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Cimzia (certolizumab pegol)
Pregled zdravila Cimzia in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Cimzia in za kaj se uporablja?

Zdravilo Cimzia se uporablja pri odraslih za zdravljenje naslednjih bolezni:

e aktivhega revmatoidnega artritisa (bolezni, ki povzroca vnetje sklepov), kadar se uporablja skupaj
z drugim zdravilom, metotreksatom, ali se daje samostojno, Ce zdravljenje z metotreksatom ni
primerno;

e aksialnega spondiloartritisa (bolezni, ki povzroc¢a vnetje in bolecine v sklepih v hrbtenici), vklju¢no
z ankilozirajoc¢im spondilitisom, in kadar rentgenska slika ne kaze poskodb, so pa prisotni ocitni
znaki vnetja;

e psoriatiCnega artritisa (bolezni, ki povzroc¢a nastajanje rdecih, luskastih zaplat na kozi in vnetje
sklepov), kadar se uporablja skupaj z metotreksatom ali se daje samostojno, ¢e zdravljenje z
metotreksatom ni primerno;

e psoriaze v plakih (bolezni, ki povzroca nastajanje rdecih, luskastih zaplat na kozi).

Zdravilo Cimzia se veCinoma uporablja, kadar je bolezen huda ali zmerna ali pa se poslabsuje oziroma
kadar bolnik ne more uporabljati drugega zdravljenja. Za ve¢ informacij glede uporabe zdravila Cimzia
pri vseh boleznih glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila.

Zdravilo Cimzia vsebuje ucinkovino certolizumab pegol.
Kako se zdravilo Cimzia uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Cimzia je le na recept, zdravljenje z njim pa lahko uvede le zdravnik
specialist, ki ima izkuSnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem bolezni, za katere se to zdravilo
uporablja.

Zdravilo Cimzia je na voljo v obliki napolnjenih injekcijskih brizg in peresnikov ter odmernih vioZzkov.
Vbrizga se z injekcijo v podkozje, obi¢ajno v stegno ali trebuh. Zdravljenje se zacne s
400-miligramskim odmerkom, ki se bolniku vbrizga z dvema injekcijama. Temu sledi dodaten
400-miligramski odmerek dva in Stiri tedne pozneje. Nato se odvisno od zdravljene bolezni zdravljenje
nadaljuje tako, da bolniki prejmejo 200- ali 400-miligramski odmerek, ki se vbrizga z eno ali dvema
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injekcijama vsaka dva ali Stiri tedne. Ob soglasju zdravnika si lahko bolniki po opravljenem

usposabljanju zdravilo Cimzia vbrizgavajo sami.

Za vecC informacij glede uporabe zdravila Cimzia glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Cimzia deluje?

Ucinkovina zdravila Cimzia, certolizumab pegol, zavira delovanje imunskega sistema (obrambnega

mehanizma telesa). Sestavljena je iz monoklonskega protitelesa (certolizumaba), ki je bilo ,,pegilirano*

(pripojeno na kemicno snov, imenovano polietilen glikol). Monoklonsko protitelo je vrsta beljakovine, ki

je bila zasnovana tako, da v telesu prepozna doloCeno strukturo in se veZe nanjo. Certolizumab pegol

je bil zasnovan tako, da se v telesu veze na beljakovinskega prenasalca, imenovanega tumorje

nekrotizirajoci faktor alfa (TNF-alfa). Ta prenasalec sodeluje pri povzrocanju vnetja in je pri bolnikih z

boleznimi, ki se zdravijo z zdravilom Cimzia, prisoten v visokih koncentracijah. Certolizumab pegol z
zaviranjem TNF-alfa zmanjSa vnetje in druge simptome teh bolezni.

Pegilacija zmanj3uje hitrost izlo¢anja snovi iz telesa in omogoc¢a manj pogosto dajanje zdravila.

KaksSne koristi zdravila Cimzia so se pokazale v Studijah?

V devetih glavnih Studijah, v katere je bilo vkljuc¢enih vec kot 3 000 bolnikov, so ugotovili, da zdravilo
Cimzia ucinkovito zmanj3uje simptome vnetnih bolezni. V $tudije so bili vkljuceni odrasli z aktivnim

revmatoidnim artritisom, aksialnim spondiloartritisom, psoriati¢nim artritisom in zmerno do hudo

psoriazo v plakih.

V zvezi z aktivnim revmatoidnim artritisom, ki se ni ustrezno izbolj3al z imunomodulirajoCimi
antirevmatic¢nimi zdravili (DMARD), je bilo v dveh glavnih Studijah ugotovljeno, da je zdravilo
Cimzia v primerjavi s placebom (zdravilom brez ucinkovine) ucinkovito, kadar se daje skupaj z
metotreksatom. V prvi Studiji so se simptomi za vsaj 20 % zmanjSali pri 57 % (141 od 246)
bolnikov, ki so prejemali zdravilo Cimzia, in pri 9 % (11 od 127) bolnikov, ki so prejemali placebo.
V drugi glavni Studiji je do vsaj 20-odstotnega zmanjSanja simptomov prislo pri 59 % (228 od 388)
bolnikov, ki so prejemali zdravilo Cimzia, in pri 14 % (27 od 198) bolnikov, ki so prejemali placebo.
Poleg tega so rentgenski posnetki pokazali, da so bile poSkodbe sklepov pri bolnikih, ki so
prejemali zdravilo Cimzia, manjSe.

Podobne rezultate so opazili v Studiji pri bolnikih, ki se niso ustrezno odzvali na druga zdravila, na
primer metotreksat, vendar je bil odmerek zdravila Cimzia, uporabljen v tej Studiji, vecji od
obi¢ajnega.

Pri bolnikih z aktivnim revmatoidnim artritisom, ki e niso prejemali imunomodulirajocih
antirevmaticnih zdravil, je zdravljenje z zdravilom Cimzia po 52 tednih zdravljenja povzrocilo
trajnejSo remisijo (tj. ni bilo zaznavne aktivnosti bolezni). V Studiji pri 879 bolnikih, ki Se niso
prejemali imunomodulirajocih antirevmaticnih zdravil, je do remisije pri3lo pri skoraj 29 % (189 od
655) bolnikov, ki so prejemali zdravilo Cimzia in metotreksat, in pri 15 % (32 od 213) bolnikov, ki
so prejemali placebo in metotreksat.

Studija pri bolnikih z aksialnim spondiloartritisom je pokazala, da je po 12 tednih do vsaj
20-odstotnega izboljSanja simptomov prislo pri priblizno 60 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo
Cimzia, in pri priblizno 40 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

Simptomi psoriati¢nega artritisa so se za vsaj 20 % izbolj3ali pri 58 % bolnikov, zdravljenih z
200-miligramskim odmerkom zdravila Cimzia vsaka dva tedna, in pri 24 % bolnikov, ki so
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prejemali placebo. Pri bolnikih, zdravljenih s 400-miligramskim odmerkom zdravila Cimzia vsake
Stiri tedne, so se simptomi izbolj3ali pri 52 %.

e V zvezi z zdravljenjem zmerne do hude psoriaze v plakih so zdravilo Cimzia primerjali s placebom v
dveh glavnih Studijah. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo Stevilo bolnikov, ki so se po 16 tednih
odzvali na zdravljenje, kar pomeni, da so se ocene njihovih simptomov izboljSale za najmanj 75 %.
V teh dveh Studijah se je na zdravljenje odzvalo 66,5 % oziroma 52,6 % bolnikov, ki so prejemali
200-miligramski odmerek zdravila Cimzia vsaka dva tedna, in 6,5 % oziroma 4,5 % bolnikov, ki so
prejemali placebo. Od bolnikov, ki so prejemali 400-miligramski odmerek zdravila Cimzia vsaka
dva tedna, se jih je odzvalo 75,8 % oziroma 55,4 %.

V tretji Studiji so zdravilo Cimzia primerjali s placebom in drugim zdravilom, imenovanim
etanercept. Po 12 tednih zdravljenja se je odzvalo 61 % bolnikov, ki so prejemali 200-miligramski
odmerek zdravila Cimzia vsaka dva tedna, 67 % bolnikov, ki so prejemali 400-miligramski
odmerek zdravila Cimzia vsaka dva tedna, 53 % bolnikov, ki so prejemali etanercept, in 5 %
bolnikov, ki so prejemali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Cimzia?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Cimzia (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 do 10 bolnikov) so
bakterijske okuzbe, vklju¢no z abscesi (oteklimi gnojnimi tvorbami), virusne okuzbe (vklju¢no s
herpesom, papiloma virusom in gripo), eozinofilna obolenja (obolenja eozinofilcev, tj. vrste belih
krvnick), levkopenija (nizko 3tevilo belih krvnick), navzeja (siljenje na bruhanje), glavoboli (vklju¢no z
migreno), neobicajne zaznave (kot je npr. odrevenelost, mravljin¢enje, Zgo¢ obcutek), visok krvni tlak,
hepatitis (vnetje jeter), vklju¢no s povisanimi ravnmi jetrnih encimov, izpuscaji, povisana telesna
temperatura, bolecine, Sibkost, srbenje in reakcije na mestu injiciranja. Za celoten seznam nezelenih
ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Cimzia, glejte navodilo za uporabo.

Zdravilo Cimzia se ne sme uporabljati pri bolnikih z aktivno tuberkulozo, drugimi hudimi okuzbami ali
zmernim do hudim srénim popuscanjem (stanjem, pri katerem srce ne zmore Crpati dovolj krvi po
telesu). Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Cimzia odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Cimzia vecje od z njim povezanih
tveganj, in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Cimzia?

Druzba, ki trzi zdravilo Cimzia, bo zagotovila izobrazevalno gradivo za zdravnike, ki bodo predpisovali
to zdravilo. Gradivo bo vsebovalo informacije o varnosti zdravila. Bolniki bodo prejeli posebno
opozorilno kartico z informacijami o varnosti zdravila, ki jo morajo imeti vedno pri sebi.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Cimzia
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Cimzia stalno spremljajo. NeZeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Cimzia, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Cimzia

Za zdravilo Cimzia je bilo 1. oktobra 2009 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Cimzia so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cimzia.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 07-2019.
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