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Priivodce aplikaci a monitoringem
pro zdravotnické pracovniky

Cimzia je, v kombinaci s methotrexatem,
indikovana pro lécbu stfedné zavazné az
zavazné aktivni formy revmatoidni artritidy
(RA) u dospélych pacientd, u kterych je
odpovéd na lécbu antirevmatiky (DMARD),
véetné methotrexatu, nedostatecna.

Cimzii Ize podavat v monoterapii v pripadé
nesnasenlivosti methotrexatu nebo

je-li pokracovani lécby methotrexatem
nevhodné.

Cimzia, v kombinaci s methotrexatem,
snizuje rychlost progrese poskozeni kloubu
hodnocené rentgenem a zlepsuje fyzickou
funkci.

Cimzia®

Cimzia k l1é¢bé revmatoidni artritidy (RA) je podavana

jako subkutanni injekce. Tento priivodce poskytuje

informace o spravné aplikaci Cimzie a potfebé

monitoringu po aplikaci Cimzie.

Tato prirucka je soucasti sady obsahujici informacné-

vzdélavaci materidly, jejimZ obsahem jsou takeé:

- ,Karticka pro upozornéni pacienta” — ur¢eno pro
vsechny pacienty lécené Cimzii;

- ,Informace pro pacienta” — urceno pro vsechny
pacienty lécene Cimzii;

- ,Informace pro lékare” — urleno pro viechny lékare
predepisujici Cimzii.

Pokud potfebujete dalsi informace o bezpecném podani
Cimzie, kontaktujte, prosim, pfedepisuijiciho Iékare.

Po vhodném zaskoleni v technice aplikace injekci si
mohou pacienti Cimzii aplikovat sami, pokud lékaf
usoudi, Ze je to vhodné, a zabezpedi nasledny |ékarsky
dohled dle potreby. Pacient(im, ktefi chtéji byt zaskoleni
v technice aplikace injekce sami sobég, je urena zvlastni
pfirucka. Tato prirucka je téZ urcena k podpofre pfi
samostatné aplikaci injekci pacientem a pro Skoleni
techniky pacient(, radi pacientlim ohledné sledovani
nezadoucich ucinkl a obsahuje vhodna opatfeni pro
pfipad vyskytu neZadoucich tGcinka.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida (RA) je chronické systémové
zanétlivé onemocnéni s vyznamnou morbiditou

a mortalitou. Toto onemocnéni je charakterizovano
zanétem synovialnich kloub, coZ vede k bolesti,
otokim a kloubnimu poskozeni se sekundarnimi
deformitami a progreduijici invaliditou, chronické unavé
a také zhorseni fyzickych funkci pacienta a se zdravim
spojené kvality Zivota.

Cimzia - prehled

Cimzia je rekombinantni humanizovany Fab fragment
protilatky proti tumor nekrotizujicimu faktoru alfa
(TNFa) konjugovany s polyethylenglykolem (PEG).
Cimzia je inhibitor TNFa s vysokou afinitou k
humannimu TNFa (kli€ovy prozanétlivy cytokin

s Ustfedni roli v zanétlivych procesech).

Cimzia neobsahuje oblast krystalizovatelného
fragmentu (Fc), ktera je normalné soucasti kompletni
protilatky, a proto nevede k fixaci komplementu

a projevum na protilatkach zavislé bunkami
zprostfedkované cytotoxicity in vitro. Nenavozuje
apoptozu in vitro u humannich monocytl nebo
lymfocyt(i z periferni krve, nebo degranulaci neutrofild.

Indikace pfipravku Cimzia

Cimzia je, v kombinaci s methotrexatem (MTX),
indikovana pro lécbu stfedné zdvazné az zavazné
aktivni formy revmatoidni artritidy (RA) u dospélych
pacient(, u kterych je odpovéd na Ié¢bu antirevmatiky
(DMARD), vcetné methotrexatu, nedostatecna.

Cimzii Ize podavat v monoterapii v pfipadé
nesnasenlivosti methotrexatu nebo je-li pokracovani
lé¢by methotrexatem nevhodné.

Cimzia, v kombinaci s methotrexatem, sniZuje rychlost
progrese poskozeni kloubu hodnocené rentgenem

a zlep3uije fyzickou funkci.

Cimzia musi byt podavana jako subkutanni injekce

Cimzia musi byt podavéna subkutanné.

Lécba Cimzii musi byt zahdjena a sledovana lékafem
se zkusenostmi v diagnostice a 1é¢bé RA. Pacienti
musi obdrZet ,Karticku pro upozornéni pacienta”,
ktera obsahuje dilezZité bezpecnostni informace. Tuto
karticku by méli pacienti nosit neustale pfi sobé

a ukazat ji kazdému lékafi, ktery je bude v priibéhu lécby
Cimzii a jeSté 5 mésicli po ukonceni lécby oSetfovat.

Kontraindikace

Cimzia je kontraindikovana v pfipadech:
- hypersenzitivity na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli
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pomocnou latku tohoto pfipravku;

- aktivni tuberkulézy nebo jiné zavazné infekce jako
sepse nebo oportunni infekce;

- stfedné zdvazného az zavazného srdecniho selhani
(NYHA tfida I11/1V).

Davkovani Cimzie

Doporucena pocatecni davka Cimzie je pro
dospélého pacienta s RA 400 mg (jako 2 injekce po
200 mg/den) v tydnech 0, 2 a 4.

Pak nasleduji udrzovaci davky 200 mg kazdé 2 tydny,
pocinaje tydnem 6. Pokud je tfeba, podavani MTX by
se nemélo prerusovat.

Dostupné Udaje naznacuji, Ze klinické odpovédi

je obvykle dosazeno béhem 12 tydn( Iécby.
Pokracovani v 1é¢bé je tfeba znovu peclivé zvazit

u pacient(, ktefi nevykazuji Zadné znamky
}ergpeutického pfinosu béhem prvnich 12 tydnd
écby.

Baleni Cimzie

Cimzia je podavana subkutanné.

Cimzia je dodavana v pfedplnéné injekéni strikacce.

KaZdé baleni obsahuje:

- 2 jednorazové sklenéné predplnéné 1 ml injek¢ni
strikacky s pevnou jehlou 25G, z nichZ kazda obsahuje
200 mg (1 ml) Cimzie;

- 2 alkoholové tampony.

Jedna predplnéna injek¢ni stfikacka obsahuije

200 mg Cimzie. Jedna davka 200 mg vyZaduje
subkutanni podani 1 ml injekce. Jedna davka 400 mg
vyZaduje podani dvou subkutannich 1 ml injekci.
Jsou k dispozici baleni se 2 stfikackami a vicecetné
baleni obsahujici 6 injek¢nich stfikacek

(3 baleni po 2).

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Uchovavani Cimzie

Cimzia se uchovava v chladnicce pfi teploté 2 az 8°C.

Chrante Cimzii pfed mrazem. NepouzZivejte po datu
pouZzitelnosti uvedeném na obalu. Doba pouZitelnosti
je 18 mésicq.

Uchovéavejte predplnénou injekéni stiikacku

v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky

Soucasna lécba MTX, kortikosteroidy, nesteroidnimi
souboru farmakokinetickych analyz Zadny vliv na
farmakokinetiku Cimzie.

Kombinace Cimzie a léCivych latek anakinra nebo
abatacept se nedoporucuje.

NeZ je Cimzie podana

Kontaktujte pfedepisujiciho lékare pred podanim

Cimzie, pokud:

- se pacient domniva, Ze ma infekci. Cimzia by neméla
byt podana pacienttim, pokud maji jakoukoli infekci;

- je pacient lécen na infekci;

- ma pacient pfiznaky infekce jako horecku, kasel nebo
projevy podobné chfipce;

- pacient ma nebo mél hepatitidu B;

- pacient ma na téle oteviené rany nebo odfeniny;

- pacient trpi mnoha infekcemi nebo ma infekci, ktera
se neustale vraci;

- je pacient HIV pozitivni;

- pacient ma TBC nebo byl v blizkém kontaktu s osobou
trpici TBC;

- se pacient narodil, Zil nebo v minulosti cestoval do
zemi, kde je vyssi riziko nakazy TBC;

- se pacient narodil nebo Zil v zemich se zvySenym
rizikem nakazy urcitymi plishovymi infekcemi (histo
plazmdza, kokcidiomykdza nebo blastomykdza);

- pacient ma jakykoli typ rakoviny;

- pacient trpi srdecnim selhanim - Cimzia nema byt
uzivana pacienty se stfedné tézkym az tézkym
srdecnim selhanim;

- ma pacient zachvaty, trpi necitlivosti ¢i brnénim nebo
onemocnénim napadajicim nervovy systém, jako je
napt. roztrousena sklerdza;

- ma pacient byt ockovan - Pacienti by béhem lécby
Cimzii neméli byt ockovani Zivou ¢i atenuovanou vakcinou;

- jde o pacientku téhotnou, téhotenstvi planuijici Ci
kojici - Cimzia nebyla zkoumana u téhotnych a kojicich
Zen;

- ma pacient planovany chirurgicky ¢ stomatologicky
zakrok - Pacienti vyZaduijici chirurgicky ci
stomatologicky zakrok a zaroven léceni Cimzii
vyZaduiji peclivé sledovani kvali infekcim;

- jsou u pacienta planovana koagulacni vysetfeni -
Cimzia mGZe zpusobit, Ze tato vySetfeni nespravné
indikuji prodlouZenou dobu srazlivosti, i kdyz tomu
tak neni;
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- pacient je alergicky na jakoukoli ze sloZzek Cimzie; -V zavislosti na predepsané davce vyjméte jednu, nebo
- pacient uZiva Kineret (anakinra) nebo Orencii dvé predplnéné injekeni stfikacky Cimzia

(abatacept) - soucasné podavani téchto pfipravk( a alkoholové tampony z chladnicky. Pokud je v baleni

a Cimzie zvySuje pravdépodobnost vzniku zavaznych jesté dalsi strikacka, vratte ji neprodlené do krabicky

infekci. a krabicku zpét do chladnicky.

- Pfed podanim injekce nechte pfipravek ve stfikacce
Nepouzivejte predplnénou strikacku Cimzia, vytemperovat pfi pokojové teploté. To trva asi 30
pokud minut. Nepokousejte se stfikacku zahfivat.
Predplnénou injek¢ni stiikacku pred pouzitim

- je na obalu ¢i oznaceni stfikacky napsan jiny nazev neprotrepdvejte.

nez ,Cimzia"“;

- uplynula doba pouZitelnosti uvedend na obalu (doba ~ Vybér a pfiprava mista pro aplikaci
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice);

- je poskozen obal nebo je bezpecnostni prelepka na
horni i spodni ¢asti obalu porusena nebo zcela chybi;

- byla predplnéna stfikacka vystavena mrazu nebo b}
primému slunci;

- pripravek ve stfikacce neni Ciry az svétle Zluty nebo
obsahuje velké zabarvené ¢astice.

Priprava na podani injekce

Na jednu 200 mg injekci pouZijete:
- 1 pfedplnénou injekeni stfikacku s jehlou,
- 1 alkoholovy tampén.

Cimzia muZe byt aplikovéna pacientovi do oblasti

bficha ¢i stehen. Pokud podavate vice neZ jednu injekdi,

kazda z nich by méla byt podana do jiného mista na

bfise ¢i stehnech.

- Pfed podanim injekce si peclivé umyijte ruce. - Pokazdé zvolte jiné misto na bfise a/nebo stehnech.
Nikdy injekci nepodavejte do mist, kde je kiiZe kiehka,
zhmozdéna, zacervenald, tvrda nebo do mist, kde ma
pacient jizvy nebo strie. Dbejte na stfidani mist
aplikace mezi bfichem a stehny, aby bylo zabranéno
vzniku infekce.

MazZe Vam pomoci vedeni poznamek o predchozich

pacientovych mistech aplikace injekci.

Po vybrani mista aplikace otfete toto misto a jeho okoli

alkoholovy tampénem. Dbejte na to, abyste se mista

znovu nedotkli aZ do doby, kdy budete pfipraveni na
aplikaci injekce.
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Aplikace injekce

Sejméte krytku jehly zataZzenim za plastové ocko.
Dbejte na to, abyste se jehly nedotkli a také aby se
jehla ni¢eho nedotkla.

Odlozte krytku jehly.

- Podrzte stfikacku jehlou nahoru a jemné na ni
poklepejte, aby se vSechny bublinky dostaly nahoru.
Pomalu stlacte pist, dokud neni vytlacen vsechen
vzduch. Pfestante v okamzZiku, kdy se na hrotu jehly
objevi mald kapka.

- Jednou rukou drzte stiikacku jehlou dold; dbejte na to,
abyste se nedotkli jehly nebo se jehla cehokoli
nedotkla.

- Druhou rukou stisknéte zahyb pacientovy ocisténé
kiize a subkutanné zavedte jednim rychlym kratkym
pohybem jehlu ve zhruba 45° dhlu.

- Stisknéte pist a aplikujte roztok. Vyprazdnéni stfikacky
mUZe trvat az 10 vtefin.

- Kdyz je stfikacka prazdna, opatrné vyjméte jehlu z
kiize v tom samém uhlu, ve kterém byla zavedena.
Uvolnéte stisknuti kize. Pfitisknéte Cisty vatovy
tampon nebo gazovy Ctverecek na nékolik vtefin pres
misto vpichu. Poucte pacienta, aby si misto vpichu
netfel. Pokud je tfeba, miZete misto vpichu prelepit
naplasti. »

- Stfikacku znovu NEPOUZIVEJTE, krytku jehly
NEVRACEJTE zpatky na jehlu.

- Vyhodte pouZitou predplnénou stfikacku a jehlu do
zvlastni nadoby odolné proti propichnuti.

Likvidace jehel a stfikacek

Jehly a stfikacky musi byt odhazovany do nadob
odolnych v(i¢i propichnuti (nadoba na ostré predméty).
Kdyz je nadoba zhruba ze dvou tfetin plna, uzavrete
vicko. Nadoba s pouzitymi jehlami a stikackami se
vraci do zdravotnického zafizeni. Nevyhazujte nadobu
do smésného odpadu &i recyklace.
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Nakladani s nepouzitym pripravkem a odpadnim
materidlem

V3echen nepouzity pripravek a odpadni material musi
byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

Selhani injek¢ni strikacky

Pokud dojde k selhani mechanismu stfikacky, 3
kontaktujte medicinské oddéleni spole¢nosti UCB v CR.

Chyby pfi podavani

V3echny chyby v podavani Cimzie musi byt hlaseny
oSetfujicimu lékarfi a mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci UCB s.r.0., Palac Karlin,
Thamova 11-13, 186 00 Praha 8, e-mail:
info.prague@ucb.com, telefon +420 221 773 411,

fax +420 224 829 152 nebo oddéleni farmakovigilance
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
(www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek).

Rozliti pripravku

Pokud béhem podavani injekce dojde k rozliti
jakéhokoli mnoZstvi pfipravku, kontaktujte, prosim,
osetfujiciho Iékare a medicinské oddéleni spolecnosti
UCB v CR.

Opomenuta davka

Jestlize pacient zapomene si podat davku Cimzie, je
nutné, aby si davku podal ihned, jak si na to vzpomene.
Nasleduijici davky si pak aplikuje kazdé 2 tydny, jak bylo
plvodné urceno.

Aplikace injekce pacientem

Po vhodném zaskoleni injekéni techniky si pacienti
mohou pfipravek aplikovat sami v pfipadé, Ze |ékar
usoudi, Ze je to vhodné, a jsou zajistény lékarské
kontroly dle potieby.

Byla vytvofena samostatna pfirucka pro pacienty, ktefi
maiji zajem o trénink injek¢ni techniky.

Reakce v misté podani

V placebem kontrolovanych studiich s RA se u 6,4%
pacientl lécenych Cimzii objevily reakce v misté vpichu
(erytém, svédéni, hematom, bolest, otok, podlitiny),

ve skupiné s placebem to bylo 6,5%. Bolest v misté
vpichu byla pozorovéna u 1,5% pacient( lécenych
Cimzii, pficemz Zadny z téchto pfipad( nebyl divodem
k ukonceni Ucasti ve studii.

NeZadouci uc¢inky béhem a kratce po podani
Cimzie

Zavazné hypersenzitivni reakce (vetné akutni
reakce na injekci a opoZzdéné systémové reakce)

po podani Cimzie byly ve studiich hlaSeny vzacné.
Jestlize dojde k zavazné reakci, je nutno podavani
Cimzie ihned prerusit a zahdjit vhodnou lécbu.
Informace o podani Cimzie pacientdim se zdvaznou
hypersenzitivni reakci na antagonisty TNF v
anamnéze jsou omezené; u téchto pacientd je tfeba
zvlastni pozornosti.

Monitoring pacienti a dilezité bezpecnostni
informace o Cimzii

Jako vSichni antagonisté TNF ma Cimzia mozné nezadouci
ucinky. Proto je dleZité, aby byli pacienti po podani pfipravku
monitorovani za Ucelem optimalizace uzivani Cimzie.

Uplny seznam nezadoucich acinka si, prosim, vyhledejte
v Souhrnu tdajti o pfipravku.
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Pacienti, ktefi si injekce aplikuji sami, musi byt
pouceni za pomoci této prirucky o potfebé sledovani
nezadoucich ucinkd. Dals$i informace pacient nalezne
v pacientskeé pfirucce , Informace pro pacienta”.

Riziko zavaznych infekci

U pacientt léCenych antagonisty TNF, véetné Cimzie,

byly hlaSeny zavazné infekce (bakteridlni, virové

i plisfiové), vcetné sepse, TBC (vCetné miliarni,

diseminované a extrapulmonalni) a oportunnich infekci

(napt. histoplazmoéza, nokardidza, kandidiaza).

V placebem kontrolovanych klinickych studiich se

objevilo vice novych pfipadl zavaznych infekci ve

skupiné s Cimzii (0,06 na pacient-rok, viechny davky)

nez ve skupiné s placebem (0,02 na pacient-rok).

Nékteré z téchto pfipadt byly smrtelné.

U pacienttl by mély byt pozorné sledovany pfipadné

projevy a pfiznaky novych infekci, véetné TBC, béhem

lécby a 5 mésicl po lécbé Cimzii pfi uvazZeni dlouhého

polocasu pfipravku. Pfed zahajenim lécby by mél byt

zvazen mozny vznik TBC u pacientd, ktefi méli pred

zahajenim lécby Cimzii negativni test na latentni TBC.

Pokud byla pfed zahajenim nebo béhem Iécby Cimzii

diagnostikovana aktivni TBC, lé¢ba Cimzii nesmi byt

zahajena, resp. musi byt ukoncena.

Pacienty je tfeba poucit, aby vyhledali lékafskou pomoc,

pokud se u nich béhem lé¢by Cimzii nebo po jejim

ukonceni projevi pfiznaky/projevy naznacujici moznou

infekci TBC. Ty zahrnuiji:

- nedavné a probihajici infekce,

- predchozi a stavajici problémy dychaciho Ustroji,

- nocni poceni i jiné systémové projevy TBC,

- neprospivani/ubytek télesné hmotnosti.

Pacienty je tfeba poucit, aby vyhledali lékarskou pomoc

v pfipade:

- rodinného ¢i jiného kontaktu s osobou trpici TBC,

- ockovani proti TBC v anamnéze (v nedavné minulosti),

- pozitivniho PPD testu,

- nedavnych cest do zemi se zySenym rizikem nakazy
TBC nebo vysokym vyskytem infekci oportunnimi
patogeny.

V pfipadé zavazné infekce Ci sepse musi byt
kontaktovan oSettujici lékar, ktery zvazi preruseni lécby
Cimzii.

Reaktivace hepatitidy B

Antagonisté TNF, v¢etné Cimzie, jsou spojovani
s reaktivaci viru hepatitidy B (HBV) u pacientd, ktefi
jsou jeho chronickymi pfenaseci.

Je tfeba, aby pacient vyhledal okamZité lékarskou
pomoc, pokud se u néj projevi kterykoli z nasleduijicich
pfiznaka:

- pacient se celkové neciti dobre,

- ztrata chuti k jidlu,

- Unava,

- horecka,

- kozni vyrazka,

- bolest kloub.

Malignity (v¢etné lymfomu a leukemie)

Potencialni role Ié¢by antagonisty TNF ve vyvoji malignit

neni znama. V klinickych studiich bylo hlaSeno vice pripadl

lymfom( a jinych malignit u pacientl

s antagonisty TNF neZ u pacient( s placebem.

RA pacienti s dlouhodobym, vysoce aktivnim zanétlivym

onemocnénim podléhaji zvySenému riziku vzniku lymfomu,

coz komplikuje zhodnoceni rizika. Dle soucasnych

zkusenosti neni mozné riziko vzniku lymfomu i jinych

malignit u pacientd lécenych antagonisty TNF vyloucit.

U pacienttl je tfeba sledovat projevy lymfomu, véetné:

- zdufeni lymfatickych uzlin na krku, v podpaZi, tfislech
a jinych mistech,

- nadmérného poceni, zvlasté béhem nocniho spanku,

- horecky,

- intenzivniho svédéni,

- nechténého Ubytku na vaze.

Ve vyzkumné klinické studii hodnotici vyuziti dalSiho
antagonisty TNF, infliximabu, u pacientt se stfedné
zavaznou az zavaznou formou chronické obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN) byl hlasen vétsi vyskyt malignit,
zejména plic, hlavy a krku, u pacientt s infliximabem
neZ u pacientd z kontrolni skupiny. Vsichni pacienti
byli téZci kuraci. Proto je tfeba dbat zvIastni opatrnosti
u pacientti s CHOPN, stejné jako u pacientti se zvySenym
rizikem vzniku malignit v dlisledku tézkého koureni.

Je tfeba, aby pacienti okamzité vyhledali Iékafskou
pomoc, pokud se u nich projevi pfiznaky naznacujici
vznik malignit.

Méstnavé srdecni selhani

Bylo pozorovano zhorseni méstnavého srdecniho
selhani (CHF — Congestive Heart Failure) pfi l1écbé
antagonisty TNF, véetné Cimzie. Pfi 1é¢bé antagonisty
TNF byl téZ pozorovan vznik novych pfipad(i CHF.

U pacientdl je tfeba sledovat projevy CHF, vCetné:

- kasle,

- dusnosti,

- otok(i nohou a kotnik,
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- nardstu télesné hmotnosti.

Je tfeba, aby pacienti okamzité vyhledali Iékafskou
pomoc, pokud se u nich projevi pfiznaky naznacujici
CHE.

Neurologické pfihody

PouZiti antagonist(i TNF, v¢etné Cimzie, bylo spojeno se
vzacnymi pfipady nového vypuknuti nebo exacerbace
demyelinizacniho onemocnéni.

U pacienttl je tfeba sledovat projevy demyelinizacniho
onemocnéni, zejména roztrousené sklerdzy, véetné:

- Zavrati,

- necitlivosti nebo brnéni,

- poruchy vidéni,

- slabosti rukou a nohou.

Je tfeba, aby pacienti okamzité vyhledali lékafskou
pomoc, pokud se u nich projevi néktery z téchto
pfiznaka.

Hematoloqické reakce

Pri lécbé Cimzii byly hlaSeny pfipady zhorseni cytopenie.

Pacienty je tfeba monitorovat kv(li projeviim cytopenie.
Je tfeba, aby pacienti okamzité vyhledali lékafskou
pomoc, jestlize se u nich objevi projevy spojované

s krevnimi problémy, vcetné:

- pretrvavajici horecky,

- snadno se tvoficich podlitin,

- snadného vzniku krvaceni,

- obzvlastni bledosti.

Autoimunita, lupus a lupusu podobna onemocnéni

Lécba Cimzii miZe vést ke vzniku autoprotilatek, méné
casto k vyvoji autoimunitniho onemocnéni — syndromu
napodobujiciho systémovy lupus (lupus-like syndrom).
Je tfeba, aby pacienti okamzité vyhledali lékarskou
pomoc, jestlize se u nich objevi projevy pfipominajici
systémovy lupus, vcetné:
- dusnosti,
- bolesti kloubd,
- vyrazky na tvafich a pazich, ktera se zhorsuje

po vystaveni slunci.

Hypersenzitivita

Zavazné hypersenzitivni reakce po podani Cimzie byly
ve studiich hlaseny vzacné. Jestlize dojde k zavazné
reakci, je nutno podavani Cimzie ihned prerusit

a zahdjit vhodnou lécbu.

U pacientd, ktefi prodélali zdvaznou hypersenzitivni
reakci po podani jiného antagonisty TNF, je nutnd
opatrnost.

Uplny seznam nezadoucich tcinkl a dalsi informace
tykajici se Cimzie najdete v Souhrnu tdajt o pfipravku.

Klinicka ucinnost Cimzie

Cimzia byla zkoumana u 2367 pacient(i s RA

v kontrolovanych a otevienych studiich po dobu aZ

57 mésica.

Ucinnost a bezpecnost Cimzie byly hodnoceny ve dvou
randomizovanych, placebem kontrolovanych, dvojité
zaslepenych studiich u pacientil ve véku od 18 let,

s aktivni RA diagnostikovanou podle kritérii Americké
revmatologické spolecnosti (ACR = American College
of Rheumatology): RAPID 1 (52tydenni studie)’

a RAPID 2 (24tydenni studie)?.

Cimzia byla podavana subkutanné v kombinaci

s peroralnim methotrexatem (MTX). Bylo poZadovano,
aby pacienti uZivali MTX po dobu nejméné 6 mésicl

a stalou davku alespori 10 mg tydné po dobu 2 mésic
pred zahrnutim do obou studii.

ACR odpovéd

V porovnani s placebem bylo v obou klinickych studiich
dosazZeno statisticky vyznamné vyssi odpovédi ACR 20
od 1.tydne. Statisticky vyznamné vyssi odpovédi ACR
50 bylo dosahovano od 2.tydne. Odpovédi se udrZely
az do 52.tydne (RAPID 1) a 24.tydne (RAPID 2).Z 783
pacientl, na po¢atku randomizovanych k aktivni lé¢bé
ve studii Rapid 1, 508 pacientl dokoncilo 52 tydnd
placebem kontrolovanou lé¢bu a zapocalo otevienou
prodlouZenou studii. Z téchto pacientl 427 ukoncilo
2letou otevienou studii, coz znamena celkovou lécbu
Cimzii po dobu 148 tydn(. Pozorované ACR skére

v tomto ¢asovém bodé bylo 91%.

Unava a fyzické funkce

RAPID 1 a RAPID 2:

- Pacienti léceni Cimzii uvadéli v porovnani s placebem
vyznamné zlepSeni ve fyzickém fungovani pri
hodnoceni dotaznikem Health Assessment
Questionnaire — Disability Index (HAQ-DI) , uz
v 1.tydnu a pak v priibéhu celé studie aZ do jejiho konce
(52.tyden u RAPID 1 a 24.tyden u RAPID 2). Zlep3eni
fyzického fungovani bylo udrzeno po dobu alespor
2 let v oteviené prodlouzené studii k RAPID 1.

- Pacienti léceni Cimzii uvadéli v porovnani s placebem
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vyrazné zlepSeni v Unavé, ktera byla hodnocena dle
FAS (Fatigue Assmessment Scale), uZ v 1.tydnu a pak
v priibéhu celé studie aZ do jejiho konce (52.tyden

u RAPID 1 a 24.tyden u RAPID 2).

SF-36

V obou klinickych studiich uvadéli pacienti vyznamné
vy33i zlepSeni v SF-36 PCS a MCS (= Physical and
Mental Component Summaries = Souhrn fyzickych

a mentalnich komponent), a ve vech skére doménach
indikujicich zlepSeni kvality Zivota souvisejici se
zdravim. Zlepseni kvality Zivota se udrZovalo po celé

2 roky v oteviené prodlouzené studii k RAPID 1.

RTG odpovéd

V RAPID 1 byl rentgenologicky hodnocen stuperi
strukturalniho kloubniho poskozeni v 52.tydnu oproti
vychozimu stavu a byl vyjadren jako zména mTSS

(Total Sharp Score) a jeho komponent, erozniho skore

a skore ztizeni kloubni Stérbiny (skdre JSN = joint space
narrowing score). Ve 24.tydnu a 52.tydnu prokdzali pacienti
uzivajici Cimzii vyznamné mensi radiografickou progresi nez

pacienti uzivajici placebo. V 52.tydnu nevykazovalo ve skupiné

placeba 52% pacient(i Zddnou rentgenologickou progresi
(mTSS<0,0 = modifikovany Total Sharp Score) ve srovnani
s 69% pacienttl ve skupiné lécenych Cimzii 200 mg.

Z 783 pacient( na pocatku randomizovanych k aktivni
lécbé ve studii RAPID 1, 508 dokoncilo 52 tydndi placebem
kontrolovanou lécbu a zapocalo otevienou prodlouzenou
klinickou studii. Setrvala inhibice progrese strukturalniho
poskozeni byla pozorovana ve skupiné 449 pacientd,

ktefi dokondili 2letou lécbu Cimzii (RAPID 1 a oteviena
prodlouzena studie) a pro které byla po 2 letech k dispozici
hodnotici data.

Produktivita v praci a doma

Pacienti léceni Cimzii uvadéli v porovnani s pacienty
s placebem statisticky vyznamna zlepSeni v oblasti
sledovani produktivity prace.

Reference:

1. Keystone E, van der Neujde D, Mason D J ret al.
Certolizumab pegol plus methotrexate is significantly
more effective than placebo in active rheumatoid
arthritis: findings of a fifty- two week, phase lll,
multicenter, randomized, double- blind, placebo
controlled study. Arthritis Rheum 2008;58:3319-3329.

2. Smolen J, Landewé RB, Mease P, et al. Efficacy
and safety of certolizumab pegol plus methotrexate
in active rheumatoid arthritis: the RAPID 2 study.

A randomised controlled trial. Ann Rheum Dis.
2009;68:797- 804.

Cimzia je, v kombinaci s methotrexatem, indikovana pro lécbu stiedné zavazné
az zavazné aktivni formy revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientd,

u kterych je odpovéd na lécbu antirevmatiky (DMARD), véetné methotrexatu,
nedostatecna. Cimzii Ize podavat v monoterapii v pfipadé nesnasenlivosti
methotrexatu nebo je-li pokracovani lécby methotrexatem nevhodné.

Cimzia, v kombinaci s methotrexatem, sniZuje rychlost progrese poskozeni
kloubu hodnocené rentgenem a zlepsuije fyzickou funkci.
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rychlé odpovéd. & volba.

CIMZIA® umoziuje rozhodnuti o 1é¢bé v tydnu 12"

Reference:
1. CIMZIA®, Souhrn tdajti o pfipravku, 02/2011
2. Keystone E, van der Heijde D, Mason D Jr, et al. Certolizumab pegol plus methotrexate is significantly more effective than placebo plus meth in active rh id arthritis. Arthritis Rheum. 2008;58:3319-3329

Zkracena informace o pfipravku:

CIMZIA® 200 mg injekéni roztok. SloZeni: Jedna predplnénd injekéni stiikacka obsahuje certolizumabum pegolum 200 mg/ml. Indikace: Cimzia je indikovana v kombinaci s mett (MTX) pro lécbu stiedné zévazné az
zavazné formy aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientt, u kterych je odpovéd' na Iécbu antirevmatiky (DMARD), véetné methotrexatu, nedostatecna. Cimzia se mize podavat v monoterapii v pripadé nesnasenlivosti
methotrexatu nebo je-li pokracovani lécby mett nevhodné. Davkovani: Doporucena tvodni davka pipravku Cimzia u dospélych pacienti s revmatoidni artritidou je 400 mg (jako 2 injekce, kazda po 200 mg denné)
v tydnu 0, 2 a 4, nasledovana udrzovaci davkou 200 mg kazdé 2 tydny. Pokud je tfeba, podavani MTX by se nemélo prerusovat. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
piipravku; aktivni tuberkuldza nebo jiné zavazné infekce jako sepse nebo oportunni infekce; stredné zavazné az zavazné srdecni selhani (NYHA tfida I11/1V). Zvlastni upozornéni a opatieni pfi pouzivani: Pacienti musi byt peclivé
monitorovani na znamky a pfiznaky infekci véetné tuberkulézy pred, béhem a po 1éché. Pied zahdjenim lécby pripravkem Cimzia musi byt vsichni pacienti vy3etfeni na pitomnost aktivni i neaktivni (latentni) tuberkul6zni infekce.
Pokud je diagnostikovana aktivni tuberkuléza pied zahdjenim lécby nebo b&hem ni, terapie Cimzii nesmi byt zahajena, respektive je nutno ji prerusit. Zivé nebo oslabené vakciny by nemély byt soub&zné s pripravkem Cimzia
podavany. Interakce: Cimzia by se neméla podavat v kombinaci s anakinrou nebo abataceptem. Nezadouci cinky: Casté: bakterialni infekce, virové infekce, eozinofilni poruchy, leukopenie, bolesti hlavy, senzorické abnormality,
hypertenze, hepatitida, vyrazka, pyrexie, bolest (v kterémkoli misté), astenie, pruritus, reakce v misté aplikace. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2-8°C) v krabicce, aby byl piipravek chranén ped svétlem. Chraiite pied mrazem.
Dostupné lékové formy/velikosti baleni: 2 injekéni stiikacky. Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma SA, Brusel, Belgie. Reg. ¢islo: EU/1/09/544/001. Datum revize textu: 02/2011.

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékaisky predpis. Pripravek je hrazen z pr 0 vefejné iho pojisténi. Podrobné udaje najdete v Souhrnu ddajti o pfipravku.
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