administra singuri injectia cu Cimzia, daca au acordul medicului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Cimzia, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Cimzia?

Substanta activa din Cimzia, certolizumabul pegol, reduce activitatea sistemului imunitar (mecanismul
de aparare al organismului). Este alcatuit dintr-un anticorp monoclonal, certolizumabul, care a fost
~pegilat” (legat de o substantd chimicd numita polietilenglicol). Anticorpul monoclonal este o proteina
care conceputd sa recunoasca si sa se lege de o structura specifica din organism. Certolizumabul pegol
a fost conceput pentru a se lega de o proteind mesager din organism numita factor de necroza
tumorald alfa (TNF-alfa). Acest mesager este implicat in producerea inflamatiei si prezinta valori mari
la pacientii cu bolile pentru care se foloseste Cimzia. Blocand TNF-alfa, certolizumabul pegol reduce
inflamatia si alte simptome ale bolilor.

Pegilarea reduce rata de eliminare a substantei din organism si permite administrarea mai putin
frecventd a medicamentului.

Ce beneficii a prezentat Cimzia pe parcursul studiilor?

Noua studii principale, care au cuprins peste 3 000 de pacienti, au aratat ca Cimzia este eficace in
reducerea simptomelor afectiunilor inflamatorii. La studii au participat adulti cu poliartrita reumatoida
activa, spondilartritd axiala, artrita psoriazica si psoriazis in placi moderat pana la sever:

e Tn cazul poliartritei reumatoide active care nu s-a imbunatatit corespunzadtor in urma tratamentului
cu medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (MARMB), doua studii principale au
demonstrat, prin comparatie cu placebo (un preparat inactiv), ca Cimzia este eficace atunci cand
este utilizat n asociere cu metotrexat. Tn primul studiu s-a obtinut o reducere a simptomelor de cel
putin 20 % la 57 % din pacientii care au primit Cimzia (141 din 246), fata de 9 % din pacientii care
au primit placebo (11 din 127). Tn celdlalt studiu principal s-a obtinut o reducere a simptomelor de
cel putin 20 % la 59 % din pacientii care au primit Cimzia (228 din 388), fata de 14 % din pacientii
care au primit placebo (27 din 198). De asemenea, radiografiile au demonstrat ca gradul de
degradare a articulatiilor a fost mai redus la pacientii care au primit Cimzia.

Rezultate similare s-au observat si ntr-un studiu efectuat la pacienti care nu au rdaspuns adecvat la
alte medicamente, precum metotrexat. Totusi, doza de Cimzia utilizata Tn acest studiu a fost mai
mare decéat doza obisnuita.

Tn cazul pacientilor cu poliartritd reumatoida activa care nu primiserd niciodatd MARMB,
tratamentul cu Cimzia a dus la remisie sustinuta (nicio activitate detectabild a bolii) dupa 52 de
sdptdmani de tratament. Tntr-un studiu efectuat la 879 de pacienti care nu primisera niciodatd
MARMB, tratamentul cu Cimzia si metotrexat a dus la remisie la aproape 29 % din pacienti (189
din 655), fata de 15 % (32 din 213) din pacientii care au primit placebo si metotrexat.

e Un studiu efectuat la pacienti cu spondilartrita axiald a demonstrat ca, dupa 12 saptamani de
tratament, s-a obtinut o imbunatatire a simptomelor de cel putin 20 % la aproximativ 60 % din
pacientii tratati cu Cimzia, fata de aproximativ 40 % din pacientii care au primit placebo.

e 1Tn cazul artritei psoriazice s-a obtinut o imbunatatire a simptomelor de cel putin 20 % la 58 % din
pacientii tratati cu Cimzia 200 mg o data la doud saptamani, fata de 24 % din pacientii care au
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primit placebo. Dintre pacientii care au primit Cimzia 400 mg o data la patru saptamani, la 52 % s-
a obtinut o Tmbunatatire a simptomelor.

e Tn tratamentul psoriazisului in pldci moderat pana la sever, Cimzia a fost comparat cu placebo n
doua studii principale. Principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti care au raspuns la
tratament dupa 16 saptamani, adica la care scorul simptomelor s-a imbunatatit cu 75 % sau mai
mult. Tn cele doud studii au raspuns la tratamentul cu Cimzia 200 mg o datd la doud sdaptamani
66,5 % si, respectiv, 52,6 % din pacienti, fata de 6,5 % si, respectiv, 4,5 % din pacientii care au
primit placebo. Proportia pacientilor care au raspuns la tratamentul cu Cimzia 400 mg o data la
doua saptamani a fost de 75,8 % si, respectiv, 55,4 %.

Un al treilea studiu a comparat Cimzia cu placebo, precum si cu un alt medicament, numit
etanercept. Dupd 12 saptamani de tratament, 61 % din pacienti au raspuns la tratamentul cu
Cimzia 200 mg o data la doua saptamani si 67 % din pacienti au raspuns la tratamentul cu Cimzia
400 mg o data la doud saptamani, fata de 53 % din pacientii care au primit etanercept si 5 % din
pacientii care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Cimzia?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Cimzia (care afecteaza cel mult 1 persoana din 10) sunt
infectii bacteriene, inclusiv abcese (umflaturi n care s-a acumulat puroi), infectii virale (inclusiv
herpes, papilomavirus si gripa), afectiuni eozinofilice (tulburari ale eozinofilelor, un tip de globule albe),
leucopenie (numar scazut de globule albe), greata, dureri de cap (inclusiv migrena), anomalii
senzoriale (precum amorteald, furnicaturi si senzatie de arsurd), tensiune arteriald mare, hepatita
(inflamarea ficatului), inclusiv niveluri crescute de enzime hepatice, eruptii pe piele, febra, durere,
slabiciune, mancarime si reactii la locul injectiei. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu
Cimzia, cititi prospectul.

Cimzia este contraindicat la pacientii cu tuberculoza activa, cu alte infectii severe sau cu insuficienta
cardiaca moderata pana la severa (incapacitatea inimii de a pompa suficient sange Tn organism).
Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

De ce este Cimzia autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Cimzia sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Cimzia?

Compania care comercializeaza Cimzia va furniza pachete educationale pentru medicii care vor prescrie
Cimzia. Aceste pachete vor include informatii referitoare la siguranta medicamentului. Pacientii vor
primi un card cu informatii privind siguranta, pe care acestia trebuie sa-| poarte cu ei.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Cimzia, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Cimzia sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Cimzia sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Cimzia

Cimzia a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 1 octombrie 2009.

Informatii suplimentare cu privire la Cimzia sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cimzia.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2019.
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