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Cimzia (certolizumab pegol)
Informacién general sobre Cimzia y sobre los motivos por los que se autoriza
su uso en la UE

¢ Qué es Cimzia y para qué se utiliza?

Cimzia es un medicamento que se usa en adultos para tratar las siguientes enfermedades:

e artritis reumatoide activa (una enfermedad que causa inflamacion de las articulaciones). Puede
utilizarse en combinacién con otro medicamento, el metotrexato, o en monoterapia cuando no
resulte apropiado el tratamiento con metotrexato;

e espondiloartritis axial (una enfermedad que causa inflamacién y dolor en las articulaciones de la
columna vertebral), incluidas la espondilitis anquilosante y situaciones en las que no hay dafios
visibles en las radiografias pero existen signos evidentes de inflamacion;

e artritis psoriasica (una enfermedad que provoca manchas rojas y escamosas en la piel e
inflamacion de las articulaciones). Puede utilizarse en combinacién con metotrexato o en
monoterapia cuando no resulte apropiado el tratamiento con metotrexato;

e psoriasis en placas, una enfermedad que provoca manchas rojas y escamosas en la piel.

Cimzia se utiliza principalmente para tratar enfermedades graves, moderadamente graves o en
proceso de empeoramiento, asi como en pacientes que no pueden utilizar otros tratamientos. Para
mayor informacion sobre el uso de Cimzia en todas las indicaciones, consulte la ficha técnica o
resumen de las caracteristicas del producto.

Cimzia contiene el principio activo certolizumab pegol.
,Como se usa Cimzia?

Cimzia solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento solo deberan administrarlo médicos
especialistas con experiencia en el diagnéstico y el tratamiento de las enfermedades para las que se
utiliza este medicamento.

Cimzia se presenta en jeringas precargadas, plumas precargadas y cartuchos para dispensador de
dosis. Cimzia se administra en inyeccion subcutanea, generalmente en el muslo o el abdomen (tripa).
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El tratamiento comienza con una dosis de 400 mg, administrada en dos inyecciones, seguida de otra
dosis de 400 mg administrada 2 y 4 semanas mas tarde. A continuacion, dependiendo de la
enfermedad tratada, los pacientes continuaran con dosis de 200 mg o 400 mg, administradas en una o
dos inyecciones cada 2 o 4 semanas. Si el médico esta de acuerdo, los propios pacientes pueden
inyectarse Cimzia una vez se les haya instruido sobre el modo de hacerlo.

Para mayor informacion sobre el uso de Cimzia, consulte el prospecto o péngase en contacto con su
médico o farmacéutico.

,Como actua Cimzia?

El principio activo de Cimzia, el certolizumab pegol, reduce la actividad del sistema inmunitario (las
defensas del organismo). Esta compuesto de un anticuerpo monoclonal, el certolizumab, que ha sido
«pegilado» (es decir, adherido a una sustancia quimica llamada polietilenglicol). Un anticuerpo
monoclonal es una proteina que se ha disefiado para reconocer una estructura especifica del
organismo y unirse a ella. El certolizumab pegol se ha disefiado para unirse a una proteina mensajera
del organismo denominada factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a). Este mensajero es el que provoca
la inflamacién y se encuentra en niveles elevados en pacientes con las enfermedades para las que se
utiliza Cimzia. Al bloquear el TNF-q, el certolizumab pegol reduce la inflamaciéon y otros sintomas de las
enfermedades.

La pegilaciéon reduce la velocidad de eliminacion de la sustancia del organismo, lo que permite
administrar el medicamento con una frecuencia menor.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Cimzia en los estudios realizados?

En nueve estudios principales realizados en mas de 3 000 pacientes se demostro la eficacia de Cimzia
para reducir los sintomas de las enfermedades inflamatorias. En estos estudios participaron adultos
con artritis reumatoide activa, espondiloartritis axial, artritis psoriasica y psoriasis en placas de
moderada a grave:

e En la artritis reumatoide activa que no habia mostrado una mejoria suficiente con el tratamiento
con farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FARME), dos estudios principales
demostraron que Cimzia es eficaz cuando se utiliza con metotrexato, en comparacién con un
placebo (un tratamiento ficticio). En el primer estudio, los sintomas disminuyeron como minimo un
20 % en el 57 % de los pacientes que recibieron Cimzia (141 de 246), en comparacion con el 9 %
de los que recibieron el placebo (11 de 127). En otro estudio principal, los sintomas disminuyeron
como minimo un 20 % en el 59 % de los pacientes que recibieron Cimzia (228 de 388), en
comparacion con el 14 % de los que recibieron el placebo (27 de 198). Ademas, las radiografias
mostraron que el dafio articular empeor6é en menor medida en los pacientes que recibieron Cimzia.

Se observaron resultados similares en un estudio con pacientes que no habian presentado una
respuesta suficiente a otros medicamentos como el metotrexato. Con todo, la dosis de Cimzia
utilizada en este estudio fue superior a la dosis habitual.

En pacientes con artritis reumatoide activa que nunca habian recibido FARME, el tratamiento con
Cimzia logré una remision sostenida (ausencia de actividad detectable de la enfermedad) después
de 52 semanas de tratamiento. En un estudio con 879 pacientes que nunca habian recibido FARME,
el tratamiento con Cimzia y metotrexato logré la remision en casi el 29 % de los pacientes (189 de
655), en comparacion con el 15 % (32 de 213) de los pacientes tratados con placebo y
metotrexato.
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e Un estudio en el que participaron pacientes con espondiloartritis axial reveld que los sintomas
mejoraron al menos un 20 % después de 12 semanas en alrededor del 60 % de los pacientes
tratados con Cimzia, en comparacion con alrededor del 40 % de los tratados con el placebo.

e Respecto a la artritis psoriasica, los sintomas mejoraron al menos un 20 % en el 58 % de los
pacientes tratados con Cimzia 200 mg cada dos semanas, en comparacion con el 24 % de los que
recibieron el placebo. El 52 % de los pacientes que recibieron Cimzia 400 mg cada cuatro semanas
experimenté una mejoria.

e En el tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a grave, se compar6 Cimzia con un
placebo en dos estudios principales. El criterio principal de valoraciéon de la eficacia fue el nUmero
de pacientes que respondieron al tratamiento después de 16 semanas, es decir, aquellos en los
que la puntuacién de los sintomas mejord un 75 % o mas. En los dos estudios, el tratamiento con
Cimzia 200 mg cada dos semanas logro una respuesta en el 66,5 % y el 52,6 % de los pacientes,
en comparacion con el 6,5 % y el 4,5 % de los pacientes que recibieron el placebo. La
administracién de Cimzia 400 mg cada dos semanas logré una respuesta en el 75,8 % y el 55,4 %
de los pacientes.

En un tercer estudio se compard Cimzia con un placebo y con otro medicamento llamado
etanercept. Después de 12 semanas de tratamiento, se observé una respuesta en el 61 % de los
pacientes que recibieron Cimzia 200 mg cada dos semanas y en el 67 % de los que recibieron
Cimzia 400 mg cada dos semanas, en comparacion con el 53 % de los pacientes tratados con
etanercept y el 5 % de los tratados con el placebo.

¢Cudles son los riesgos asociados a Cimzia?

Los efectos adversos mas frecuentes de Cimzia (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes) son
infecciones bacterianas, incluidos abscesos (una zona hinchada en la que se recoge el pus), infecciones
viricas (incluidos herpes, papilomavirus y gripe), trastornos eosinofilicos (alteraciones de los
eosinofilos, un tipo de glébulos blancos), leucopenia (recuento bajo de glébulos blancos), nauseas
(ganas de vomitar), dolor de cabeza (incluida migrafia), anomalias sensitivas (como entumecimiento,
cosquilleo y sensacion de quemazoén), aumento de la presion arterial, hepatitis (inflamacion del higado)
incluida la elevacion de enzimas hepaticas, erupcidon cutanea, fiebre, dolor, debilidad, picor y
reacciones en la zona de inyeccion. La lista completa de efectos adversos notificados de Cimzia, se
puede consultar en el prospecto.

Cimzia no se debe utilizar en pacientes con tuberculosis activa, otras infecciones graves o insuficiencia
cardiaca (incapacidad del corazén de bombear suficiente sangre al cuerpo) de moderada a grave. La
lista completa de restricciones se puede consultar en el prospecto.

¢Por qué se ha autorizado Cimzia en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Cimzia son mayores que sus
riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Cimzia?

La compafia que comercializa Cimzia elaborara material educativo para los médicos que lo recetan.
Este material incluira informacién sobre la seguridad del medicamento. Los pacientes recibiran una
tarjeta de recordatorio con la informacién de seguridad que deben llevar consigo.
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Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Cimzia se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Cimzia se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados de Cimzia son evaluados cuidadosamente y se adoptan las medidas
que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacién sobre Cimzia

Cimzia recibié una autorizacién de comercializacién valida en toda la UE el 1 de octubre de 2009.

Puede encontrar informacién adicional sobre Cimzia en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cimzia.

Fecha de la dltima actualizacién de este resumen: 07-2019.
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