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Cimzia (certolizumab pegol)
Prehlad o lieku Cimzia a preco bol povoleny v EU

¢o je liek Cimzia a na €o sa pouziva?
Cimzia je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s tymito chorobami:

o aktivna reumatoidna artritida (ochorenie sposobujtce zapal kibov), ked' sa pouziva v kombinacii s
inym liekom, metotrexatom alebo sa podava samostatne, ak liecbha metotrexatom nie je vhodna.

o axialna spondylartritida (ochorenie spdsobujtice zapal a bolest kibov chrbta) vratane ankylozujucej
spondylitidy a ak sa na Rtg nepreukaze ochorenie, ale prejavy zapalu su zjavné.

e psoriaticka artritida (ochorenie spdsobujtice ¢ervené, Supinaté 3kvrny na kozi a zapal kl'bov), ked
sa pouziva v kombinacii s metotrexatom alebo sa podava samostatne, ak lieCba metotrexatom nie
je vhodna.

e loziskova psoridza, ochorenie sposobujlce Cervené Supinaté 3kvrny na kozi.

Liek Cimzia sa vacsinou pouziva pri ochoreniach, ktoré st zavazné, stredne zavazné alebo zhor3ujice
sa, alebo ak pacienti nemé6zu dostdvat iné lieky. Viac informacii o pouzivani lieku Cimzia pri v3etkych
ochoreniach sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Cimzia obsahuje lieCivo certolizumab pegol.

Ako sa liek Cimzia pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat $pecializovany lekar, ktory méa skdsenosti
s diagnostikou a lieCenim chor6b, na lieCbu ktorych sa liek Cimzia pouziva.

Liek Cimzia je dostupny ako naplnené injekéné striekacky, naplnené pera a napln do davkovacieho
zariadenia. Podava sa injekciou pod kozu zvycCajne do stehna alebo brucha. LieCba sa zacina davkou
400 mg podanou ako dve injekcie, po ktorej nasleduje 400 mg davka s odstupom 2 a 4 tyzdne. V
zavislosti od lie¢eného ochorenia maju pacienti potom pokradovat s davkou 200 mg alebo 400 mg
podanou v jednej alebo dvoch injekciach kazdé 2 alebo 4 tyzdne. Po zaSkoleni a so suhlasom lekara si
pacienti moéZu liek Cimzia vpichovat sami.
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Viac informacii o pouzivani lieku Cimzia si precitajte v pisomnej informacii pre pouZzivatela alebo
kontaktujte svojho lekéara alebo lekarnika.

v

Akym sp6sobom liek Cimzia Gcinkuje?

Liedivo lieku Cimzia, certolizumab pegol, znizuje ¢innost imunitného systému (prirodzenej obrany tela).
Tvori ho monoklonélna protilatka, certolizumab, ktora bola pegylovana (naviazana na chemickd latku,
ktora sa nazyva polyetylénglykol). Monoklonéalna protilatka je bielkovina vyvinuta tak, aby v tele
rozpoznala Specifick(l Struktiru a naviazala sa na nu. Certolizumab pegol bol vyvinuty tak, aby sa
naviazal na proteinovu Struktdru prenaSajucu informacie v tele, nazyvanu faktor nadorovej nekrozy
alfa (TNF-alfa). Tato latka sa podiela na vzniku zapalu a v krvi pacientov s chorobami, na liecbu
ktorych sa liek Cimzia pouZziva, sa zistili sa vysoké hladiny tejto latky. Certolizumab pegol blokuje TNF-
alfa, ¢im zmiermuje zapal a dalSie priznaky choroéb.

Pegylaciou sa znizuje rychlost, akou sa latka vyluéuje z tela, a umoZfiuje menej ¢asté podavanie lieku.
Aké prinosy lieku Cimzia boli preukazané v stadiach?

V deviatich hlavnych studiach zahriajucich viac ako 3 000 pacientov sa zistilo, Ze liek Cimzia je ucinny
pri zniZzovani priznakov zapalovych ochoreni. Tieto $tadie zahfiali dospelych s aktivnou reumatoidnou
artritidou, axialnou spondylartrézou, psoriatickou artritidou a stredne tazkou az tazkou loZiskovou
psoriazou:

e Pri aktivnej reumatoidnej artritide, ktora sa lieCbou antireumatickymi liekmi modifikujacimi
ochorenie (DMARD) primerane nezlepsila, dve hlavné stadie zistili, ze liek Cimzia je Ucinny pri
pouziti s metotrexatom v porovnani s placebom (zdanlivy liek). V prvej studii sa priznaky znizili
najmenej o 20 % u 57 % pacientov, ktori dostavali liek Cimzia (141 z 246) v porovnani s 9 %
pacientov, ktori dostavali placebo (11 z 127). V dalSej hlavnej $tadii sa boli priznaky znizili
najmenej o 20 % u 59 % pacientov, ktori dostavali liek Cimzia (228 z 388) v porovnani so 14 %
pacientov, ktori dostavali placebo (27 z 198). Rtg vySetrenie tiez preukazalo, ze poskodenie kibov
sa zhorsilo v mensom rozsahu u pacientov, ktori dostavali liek Cimzia.

Podobné vysledky boli pozorované aj v $tudii s pacientmi, ktori dostato¢ne neodpovedali na iné
lieky, ako je napriklad metotrexat. Davka lieku Cimzia pouzita v tejto Studii bola vSak vysSia ako
bezna davka.

U pacientov s aktivnou reumatoidnou artritidou, ktori nikdy nedostavali DMARD, lieCba liekom
Cimzia viedla po 52 tyzdnoch liecby k trvalej remisii (ziadna zistitelna aktivita ochorenia). V studii s
879 pacientmi, ktori nikdy nedostavali DMARD, lieCba liekom Cimzia a metotrexatom viedla k
remisii u takmer 29 % pacientov (189 z 655) v porovnani s 15 % (32 z 213) pacientov, ktori
dostavali placebo s metotrexatom.

e Stadia s pacientmi s axialnou spondylartrézou preukéazala, Ze priznaky sa zlepsili najmenej o 20 %
po 12 tyzdnoch u priblizne 60 % pacientov lieCenych liekom Cimzia v porovnani s priblizne 40 %
pacientov, ktori dostavali placebo.

e Pri psoriatickej artritide sa priznaky zlepsili najmenej o 20 % u 58 % pacientov lieCenych liekom
Cimzia 200 mg kazdé dva tyZzdne v porovnani s 24 % pacientov, ktori dostavali placebo. U
pacientov, ktori dostavali liek Cimzia 400 mg kazdé Styri tyzdne, zaznamenalo zlepSenie 52 %.

e Pri lie¢be stredne tazkej az tazkej loZiskovej psoriazy sa porovnaval liek Cimzia s placebom v dvoch
hlavnych $tadiach. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, ktori odpovedali na lie¢bu po
16 tyzdnoch, o znamena, Ze skore symptémov sa zlepsSilo najmenej o 75 %. LieCba liekom Cimzia
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200 mg kazdé dva tyzdne v tychto dvoch Studiach viedla k zlepSeniu u 66,5 % a 52,6 % pacientov
Vv porovnani so 6,5 % a 4,5 % pacientov, ktori dostavali placebo. Spomedzi pacientov, ktori
pouzivali liek Cimzia 400 mg kazdé dva tyzdne, na lieCbu odpovedalo 75,8 % a 55,4 % pacientov.

Tretia $tudia porovnavala liek Cimzia s placebom, ako aj dalsim liekom nazyvanym etanercept. Po
12 tyzdnoch lie¢by odpovedalo na liecbu liekom Cimzia 200 mg kazdé dva tyzdne 61 % pacientov a
na liecbu Cimzia 400 mg kazdé dva tyzdne 67 %, vporovnani s 53 % pacientov, ktori dostavali
etanercept, a 5 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cimzia?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Cimzia (postihujlice 1 z 10 0s6b) st bakterialne infekcie vratane
abscesov (opuchnutych miest, kde sa zbiera hnis), virusové infekcie (vratane herpesu, papilomavirusu
a chripky), eozinofilné poruchy (poruchy spojené s eozinofilmi, typom bielych krviniek), leukopénia
(nizky pocet bielych krviniek), nauzea (pocit nevolnosti), bolest hlavy (vratane migrény), senzorické
poruchy (ako pocit necitlivosti, brnenia, palenia), hypertenzia (vysoky krvny tlak), hepatitida (zapal
pecene) vratane zvysenej hladiny pecefiovych enzymov, vyrazka, horlc¢ka, bolest, slabost, svrbenie

a reakcie v mieste vpichu. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov lieku Cimzia sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Cimzia nesmu pouzivat pacienti s aktivnou tuberkul6zou, inymi zavaznymi infekciami alebo
so stredne zavaznym a? zavaznym zlyhanim srdca (neschopnostou srdca pumpovat do tela dostatoéné
mnozstvo krvi). Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Cimzia povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Cimzia st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Zze mdze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gc€inné pouzivanie lieku Cimzia?

Spoloé¢nost vyrabajica liek Cimzia poskytne predpisujucim lekarom vzdelavacie baliky. Takyto balik
bude obsahovat informécie o bezpecnosti lieku. Pacienti dostant osobitnt pohotovostnu kartu pacienta
s bezpeénostnymi informéciami, ktorii maju mat vzdy so sebou.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cimziaboli boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v8etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Cimzia sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Cimzia sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cimzia

Lieku Cimzia bolo dria 1. oktébra 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Cimzia sa nachadzaju na webovom sidle agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cimzia.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 07-2019

Cimzia (certolizumab pegol)
EMA/454054/2019 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cimzia

	Čo je liek Cimzia a na čo sa používa?
	Ako sa liek Cimzia používa?
	Akým spôsobom liek Cimzia účinkuje?
	Aké prínosy lieku Cimzia boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Cimzia?
	Prečo bol liek Cimzia povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Cimzia?
	Ďalšie informácie o lieku Cimzia

