Provodce aplikaci a monitoringem
pro zdravotnické pracovniky



Cimzia je, v kombinaci s methotrexdtem, indikovdna pro |é¢bu stfedné zdvaziné az zdvaziné
aktivni formy revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientd, u kterych je odpovéd na lé¢bu
chorobu modifikujicimi antirevmatickymi [éky (DMARD - Disease-Modifying Antirheumatic
Drugs), véetné methotrexdtu, nedostateénd.

Cimzii Ize podévat v monoterapii v pfipadé nesndsenlivosti methotrexdtu nebo je-li pokraéovani
|é¢by methotrexdtem nevhodné.

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

Cimzia®

é Y
Cimzia k 1é¢bé revmatoidni artritidy (RA) je poddvdna jako subkuténni injekce. Tento
privodce poskytuje informace o sprdvné aplikaci Cimzie a potfeb& monitoringu po
aplikaci Cimzie.

Tento privodce a dal$i vzdéldvaci materidly jsou soucdsti planu minimalizace rizik:

¢ Karti¢ka s upozorn&nim pro pacienta” — uréena pro viechny pacienty lé¢ené Cimazii
¢ ,Informace pro pacienta” — uréeno pro viechny pacienty |ééené Cimzii
¢ ,Informace pro lékafe” — uréeno pro viechny lékafe predepisujici Cimzii.

Pokud potrebujete dalsi informace o bezpeéném poddni Cimzie, kontaktuijte, prosim,
predepisujiciho Iékare.

Po vhodném zaskoleni v technice aplikace injekci si mohou pacienti Cimzii aplikovat
sami, pokud lékar usoudi, Ze je to vhodné, a zabezpedi ndsledny [ékarsky dohled dle
potfeby. Pacientim, ktefi chtéji byt zaskoleni v technice aplikace injekce sami sobé, je
uréena zvldsini priru¢ka. Tato priru¢ka je téz uréena k podpore pri samostatné aplikaci
injekci pacientem a pro $koleni techniky pacientd, radi pacientdm ohledné sledovani
nezddoucich ¢inkd a vhodnych opatieni pro pripad vyskytu nezéddoucich G&inkd.

G V.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida (RA) je chronické systémové zdanétlivé onemocnéni s vyznamnou
morbiditou a mortalitou. Toto onemocnéni je charakterizovdno zdnétem synovidlnich kloub,
coz vede k bolesti, otokdm a kloubnimu poskozeni se sekunddrnimi deformitami a progreduijici

invaliditou, chronické Unavé a také zhor$eni fyzickych funkci pacienta a se zdravim spojené
kvality Zivota.

Cimzia - prehled

Cimzia je rekombinantni humanizovany Fab fragment protilétky proti tumor nekrotizujicimu
faktoru alfa (TNFa) konjugovany s polyethylenglykolem (PEG). Cimzia je inhibitor TNFa
s vysokou afinitou k humdnnimu TNFa (kli¢ovy prozénétlivy cytokin s Gstfedni roli v zanétlivych
procesech).

Cimzia neobsahuje oblast krystalizovatelného fragmentu (Fc), kterd je normdlné soué&dsti
kompletni protilétky, a proto nevede k fixaci komplementu a projevdm na protilatkéch zévislé
burtkami zprostfedkované cytotoxicity in vitro. Nenavozuje apoptézu in vitro u humdnnich
monocytd nebo lymfocytd z periferni krve, nebo degranulaci neutrofil.

Indikace pripravku Cimzia

Cimzia je, v kombinaci s methotrexdtem (MTX), indikovdna pro lé¢bu stfedné zévainé az
z&vaziné aktivni formy revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientd, u kterych je odpovéd
na lé¢bu chorobu modifikujicimi antirevmatickymi léky (DMARD - Disease-Modifying
Antirheumatic Drugs), véetné methotrexdtu, nedostateénd.

Cimzii Ize poddvatv monoterapii v pfipadé nesndsenlivosti methotrexétu nebo je-li pokraéovdéni
|é¢by methotrexdtem nevhodné.

Cimzia, v kombinaci s methotrexdtem, snizuje rychlost progrese poskozeni kloubu hodnocené
rentgenem a zlep3uje fyzickou funkci.

Cimzia musi byt poddvdna jako subkutdnni injekce
Cimzia musi byt poddvdna subkuténné.

Lé¢ba Cimzii musi byt zahdjena a sledovéna lékafem se zkuSenostmi v diagnostice a [é¢bé
RA. Pacienti musi obdrzet ,Karticku s upozornénim pro pacienta”, kterd obsahuje ddlezité
bezpeénostni informace. Tuto karti¢ku by méli pacienti nosit neustéle pfi sobé a ukézat ji
kazdému |ékafri, ktery je bude v prObéhu lé¢by Cimzii a jesté 5 mésicd po ukonéeni |é€by
oSetfovat.



Kontraindikace Cimzie

Cimzia je kontraindikovéna v pfipadech:

¢ hypersenzitivity na Ié&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku
¢ aktivni tuberkulézy nebo jiné zavazné infekce jako sepse nebo oportunni infekce
¢ stfedné zdvainého aZ zdvainého srdeéniho selhdni (NYHA tfida llI/1V).

Ddvkovdni Cimzie

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

Pak nésleduji udrzovaci davky 200 mg kazdé 2 tydny, poéinaje tydnem 6. Pokud je treba,
poddvdni MTX by se nemélo prerusovat.

Dostupné Udaje naznaduji, zZe klinické odpovédi je obvykle dosazeno béhem 12 tydnd |é¢by.
Pokracovani v [é¢bé je tfeba znovu pedlivé zvézit u pacientd, ktefi nevykazuji zddné znédmky
terapeutického pfinosu béhem prvnich 12 tydnU 1é¢by.

Baleni Cimzie

Cimzia je poddvdna subkutdnné.
Cimzia je doddvdna v predplnéné injekéni stiikaéce.
Kazdé baleni obsahuije:

¢ 2 jednordzové sklenéné predplnéné 1 ml injekéni stfikacky s pevnou jehlou 25G, z nichz
kazdd obsahuje 200 mg (1 ml) Cimzie
¢ 2 alkoholové tampony.

Jedna predplnénd injekéni strikacka obsahuje 200 mg Cimzie. Jedna dévka 200 mg vyzaduije
subkutdnni poddni 1 ml injekce. Jedna dévka 400 mg vyzaduje poddni dvou subkutdnnich

1 ml injekci.

Jsou k dispozici baleni se 2 stfika¢kami a vicecetné baleni obsahujici 6 injekénich strika¢ek
(3 baleni po 2).

Na trhu nemusi byt k dispozici véechny velikosti baleni.

Uchovdvdni Cimzie

Cimzia se uchovdvd v chladniéce pti teploté 2 az 8°C. Chrarite Cimzii pfed mrazem.
NepouZivejte po datu pouzitelnosti uvedeném na obalu. Doba pouZitelnosti je 18 mésicO.
Uchovdveijte pfedplnénou injekéni sttikacku v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

Interakce s jinymi [éCivymi pripravky

Soulasnd lé¢ba MTX, kortikosteroidy, nesteroidnimi protizédnétlivymi léky (NSA) a analgetiky
neméla podle souboru farmakokinetickych analyz Z2adny vliv na farmakokinetiku Cimzie.

Kombinace Cimzie a |é&ivych latek anakinra nebo abatacept se nedoporuéuie.

Nez je Cimzie podéna
Kontaktujte predepisuijiciho lékare pred poddnim Cimzie, pokud:

¢ se pacient domnivd, Ze ma infekci. Cimzia by neméla byt podéna pacientdm, pokud maiji
jakoukoli infekci.

* je pacient |é¢en na infekci

* md pacient pfiznaky infekce jako hore¢ku, kasel nebo projevy podobné chfipce

¢ pacient md nebo mél hepatitidu B

° pacient md na téle oteviené rany nebo odreniny

¢ pacient trpi mnoha infekcemi nebo mé infekci, kterd se neustéle vraci

* |e pacient HIV pozitivni

¢ pacient md TBC nebo byl v blizkém kontaktu s osobou trpici TBC

¢ se pacient narodil, Zil nebo v minulosti cestoval do zemi, kde je vy3$i riziko ndkazy TBC

¢ se pacient narodil nebo zil v zemich se zvy$enym rizikem ndkazy urcitymi plisfiovymi
infekcemi (histoplazméza, kokcidiomykéza nebo blastomykéza)

¢ pacient ma jakykoli typ rakoviny

¢ pacient trpi srde¢nim selhdnim. Cimzia nema byt uzivéna pacienty se stfedné zdvaznym az
z&vaznym srde¢nim selhdnim.

° ma pacient zachvaty, trpi necitlivosti & brnénim nebo onemocnénim napadajicim nervovy
systém, jako je napf. roztrousend skleréza

* md pacient byt o¢kovdn. Pacienti by béhem lé¢by Cimzii neméli byt o¢kovani zivou vakcinou.



¢ |de o pacientku t€hotnou, téhotenstvi planujici ¢&i kojici. Cimzia nebyla zkoumdna u téhotnych
a kojicich Zen.

° mda pacient pldnovany chirurgicky ¢ stomatologicky zékrok. Pacienti vyzaduiici chirurgicky
&i stomatologicky zakrok a zdroveri 1é¢eni Cimzii vyZzaduiji pe€livé sledovéni kvali infekcim.

* |sou u pacienta pldnovdna koagulaéni vysetfeni. Cimzia mdze zpUsobit, Ze tato vysetfeni
nesprdvné indikuji prodlouZzenou dobu srézlivosti, i kdyZz tomu tak neni.

* pacient je alergicky na jakoukoli ze slozek Cimzie

¢ pacientovi je poddvdn Kineret (anakinra) nebo Orencie (abatacept). Souéasné podévani
t&chto pfipravkd a Cimzie zvySuje pravdépodobnost vzniku zdvaznych infekci.

Nepouzivejte predplnénou stfikacku Cimzia, pokud:

* je na obalu & oznadeni stfikacky napsdn jiny ndzev nez ,Cimzia”

¢ uplynula doba pouzitelnosti uvedené na obalu (doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice)

* je poskozen obal nebo je bezpeénostni prelepka na horni i spodni &asti obalu porusena nebo
zcela chybi

* byla pfedplnénd stfikacka vystavena mrazu nebo pfimému slunci

¢ pripravek ve stiikaéce neni &iry aZ svétle Zluty nebo obsahuije velké zabarvené &éstice.

Priprava na poddni injekce

Na jednu 200 mg injekci poutZijete:

¢ 1 predplnénou injekéni strika¢ku s jehlou
¢ 1 alkoholovy tampon.

¢ Pokazdé zvolte jiné misto na bfie a/nebo stehnech. Nikdy injekci ~\

Aplikace injekce

Cimzia mdze byt aplikovdna pacientovi do oblasti bficha ¢&i stehen.
Pokud poddvéte vice nez jednu injekci, kazdd z nich by méla byt
poddna do jiného mista na bfide & stehnech.

¢ Pred poddnim injekce si peélivé umyite ruce.

¢ V zdvislosti na predepsané ddvce vyjméte jednu, nebo dvé predplnéné injekéni strikacky
Cimzia a alkoholové tampony z chladni¢ky. Pokud je v baleni jesté dalsi stiikacka, vratte ji
neprodlené do krabi¢ky a krabi¢ku zpét do chladnigky.

¢ Pred poddnim injekce nechte pripravek ve stfikaéce vytemperovat pfi pokojové teploté. To
trvé asi 30 minut. Nepokouseijte se stfikac¢ku zahfivat. Pfedplnénou injekéni stfika¢ku pred
pouzitim neprotiepdveijte.

Vybér a priprava mista pro aplikaci

nepoddveijte do mist, kde je kize kfehkd, zhmozdénd, zaervenald, >
tvrdd nebo do mist, kde mé pacient jizvy nebo strie. Dbejte na
stfiddni mist aplikace mezi bfichem a stehny, aby bylo zabrénéno
vzniku infekce.

Md&Ze Vadm pomoci vedeni pozndmek o predchozich pacientovych — \_ J
mistech aplikace injekci.

Po vybréni mista aplikace otfete toto misto a jeho okoli alkoholovy

tampdénem. Dbejte na to, abyste se mista znovu nedotkli aZ do doby, kdy budete pfipraveni
na aplikaci injekce.

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

Podrzte stfika¢ku jehlou nahoru a jemné na ni poklepejte, aby
se v8echny bublinky dostaly nahoru. Pomalu stla¢te pist, dokud neni
vytlaéen vSechen vzduch. Prestarite v okamziku, kdy se na hrotu
iehly objevi malé kapka.

Jednou rukou drite stfika¢ku jehlou dold; dbejte na to, abyste se
nedotkli jehly nebo se jehla ¢ehokoli nedotkla.

Druhou rukou stisknéte zédhyb pacientovy o¢isténé kdze a subkutanné
zavedte jednim rychlym kratkym pohybem jehlu ve zhruba 45° Ghlu.

Stisknéte pist a aplikujte roztok. Vypréazdnéni stfikacky mdze trvat oz
10 vtefin.

Kdyz je stfikacka prdzdnd, opatrné vyjméte jehlu z kdze v tom
samém Ohlu, ve kterém byla zavedena. Uvolnéte stisknuti kdze.




¢ Pritisknéte &isty vatovy tampdn nebo gézovy Etverecek na nékolik vtefin pres misto vpichu.
Poutte pacienta, aby si misto vpichu netfel. Pokud je tfeba, mdzete misto vpichu prelepit
nGplasti.

o St¥ikatku znovu NEPOUZIVEITE, krytku jehly NEVRACEITE zpatky na jehlu.

¢ Vyhodte pouzitou predplnénou stfikacku s jehlou do zvlasini nddoby odolné profi
propichnuti.

Likvidace jehel a stiikacek

Stiika¢ky s jehlou musi byt odhazovdny do nddob odolnych vid¢i /7 D
propichnuti (nddoba na ostré predméty). Kdyz je nddoba zhruba ze ﬁ

dvou tfetin plnd, uzaviete vitko. Nddoba s pouzitymi stfikackami a
jehlami se vraci do zdravotnického zafizeni. Nevyhazujte nddobu do
smésného odpadu ¢&i recyklace.

Naklddéni s nepouzitym pripravkem a
odpadnim materidlem

Viechen nepouzity pfipravek a odpadni materidl musi byt zlikvidovédn v souladu s mistnimi
pozadavky.

Selhdni injekéni strikacky
Pokud dojde k selhani mechanismu st¥ikaky, kontaktujte medicinské oddé&leni spoleénosti UCB v CR.
Chyby pfi poddvani

Vsechny chyby v poddvdni Cimzie musi byt hléseny oSetfujicimu lékafi a oddéleni
farmakovigilance Statniho Ustavu pro kontrolu [é¢iv (www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek)
nebo mistnimu zdstupci drzitele rozhodnuti o registraci UCB s.r.o., Paldc Karlin, Thémova
11-13, 186 00 Praha 8, e-mail: info.prague@ucb.com, telefon +420 221 773 411, fax
+420 224 829 152.

Rozliti pripravku

Pokud b&hem poddvani injekce dojde k rozliti jakéhokoli mnoZstvi pfipravku, kontaktuite,
prosim, o$ettujiciho |ékaFe a medicinské oddéleni spole¢nosti UCB v CR.

Opomenutd dévka

Jestlize pacient zapomene si podat ddvku Cimzie, je nutné, aby si ddvku podal ihned, jak si
na to vzpomene. Nésledujici davky si pak aplikuje kazdé 2 tydny, jak bylo pdvodné uréeno.

Aplikace injekce pacientem

Po vhodném zaskoleni injekéni techniky si pacienti mohou pripravek aplikovat sami v pfipadé,
Ze lékar usoudi, Ze je to vhodné, a jsou zajidtény lékaFské kontroly dle potreby.

Byla vytvofena samostatnd priru¢ka pro pacienty, ktefi maiji zdjem o trénink injekéni techniky.

Reakce v misté poddni

V placebem kontrolovanych studiich s RA se u 6,4% pacientd |é¢enych 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 pozorovana u 1,5% pacientd l1é¢enych Cimazii, pricemz
24dny z téchto pripadd nebyl ddvodem k ukonéeni Géasti ve studii.

Nezddouci U¢inky béhem a krdtce po poddni Cimzie

Z&vaziné hypersenzitivni reakce (véetné akutni reakce na injekci a opozdé&né systémové reakce)
po poddni Cimzie byly ve studiich hlaseny vzacné. Jestlize dojde k zdvazné reakci, je nutno
podévdéni Cimzie ihned prerusit a zahdjit vhodnou lé¢bu.

Informace o poddni Cimzie pacientdm se zdvaznou hypersenzitivni reakci na antagonisty
TNF v anamnéze jsou omezené; u t&chto pacientd je tfeba zvl&stni pozornosti.
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Monitoring pacientd a ddlezité bezpeénostni informace
o Cimzii
Jako vsichni antagonisté TNF mé& Cimzia mozné nezédouci G¢inky. Proto je dilezité, aby byli
pacienti po poddni pfipravku monitorovéni za Géelem optimalizace uzivani Cimzie.

s

Uplny seznam nezddoucich G¢inkd si, prosim, vyhledejte v Souhrnu Udaijd o pfipravku.

Pacienti, ktefi si injekce aplikuji sami, musi byt pouceni za pomoci této pfirucky o potiebé
sledovéni nezddoucich G&inkd. Daldi informace pacient nalezne v pacientské pfiruéce
JInformace pro pacienta”.

Riziko zdvainych infekci

U pacientd lé¢enych antagonisty TNF, véetné Cimzie, byly hlddeny zavazné infekce (bakteridlni,
virové i plisriové), véetné sepse, TBC (véetné milidrni, diseminované a extrapulmondlni) a
oportunnichinfekci (napf. histoplazméza, nokardiéza, kandididza). V placebem kontrolovanych
klinickych studiich se objevilo vice novych pfipadd zdvaznych infekci ve skupiné s Cimzii (0,06
na pacient-rok, véechny dévky) nez ve skupiné s placebem (0,02 na pacient-rok). Nékteré
z téchto pripadd byly smrtelné.

U pacientd by mély byt pozorné sledovény pfipadné pfiznaky zavaznych novych infekci, véetné
TBC, béhem lé¢by a 5 mésicl po lé¢bé Cimzii, pfi uvazeni dlouhého poloéasu pripravku. Pred
zahdgjenim |é¢by by mél byt zvdzen mozny vznik TBC u pacientd, ktefi méli pred zahdjenim
|é¢by Cimzii negativni test na latentni TBC.

Pokud byla pred zahdjenim nebo bé&hem lécby Cimzii diagnostikovana aktivni TBC, |é¢ba
Cimzii nesmi byt zahdjena, resp. musi byt ukonéena.

Pacienty je tfeba poucit, aby vyhledali [ékarskou pomoc, pokud se u nich béhem lé¢by Cimzii
nebo po jejim ukonéeni projevi pfiznaky/projevy naznadujici moznou infekci TBC. Ty zahrnuji:

¢ neddévné a probihajici infekce

¢ predchozi a stévajici problémy dychaciho Ustroji
* nocni poceni ¢i jiné systémové projevy TBC

* neprospivani/Gbytek télesné hmotnosti.

Pacienty je tfeba poudit, aby vyhledali |ékarskou pomoc v pfipadé:

¢ rodinného ¢i jiného kontaktu s osobou trpici TBC
¢ ockovani proti TBC v anamnéze (zvlasté v neddvné minulosti)
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¢ pozitivniho PPD testu
¢ nedévnych cest do zemi se zvy$enym rizikem nékazy TBC nebo vysokym vyskytem infekci
oportunnimi patogeny.

V pfipadé& zdvazné infekce &i sepse musi byt kontaktovdn odettujici [€kaF, ktery zvazi preruseni
lé¢by Cimzii.

Reaktivace hepatitidy B

Antagonisté TNF, véetné Cimzie, jsou spojovéni s reaktivaci viru hepatitidy B (HBV) u pacientd,
ktefi jsou jeho chronickymi pfenasedi. Pacienti by méli byt pfed podénim Cimzie vySetfeni na
infekci HBV. Je tfeba, aby pacient vyhledal okamzité Iékafskou pomoc, pokud se u né&j projevi
kterykoli z ndsledujicich pfiznakd:

* pacient se celkové neciti dobre
e zirdta chuti k jidlu

° Unava

* horecka

¢ kozni vyrdzka

* bolest kloubg.

Malignity (véetné lymfomu a leukemie)

Potencidlni role 1é¢by antagonisty TNF ve vyvoji malignit neni zndma. V klinickych studiich
s Cimzii bylo hldseno vice pfipadd lymfomd a jinych malignit u pacientd s antagonisty TNF
nez u pacientd s placebem.

RA pacienti s dlouhodobym, vysoce aktivnim zdnétlivym onemocnénim podléhaiji zvy$enému
riziku vzniku lymfomu, coZz komplikuje zhodnoceni rizika. Dle souéasnych zku$enosti neni
mozné riziko vzniku lymfomu ¢&i jinych malignit u pacientd 1é¢enych antagonisty TNF vylouéit.

U pacientd je tfeba sledovat projevy lymfomu, véetné:

¢ zdufeni lymfatickych uzlin na krku, v podpazZi, tfislech a jinych mistech
* nadmérného poceni, zvl4sté béhem noéniho spénku

* horecky

* intenzivniho svédéni

* nechténého Ubytku télesné hmotnosti.

Ve vyzkumné klinické studii hodnotici vyuZiti dal$iho antagonisty TNF, infliximabu, u pacientd
se stfedné zdvainou a% zévainou formou chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
byl hldsen vétsi vyskyt malignit, zejména plic, hlavy a krku, u pacientd s infliximabem nez
u pacientd z kontrolni skupiny. Vsichni pacienti byli t&Zci kuréci. Proto je tfeba dbat zvlésini
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opatrnosti u pacientd s CHOPN, stejné jako u pacientd se zvySenym rizikem vzniku malignit
v ddsledku tézkého kouteni.

Je treba, aby pacienti okamzité vyhledali [ékaFskou pomoc, pokud se u nich projevi pfiznaky
naznadujici vznik malignit.

Méstnavé srdeéni selhdni

Bylo pozorovéno zhor$eni méstnavého srdeéniho selhéni (CHF — Congestive Heart Failure)
pfi |é¢bé antagonisty TNF, véetné Cimzie. Pri |é¢bé& antagonisty TNF byl téZ pozorovdn vznik
novych pfipadd CHE

U pacientd je tfeba sledovat projevy CHF, véetné:

¢ kasle

¢ dusnosti

¢ otokd nohou a kotnikd

* ndrOstu télesné hmotnosti.

Je treba, aby pacienti okamzité vyhledali [ékaFskou pomoc, pokud se u nich projevi pfiznaky
naznacujici CHFE.

Neurologické pfihody
Pouziti antagonistd TNF, véetné Cimzie, bylo spojeno se vzdcnymi pfipady nového vypuknuti
nebo exacerbace demyelinizaéniho onemocnéni.

U pacientd je tfeba sledovat projevy demyelinizaéniho onemocnéni, zejména roztrousené
sklerézy, véetné:

* zdvrati

¢ necitlivosti nebo brnéni
¢ poruchy vidéni

¢ slabosti rukou a nohou.

Je tfeba, aby pacienti okamzité vyhledali |ékarskou pomoc, pokud se u nich projevi néktery
z téchto priznakd.

Hematologické reakce
Pri 1é¢bé Cimzii byly hldseny pripady zhoreni cytopenie. Pacienty je tfeba monitorovat kvdli

projevdm cytopenie.

Je treba, aby pacienti okamzité vyhledali [ékarskou pomoc, jestlize se u nich objevi projevy
spojované s krevnimi problémy, véetné:
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¢ pretrvavajici horec¢ky

¢ snadno se tvoficich podlitin
¢ snadného vzniku krvéceni
¢ obzvl&stni bledosti.

Autoimunita, lupus a lupusu podobnd onemocnéni
Lé¢ba Cimzii mdze vést ke vzniku autoprotildtek, méné ¢&asto k vyvoji autoimunitniho

onemocnéni — syndromu napodobuijiciho systémovy lupus (lupus-like syndrom).

Je tfeba, aby pacienti okamzité vyhledali lékafskou pomoc, jestlize se u nich objevi projevy
pfipominajici systémovy lupus, véetné:

¢ dusnosti

* bolesti kloub¥

¢ vyrdzky na tvérich a pazich, kterd se zhorsuje po vystaveni slunci.

Byly hldseny vzécné pripady sarkoidézy.

Hypersenzitivita

Zavainé hypersenzitivni reakce po podéni Cimzie byly ve studiich hléseny vzécné. Jestlize dojde k zévazné

reaki, je nutno podévéni Cimzie ihned prerusit a zahdjit vhodnou 1é¢bu.

U pacientl, ktefi prodélali zévaznou hypersenzitivni reakci po poddni jiného antagonisty TNF, je nutnd
opatrnost.

Uplny seznam neZddoucich U¢inkd a dalsi informace tykajici se Cimzie najdete v Souhrnu dajd o pripravku.
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Klinickd U¢innost Cimzie

Cimzia byla zkouména u 2367 pacientd s RA v kontrolovanych a otevienych studiich po dobu
az 57 mésicd.

Uinnost a bezpeenost Cimzie byly hodnoceny ve dvou randomizovanych, placebem
kontrolovanych, dvojité¢ zaslepenych studiich u pacientd ve véku od 18 let, s aktivni RA
diagnostikovanou podle kritérii Americké revmatologické spoleénosti (ACR = American College
of Rheumatology): RAPID 1 (52tydenni studie)1 a RAPID 2 (24tydenni studie)2.

Cimzia byla podévdna subkutdnné v kombinaci s perordlnim methotrexdtem (MTX). Bylo
pozadovdno, aby pacienti uZivali MTX po dobu nejméné& 6 mésicd a stélou davku alespori
10 mg tydné po dobu 2 mésicd pfed zahrnutim do obou studii.

ACR odpovéd

V porovndni s placebem bylo v obou klinickych studiich dosaZeno statisticky vyznamné vyssi
odpovédi ACR 20 od 1.tydne. Statisticky vyznamné vy$si odpovédi ACR 50 bylo dosahovdno
od 2. tydne. Odpovédi se udrzely oz do 52. tydne (RAPID 1) a 24.tydne (RAPID 2).
Z 783 pacientd, na po&étku randomizovanych k aktivni 1é¢bé ve studii Rapid 1, 508 pacientd
dokonéilo 52 tydnd placebem kontrolovanou 1é¢bu a zapoéalo otevienou prodlouZenou
studii. Z téchto pacientd 427 ukonéilo 2letou otevienou studii, coz znamend celkovou 1é¢bu
Cimzii po dobu 148 tydnd. Pozorované ACR skére v tomto éasovém bodé bylo 91%.

Unava a fyzické funkce
RAPID 1 a RAPID 2:

¢ Pacienti lé¢eni Cimzii uvédéli v porovndni s placebem vyznamné zlepseni ve fyzickém
fungovéni pfi hodnoceni dotaznikem Health Assessment Questionnaire — Disability Index
(HAQ-DI) , uz v 1.tydnu a pak v pribé&hu celé studie az do jejiho konce (52.tyden u RAPID
1 a 24.tyden u RAPID 2). Zlep3eni fyzického fungovéni bylo udrZzeno po dobu alespori 2 let
v oteviené prodlouZzené studii k RAPID 1.

¢ Pacienti Ié¢eni Cimzii uvadéli v porovndni s placebem vyrazné zlep$eni v navé, kterd byla
hodnocena dle FAS (Fatigue Assmessment Scale), uz v 1. tydnu a pak v prdb&hu celé studie
az do jejiho konce (52.tyden u RAPID 1 a 24.tyden u RAPID 2).

SF 36

V obou klinickych studiich uvédéli pacienti vyznamné vy3$i zlepSeni v SF-36 PCS a MCS
(Physical and Mental Component Summaries = Souhrn fyzickych a mentdlnich komponent),
a ve viech skére doméndch indikuijicich zlepeni kvality Zivota souvisejici se zdravim. Zlep3eni
kvality Zivota se udrzovalo po celé 2 roky v oteviené prodlouZené studii k RAPID 1.
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RTG odpovéd

V RAPID 1 byl rentgenologicky hodnocen stuperi strukturdlniho kloubniho poskozeni
v 52. tydnu oproti vychozimu stavu a byl vyjddien jako zména mTSS (Total Sharp Score) a
jeho komponent, erozniho skére a skére zizeni kloubni §térbiny (skére 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% pacientd Zddnou rentgenologickou progresi (mTSS<0,0 = modifikovany Total
Sharp Score) ve srovnéni s 69% pacientd ve skupiné lé¢enych Cimzii 200 mg.

Z 783 pacientd na pocdtku randomizovanych k aktivni |é¢bé ve studii RAPID 1, 508 dokonéilo
52 tydn0 placebem kontrolovanou [é¢bu a zapoéalo otevienou prodlouzenou klinickou studii.
Setrvaléd inhibice progrese strukturdiniho poskozeni byla pozorovéna ve skupiné 449 pacientd,
kteri dokonéili 2letou 1é¢bu Cimzii (RAPID 1 a oteviend prodlouzend studie) a pro které byla
po 2 letech k dispozici hodnotici data.

Produktivita v préci a doma

Pacienti |é¢eni Cimzii uvddéli v porovndni s pacienty s placebem statisticky vyznamna zlepseni
v oblasti sledovani produktivity préce.
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Cimzia je, v kombinaci s methotrexdtem, indikovéna pro lécbu sffedné zavazné az zévazné aktivni formy revmatoidni artritidy (RA) u dospélych
pacientd, u kierych je odpovéd na lécbu chorobu modifikujicimi antirevmatickymi léky [DMARD - Disease-Modifying Antirheumatic Drugs), véeiné
methotrexdtu, nedostatecnd.

Cimzii |lze podévat v monoterapii v piipadé nesndsenlivosti methotrexatu nebo je-li pokracovéni lécby methotrexdtem nevhodné.

Cimzia, v kombinaci s methotrexatem, snizuje rychlost progrese poskozeni kloubu hodnocené rentgenem a zlep3uje fyzickou funkei.
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