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Cimzia (certolizumabpegol)
Sammanfattning av Cimzia och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Cimzia och vad anvands det for?

Cimzia ar ett lakemedel som ges till vuxna for att behandla féljande sjukdomar:

e Aktiv reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna) dar det anvands i
kombination med ett annat lakemedel, metotrexat, eller ges ensamt néar behandling med
metotrexat inte ar lampligt.

e Axial spondyloartrit (en sjukdom som orsakar inflammation och smarta i ryggradens leder),
inraknat ankyloserande spondylit och nar rontgenundersékning inte visar pa sjukdom men det
finns tydliga tecken pa inflammation.

e Psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar roda, fjallande hudflackar och inflammation i lederna) dar
det anvands i kombination med metotrexat eller ges ensamt nér behandling med metotrexat inte
ar lampligt.

e Plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar réda, fjallande hudflackar).

Cimzia anvands framst vid sjukdomar som ar allvarliga, mattligt allvarliga eller forvarras, eller nar
patienten inte kan fa andra behandlingar. Mer information om hur Cimzia anvands finns i
produktresumén.

Cimzia innehaller den aktiva substansen certolizumabpegol.
Hur anvands Cimzia?

Cimzia ar receptbelagt och behandling ska endast pabérjas av en specialistlakare med erfarenhet av
att diagnostisera och behandla de sjukdomar som Cimzia ar avsett for.

Cimzia finns som forfyllda sprutor, forfyllda injektionspennor och kassetter for dosdispenser. Det ges
genom injektion under huden, vanligtvis i laret eller buken (magen). Behandlingen inleds med en dos
pa 400 mg som ges genom tva injektioner. Denna dos féljs av ytterligare en dos pa 400 mg tva och
fyra veckor senare. Efter detta ska patienten fortsatta med doser pa antingen 200 mg (som en
injektion) eller 400 mg (som tva injektioner) varannan eller var fjarde vecka beroende pa den sjukdom
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som ska behandlas. Efter att ha fatt lamplig traning kan patienten sjalv injicera Cimzia, om lakaren
staller sig positiv till detta.

For att fA mer information om hur du anvander Cimzia, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Cimzia?

Den aktiva substansen i Cimzia, certolizumabpegol, minskar aktiviteten hos immunsystemet (kroppens
forsvar). Den bestar av en monoklonal antikropp, certolizumab, som har pegylerats (bundits till en
kemikalie som kallas polyetylenglykol). En monoklonal antikropp &r ett protein som har utformats for
att kdnna igen och binda till en sarskild struktur i kroppen. Certolizumabpegol har utformats fér att
fasta vid ett budbararprotein i kroppen som kallas tumdérnekrosfaktor-alfa (TNF-alfa). Detta amne
medverkar i inflammationsforloppet och finns i héga halter hos patienter med de sjukdomar som
Cimzia anvands for. Genom att blockera TNF-alfa minskar certolizumabpegol inflammationen och
lindrar aven andra symtom pa de har sjukdomarna.

Pegylering gor att amnet forsvinner ldngsammare ur kroppen, vilket innebar att lakemedlet kan ges
mer séllan.

Vilka fordelar med Cimzia har visats i studierna?

I nio huvudstudier som omfattade dver 3 000 patienter fann man att Cimzia ar effektivt nar det galler
att minska symtom pa inflammatoriska tillstadnd. Studierna innefattade vuxna med aktiv reumatoid
artrit, axial spondyloartrit, psoriasisartrit och mattlig till svar plackpsoriasis.

e Vid aktiv reumatoid artrit som inte forbattrats tillrackligt med behandling med
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARD) fann man i tva huvudstudier att Cimzia
ar effektivt nar det anvands med metotrexat, jamfort med placebo (overksam behandling). | den
forsta studien minskade symtomen med minst 20 procent hos 57 procent av patienterna som fick
Cimzia (141 av 246), jamfort med 9 procent av patienterna som fick placebo (11 av 127). | den
andra huvudstudien minskade symtomen med minst 20 procent hos 59 procent av patienterna som
fick Cimzia (228 av 388), jamfort med 14 procent av patienterna som fick placebo (27 av 198).
Dessutom visade rontgenundersokningar att ledskadorna forvarrades i mindre grad hos de
patienter som fick Cimzia.

Liknande resultat sdgs i en studie med patienter som inte svarat tillrackligt pa andra lakemedel
sasom metotrexat. | denna studie anvandes dock en hogre dos Cimzia an den vanliga dosen.

Hos patienter med aktiv reumatoid artrit som aldrig fatt antireumatiska lakemedel (DMARD) ledde
behandling med Cimzia till kvarstadende remission (inga pavisbara tecken pa sjukdom) efter

52 veckors behandling. | en studie pa 879 patienter som aldrig fatt DMARD ledde behandling med
Cimzia och metotrexat till remission hos néstan 29 procent av patienterna (189 av 655), jamfort
med 15 procent (32 av 213) av patienterna som fick placebo med metotrexat.

e En studie pa patienter med axial spondyloartrit visade att symtomen férbattrades med minst
20 procent efter 12 veckor hos cirka 60 procent av patienterna som behandlades med Cimzia,
jamfort med cirka 40 procent av patienterna som fick placebo.

e Vid psoriasisartrit forbattrades symtomen med minst 20 procent hos 58 procent av patienterna
som behandlades med Cimzia 200 mg varannan vecka, jamfért med 24 procent av patienterna
som fick placebo. Av de patienter som fick Cimzia 400 mg var fjarde vecka sags en forbattring hos
52 procent.
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e Vid behandling av mattlig till svar plackpsoriasis jamférdes Cimzia med placebo i tva huvudstudier.
Det huvudsakliga effektmattet var antalet patienter som svarade pa behandlingen efter 16 veckor,
vilket innebar att poangtalen for olika symtom forbattrades med 75 procent eller mer. Behandling
med Cimzia 200 mg varannan vecka i de tva studierna ledde till ett behandlingssvar hos
66,5 procent och 52,6 procent av patienterna, jamfort med 6,5 procent och 4,5 procent av
patienterna som fick placebo. Vad galler de patienter som fick Cimzia 400 mg varannan vecka sags
ett svar hos 75,8 procent och 55,4 procent av patienterna.

I en tredje studie jamfordes Cimzia med placebo samt med lakemedlet etanercept. Efter 12 veckor
ledde behandling med Cimzia 200 mg varannan vecka till ett svar hos 61 procent av patienterna,
och behandling med Cimzia 400 mg varannan vecka till ett svar hos 67 procent, jamfért med

53 procent av patienterna som fick etanercept och 5 procent av de patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Cimzia?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Cimzia (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar bakterieinfektioner inraknat varboélder, virusinfektioner (inklusive herpes, papillomvirus och
influensa), eosinofila storningar (rubbningar i eosinofilerna, en typ av vita blodkroppar), leukopeni
(lagt antal vita blodkroppar), illaméende, huvudvark (daribland migran), kanselstérningar (som
domningar, stickningar och sveda), hogt blodtryck, hepatit (leverinflammation) daribland férhdjda
nivaer av leverenzymer, utslag, feber, smarta, svaghetskansla, klada och reaktioner vid
injektionsstallet. En fullstandig forteckning 6éver biverkningar som rapporterats for Cimzia finns i
bipacksedeln.

Cimzia far inte ges till patienter med aktiv tuberkulos, andra allvarliga infektioner, eller mattlig till
allvarlig hjartsvikt (nar hjartat inte formar pumpa runt tillrackligt med blod i kroppen). En fullstandig
férteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Cimzia godkéant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Cimzia &r stdrre &n riskerna och att
Cimzia kan godkénnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Cimzia?

Foretaget som tillverkar Cimzia kommer att tillhandahalla utbildningspaket till lakare som ska forskriva
lakemedlet. Paketen kommer bland annat att innehalla information om lakemedlets sékerhet.
Patienterna kommer att fa ett paminnelsekort med siakerhetsinformation som de alltid ska bara pa sig.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Cimzia har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Cimzia kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Cimzia utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Cimzia

Den 1 oktober 2009 beviljades Cimzia ett godkdnnande foér forsaljning som géller i hela EU.
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Mer information om Cimzia finns p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cimzia.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2019.
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