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DISPOSIC.ON N° 3 2 O 1
BUENOSAIRES, 0,6 JUN 2012

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-016703-11-3 del Registro

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UCB PHARMA S.A.,

representada por QUIMICA MONTPELLIERS.A. solicita se autorice la inscripción

en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal denominada

CIMZIA / CERTOLIZUMAB PEGOL, la que será importada a la República

Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93), encuadrándose

en el artículo 40 de dicho Decreto.

Que las actividades de importación y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y

los Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementa rias.
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado,

contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos (DEM), en la que informa que la indicación,

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos

y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que

contempla la norma legal vigente.

Que en particular, indica la DEMque el producto que se pretende

inscribir, cuyo ingrediente farmacéutico activo (IFA) es CERTOLIZUMABPEGOL,

está indicado para reducir signos y síntomas de Enfermedad de Crohn y para el

mantenimiento de la respuesta clínica en pacientes adultos con enfermedad

activa, moderada a severa, quienes han tenido una respuesta inadecuada con

la terapia convencional, para el tratamiento de la Artritis Reumatoidea (AR)

activa moderada a severa.

Que su origen es biotecnológico expresado en Escherichia Coli

y se administra por vía subcutánea.

Que como antecedente, agrega la mencionada Dirección, cabe

destacar que el producto en cuestión fue autorizado por la Agencia Sanitaria de

los Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés) como producto farmacéutico,

bajo el certificado N° 125160 con fecha 22/04/2008, y por la Comunidad
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Europea, teniendo en cuenta que los beneficios superan a los riesgos.

Que aclara la DEM que no se ha presentado un Plan de Gestión de

Riesgos ya que el IFA Certolizumab Pegol existe hace muchos años en el

mercado.

Que no obstante ello, el producto será sometido a un Plan de

Farmacovigilancia (FVG) Proactiva, que significa el seguimiento activo de los

pacientes a fin de poder recabar información sobre los posibles efectos

adversos ocurridos. con el medicamento autorizado y reportarlos al Sistema

Nacional de Farmacovigilancia (SNFVG) una vez por año durante los primeros 5

años.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 Y 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de

nombre comercial CIMZIA y nombre/s genérico/s CERTOLIZUMAB PEGOL, la

que será importada a la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el

tipo de Trámite NO 1.2.3, por QUIMICA MONTPELLIER S.A., representante de

UCB PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD, CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de

control correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será

por cinco (5) años, 'a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de Registro

a los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese.

3 2 O 1
EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-016703-11-3

DISPOSICIÓN NO:

Dr. OTTO A. OQSINGBEB
SUEHNTERVENT(¡)R

A.~.Ill.A.'.r.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT~: 2 O 1

Nombre comercial: CIMZIA.

Nombre/s genérico/s: CERTOLIZUMAB PEGOL.

Nombre o razón social y domicilio de los establecimientos elaboradores: 1)

Elaborador del principio activo: SANDOZ GmgH, Biochemiestrasse 10, Kundl,

Austria. 2) Elaborador del Producto Terminado: VETTER PHARMA - FERTIGUNG

GMBH & ca. KG, .Eisenbahnstrasse 2-4, Langenargen, Alemania. 3)

Acondicionamiento del Producto Terminado: UCB PHARMA S.A., Chemin du

Foriest, Braine-I' Alleud, Bélgica. 4) Análisis del Producto Terminado: UCB

Ó MANUFACTURING INe., Clay Road 331, Rochester, New York, USA.

"
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: VIRREY LINIERS

667/73, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: CIMZIA.

Clasificación ATC: L04ABOS.
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Indicación/es autorizada/s: ENFERMEDAD DE CROHN: CERTOLIZUMAB PEGOL,

ESTÁ INDICADO PARA LA REDUCCIÓN DE LOS SIGNOS Y SíNTOMAS DE LA

ENFERMEDAD DE CROHN y PARA EL MANTENIMIENTO DE LA RESPUESTA

CLÍNICA EN PACIENTES ADULTOS CON ENFERMEDAD ACTIVA, MODERADA Y

SEVERA, QUIENES HAN TENIDO UNA RESPUESTA INADECUADA CON LA TERAPIA

CONVENCIONAL. ARTRITIS REUMATOIDEA: CERTOLIZUMAB PEGOL, ESTÁ

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON ARTRITIS REUMATOIDEA

ACTIVA, MODERADA Y SEVERA.

Concentración/es: 200 mg DE CERTOLIZUMAB PEGOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CERTOLIZUMAB PEGOL 200 mg.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 7,31 mg, ACETATO DE SODIO 1,36 mg, AGUA

1 mI.

~ Origen del producto: BIOLÓGICO.

Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de

origen biológico ó biotecnológico: PRODUCTO OBTENIDO POR TECNOLOGÍA

RECOMBINANTE EXPRESADO EN ESCHERICHIA COLI.

Vía/s de administración: SUBCUTANEA.

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA.

Presentación: ENVASES CON 2 JERINGAS PRELLENADAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2 JERINGAS PRELLENADAS.

Período de vida útil: 24 MESES.
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Forma de conservación: NO CONGELAR, PROTEGER DE LA LUZ; DESDE: 2°C.

HASTA: B°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de origen y procedencia, integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.

Dec. 177/93): BÉLGICA.

País de origen integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):

ALEMANIA y BÉLGICA.

País de consumo, integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):

ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMÉRICA.

Nombre o razón social y domicilio de los establecimientos elaboradores: 1)

Elaborador del principio activo: SANDOZ GmgH, Biochemiestrasse 10, Kundl,

Austria. 2) Elaborador del Producto Terminado: VETIER PHARMA - FERTIGUNG

GMBH & CO. KG, Eisenbahnstrasse 2-4, Langenargen, Alemania. 3)

Acondicionamiento del Producto Terminado: UCB PHARMA S.A., Chemin du

Foriest, Braine-I' Alleud, Bélgica. 4) Análisis del Producto Terminado: UCB

MANUFACTURING INC., Clay Road 331, Rochester, New York, USA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: VIRREY LINIERS

667/73, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICIÓN NO: 3 2 O 1
fi

~

Dr. ()nO A. OBSINGBER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

320 1

~~l~l~
Dr. C)no A. ORSINGBER

SUE3-lNTERVENTOR
A.1:i{.llIl.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-016703-11-3

, y de(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica

3 2 O 1
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2,3, por QUIMICA

MONTPELLIER S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos

~ identificatorios característicos:

Nombre comercial: CIMZIA.

Nombre/s genérico/s: CERTOLIZUMAB PEGOL.

Nombre o razón social y domicilio de los establecimientos elaboradores: 1)

Elaborador del principio activo: SANDOZ GmgH, Biochemiestrasse 10, Kundl,

Austria. 2) Elaborador del Producto Terminado: VETTER PHARMA - FERTIGUNG

GMBH & ca. KG, Eisenbahnstrasse 2-4, Langenargen, Alemania. 3)

Acondicionamiento del Producto Terminado: UCB PHARMA S.A., Chemin du

Foriest, Braine-I' Alleud, Bélgica. 4) Análisis del Producto Terminado: UCB

MANUFACTURING INe., Clay Road 331, Rochester, New York, USA.
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: VIRREY LINIERS

667/73, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: CIMZIA.

Clasificación ATC: L04ABOS.

Indicación/es autorizada/s: ENFERMEDAD DE CROHN: CERTOLIZUMAB PEGOL,

ESTÁ INDICADO PARA LA REDUCCIÓN DE LOS SIGNOS Y SíNTOMAS DE LA

ENFERMEDAD DE CROHN Y PARA EL MANTENIMIENTO DE LA RESPUESTA

CLÍNICA EN PACIENTES ADULTOS CON ENFERMEDAD ACTIVA, MODERADA Y

SEVERA, QUIENES HAN TENIDO UNA RESPUESTA INADECUADA CON LA TERAPIA

CONVENCIONAL. ARTRITIS REUMATOIDEA: CERTOLIZUMAB PEGOL, ESTÁ

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON ARTRITIS REUMATOIDEA

ACTIVA, MODERADA Y SEVERA.

Concentración/es: 200 mg DE CERTOLIZUMAB PEGOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CERTOLIZUMAB PEGOL 200 mg.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 7,31 mg, ACETATO DE SODIO 1,36 mg, AGUA

1 mI.t Origen del producto: BIOLÓGICO,
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Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de

origen biológico ó biotecnológico: PRODUCTO OBTENIDO POR TECNOLOGÍA

RECOMBINANTE EXPRESADO EN ESCHERICHIA COLI.

Vía/s de administración: SUBCUTANEA.

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA.

Presentación: ENVASES CON 2 JERINGAS PRELLENADAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2 JERINGAS PRELLENADAS.

Período de vida útil: 24 MESES.

Forma de conservación: NO CONGELAR, PROTEGER DE LA LUZ; DESDE: 2°C.

HASTA: 8°(,

Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de origen y procedencia, integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.

Dec. 177/93): BÉLGICA.

SI País de origen integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):

ALEMANIA y BÉLGICA.

País de consumo, integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):

ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMÉRICA.

Nombre o razón social y domicilio de los establecimientos elaboradores: 1)

Elaborador del principio activo: SANDOZ GmgH, Biochemiestrasse 10, Kundl,

Austria. 2) Elaborador del Producto Terminado: VETTER PHARMA - FERTIGUNG

GMBH & CO, KG, Eisenbahnstrasse 2-4, Langenargen, Alemania. 3)

Acondicionamiento del Producto Terminado: UCB PHARMA S.A., Chemin du
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Foriest, Braine-I' Alleud, Bélgica. 4) Análisis del Producto Terminado: UCB

MANUFACTURINGINe., Clay Road 331, Rochester, New York, USA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: VIRREY LINIERS

667/73, CIUDAD AUTONOMADE BUENOSAIRES.

, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del

Se extiende a

'56729
QUIMICA MONTPELLIER S.A. el Certificado NO

mes de de ,' siendo su vigencia por cinco (5) años a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: r3 2 O J
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".,'" 'J,n~un~9enegda.tl.,: ..~tl, ~nse,Qjen~ia, certohzumab ~gol.~s'.,l~n,fragmel'!~o,~ab!'de"
.' " '.y, ,,;"(fDtit\.J~upti<cQpj,ug~í~o:\¿6n." ~E~: p'21:ra, aumerltarlasemlvkJa :d~,éllmfri~(i:(6in~pl~ni~tiéa'

.', , :i:":' ::',:::t~thlina((t~,(~};.,d~"fª~,:.~tiI:,$~~~jda',dela fase de. ~,I,lm~'acI9tf.~rmlrt~f,(t'ii~ttu~,'de"
,.1;';"; ',,' ",' '" ..'~P/l()~.I.Illá~,a"1~nt~::14,'~,dlas"par;~, t()~aslasdosls 'an~!I2;ad~$r'El 'cf,~ar6f)ced,$sf:'ues,.~elar .
" ,:r""~;adli'llnl~r;adQ.n'lV a!¡uje\os<$an'o,s q$<:i'ló de 9;21 ml./h 'a ,14,38mVf.i.ELcfearahte

."... \,"',",:;d~$PtJés .dé ,t(,d~SlftS~p60..,scfúe' estimado en' 17,'niL/h, en .I~S,an~iI5is,de:"PK d~"I¡:l' ','
,,' ",' :'iwbtad6n, cón ~J'\fe:m'ledad ,~e prq'hn con una varfabllidad l~tersUjeto de 38°/ó (CV): y'una

... ".,',J"::,'Valta'oIJld?l'q 'trltero:~$I'Qn 'qel .U~o¡o. Deiguafma,nei'a;el' 'cIel!r~ced~spI:iAs 'dejá" ,:, "
.',,\:,:;dqsl,llc~~ióni.sc'f9~'-E!~lmai:lo e'omq';al,OmL/h' ~nlosanálJ~ls deP.Kd,~ la :p:oblllct6n;c(>.":"ftA;: '

,", : i' ,'Y,,:' f;911,llna:'~y.arfa'~U1'CJ~d: i.nte~uj~o :d~I,30,8 %,', (%'C;V) 'y.,una 'Vá.liiapm d~cl .lntfirotasi9n: d.ek, '
,.,:~l?~(Wo;~No $.e"há, ~~$tud1,aó,o,'la' 'v£al1e' ellmfn'acI6'i't de ,c~rtonz.lJmabpegoL ,en.'~u~tos'"

" ,.,\" ¡ ".~ti~~'h~~:;:':,l:O?,e~\ldl'C>(~'~I'Jmatés.lndlcan,t¡ue ,la vf~ .:prn~crpal'de"etJml:nacló,r-¡, d~l '.

'::;:;t';',:,,~:',:fa~~ii~;:S!.'~~:::::::;'~~~~"Ó$d~\Q.ije~~~íés;."."...' .'
"r, ~:~,:, ' ,'f',-eon'aitr'l~I$,'reUm'étolcl~a'YJ~aCléntes,con enfElrmedad de ~~hnl para'e)l~uat,~lef~~Q''d~, " ,',"

:,', , ",~a"~á~i rl~ 'r~~~y" el '9él,le~o, el.¡usO de metotr'exato., la' '~edlcacl6" ,con~()lnf~a!lte¡,et~., ""r
,', ,,',M~.'(:I~a'~ce".qe~:':cre~liil'tlha"}(lap~$~n<:lá de antlcu~rpos" cohtr~, .certQHroma~soQte,..ta::. \ .""

("'''''';:farma~Cirt~f¡~<:de~~,rtOUjurfjab:'P.é9oL.'.", .. ', '. :¡ >, ' ......•..........:"'." , ,1'" '. ,J'

, ~__,;,.. ,,"'.Solo ,et:,'p~o':C()rPor:PI',y :'ta "p're~hd~de)lntlcuetj;Os ocontra ~ert~\lzt:Jmab':\afe~.rojj.' , " '
r' ~:;\\" •. \,s¡9h¡f1,~~tl~'~meh~e,ila.:Jarrn&$iCif1é,~lca,d~c~rt01t~u'tléJb'".pegol. "la' .e')(j:)ositlpn' ','

.',s' \ '. .,' .:fiirr-tl~'cerGt6é.~t~a.e:$.tu~oi.rIYe~éh~e"reJacLQn~pao eón ,~I,~S9.~~r.ptitaL\ f:J~ro",,~h'éln,-~~i$ ,:"", ,¡

..:,f~t:rm~~od,fti~n~t~p;.é!~~J~'¡',te~'~el!it~a'.1'ª~~~PC?~i.tl~n.rnó~~~A~~:;no,:cJet>er¡a'~r.a~~',:¡jn,'"::,\1:;;' ::, '.'
,ben~ridO terl!'pé4~~Q.'í;ldielonalde:~n,rég¡men dedoSls aj~~d,a p~r eLpeso."tfpr~enC1a o"': .. ' ....

,,1 de::antlc:tJ\!i~os;'cor)tra "certdtlzumab $e 'asod6' ton un increm'ento de: 3,6 V~S en ,el: ,,' . '.' '

.':':';~~!;~~~~1~i~'ui~:2~~?'.9o!.HQ.~•..'ql~l:~~P~~~.~.'~~;":'."
, \o •. ,:\;":',r~'~~~r1ú:'~ta,f~9dtt,é~f~:,'~ei'C~I'tQJlzlil)1atf.,~e.~~ifue' 'Slmlt~r ~n,:,s~~~ hotrlbres',y,.: .'! '",,', ':

"",.",,":;,~~~~~~'" ~\v,:jáPfitQ;~::::~,;:,;"",'~~~•.,,' ' ,,', ':".' " ;::',,' ","', I ,,'
,,1, :,,,e,,tw,¥o~':,~eJn~-é't)ICé~n'J~''''-PI'!J.,ntVljlCll '" ,.,": ' ,"",:, -:', .,,' d ", \

\< :.'" ': ;" :, ',' 1',(;a r.fa,~(x)t:r¡'é~t~, tt~;1~otr.exat~; ,nO' :~t~",al~'rad~,P:QI: ~ka'~etm:\hlstr.(l¡Óil 'C.ahPo'fT$~tan~e\' .'r:' .. '1', ;' ,

"o ,.,'''., ","'".'" "\:.~"'~~', ~IM?tA'[):'Ein"p~deA~',I"~h' '~~ti'$',f'eumatoldé,~:.' No "'~, ~u~o,"'eC''éf~ct(f':,á1el;:,',"\:~':r, ,,\ ,,~
, ' "':;:~:';"'I~4" " 1,~,in~i:it~~a~)¡oDr,~\,'~;~f~nnaN~,4an,ªti~\,~de"f;l~ttA;I~ln:"¡~R,c;ui9~>~~, p'~~~~s.\~~~QS ::,;~;"',."~,~:,:;",

,:"IJ;'\',::\~I:~,~\~o~,.,,,1 \fóó :'t6e~~~Ge>j~~9,\tJ,~~,~0',~n~.I~fderi~,t~o'fOfe~,~,~,antlt.u~t~ \~~,'t~'2!~\~\Pttr).,I~',wn~~'\,;\':v ':, '.':~(1,;:'
1, ,(: ~,'t\¡~,:;\::".''.';:~ " ..~~t~ke.¡~na'\~~~~t"~\R.ba~~I~;~~ ;q~;,t~~',~lV~;\p.!ª,JlIj~~$'~~~~f?~~cd~~~,ma~I}~~( '~.'"',\,~~:~'~'.~,-;,:
• , ' ': : N" ,,1,.) ,,>,.,. , " ;. f' ~~al'¡:~p.,ei't1JZ~~,,se,oli$d~1ffit~a ,(O'~'ftl,~~.t,)(!tto .et'i, ~l~t~~ (l:~m~t\ltls:.r.-eum~9tCieá\;,1" ,"O: ,\", ,\. \\J"'; 'c, "

" 1:\'::\,., ~~J\\I')~:\~'~')'":~)~NO\:\\'$e'.'ti~n,~:teal1~~R::~st9iUo'$''d~t)nt~"'~~n "~d'l;"~m~l\t~ 'fónnill\f~, rnÍ'l,' :etM~tk,t)l;'';'',,,:,,,,11" < :';,~I \,",
,.{~r' \1" fe ~~ J \'d "0,\1\ ~f,i¡';"6' '.,¡;;....".,.¡l'~ '/.1"';" I 'lJ".f~"~''''. \" ,1 ;'t'\ ,"1'l"'" '1",' 1''''('' '" " ""
;;"~'.";1:~:~O'<~~;I;'l\:~:~~""~~~' ~;\ª,$r£~~'~lr,,~~"~~):.~~~"~~;\~f~~~P$~~~~~f'dl:9~~~,~,~n~~tOi;l~~~~\,,;~¡\'\,\'~\~;\;;:,~
\ \l\\W\\':¡, r' "'\V\\\, ,~-m:u~~i.~tpjCl~~\'<l.~{!,f.iI~é'~~'(\o~Jn,\,:~~~~yre~~'C.s,.,,"\ '~~ :,.,\¡ ....',.~\' .~\ ,,~~.\\'{.',.~~,.~\.,!\'t' •. t' ';,\\\,'\'-,
,,\\;\\\'\\r ,,,",~\)'.\(l"''t'\I:y,'.., ....n'\'\:' \~J\\-:i"~'~') ~\ \\,,' \~~._f". ,',\1\ ~\\\ :,>\"'~ r: \.' ,,\,,:,~ 1 "S" \ \¡' r \.,j. \ 'r.• :.r,\~"" '\:'l,r... ¡ \ \' ¡\,'\\. ,.\:-.\",","; r:'I\\\ \\~ ~.\\'.\\\ü\~\\-I'i'\J!

"'\ \,'J\"I ,r-. \" '-1'-' (,\.\l~ .,1 ~r\:"\.'J,._J.,.}.\'.-1 >1'" ,',' /'\'~ \ \1'- 1, \'~ r\'~' l' ''iJ.".\~-~.(I~ l' \'\'

:~)\~~~.~\\)\~\~~~W\~\\\\\)\\':~~: ~ ':,¡>,\\',~\...~~\.~:,\~J" v"\~\\,,.I':~:",,;~,',~.~i',1 : \ ',~ '\;::';"";, ;.'" ~~'.:1:' :, ,,\~:" ~',;'~~\', '\~, ),,1' l' \' ~ ,,\~',,\'. :\.";',;;\\""~~ \'~:~':;~"" ,~~:~,.'\:~:~",'\\"'~~\M~
\~ el \,p,:-.' t:'iY :\\c~' r.l' \\h j \.'\ ,,,\\{ •.•• • \,,/1,\ ", ,'\-," ,,1.. ,\l\ ~.\ ", ')~l.'h\ f:,.,r ... r\\.\

,(:~;)\ ...\\\)(\~\~~\C~~~.tI~~ d~~~ \.'\ \) \~~)\~'\'; ~~\I.\\C; ~\p' (\'::~ \} Il,r ~', ~ 'I,;,'l-t,{:¡ s ," '~:~;~\~\ ~.~~,t,~)\;\l(l\..\\"''''~':;<) '~( :'{;\\'\.\ ~~;\II'\!'\,~",1)\.1\'
., "\I'P ,'\ \-/,0'" I ,\" ,'." ~",' M 11- QU N"l' f,",8'\~', .•..,,,\, ,¡,l'" í'~' ,Q\;

~~~'~';:'l~\\\'~):~'~~~~)'(:~\\' ~l~~~\~~~l\~~ ~\;~~~\\\~ ontpe ~r u\ ~ r ~\",;""~~s¡-"'~''I:"\n\;J~;l-~'''~(''~~''~\
\'J,;cJp-- ~,\:\\~, ,.... ... ~~W~L~~~I:S~A'l\l'oN'\\'~ • .., 'i' \.F") ~"th\(Y\'\ t-..I'i\::'~\ (J'J \11;~'~l"l\\~'"
\\\_\,>~~\\:\' O\\\~~t..,~'S )) ~r....~r)~ O'..)'W-"v'vl>'" ~\~,\)\.\\\~(.... ••. ~ \\\V,~".\)\.~\'r't.\~~•.•.\ t.;~.Ii\. ,)~'~\:\:H':,.('i.~,\~t.\,\\(,¡-"'\\t"'f:'

~l\'(~:~l..':)~l'\í.P\\...\\~\C l' \\: _ \~; :J\,\\J.:';\ ..(-t;:o\''''\~\ \,~c.:.r- '1•.. t~ ,\\,"'1,,-\,'p" :I\t~'C ,.:r-. \ \lY''='~Oi~i\'t "':\\(,~"";'J~O\~~~_~~)~f'~>\\~\\t~~~f. U~\,\..\t~~~o\'~'~;\~,d~~~,~'~' ',\ ( >R-N~r~o~~~G-,ie.0' ,\:';>J\~r:~S ~, ,~~.1'\\,~ ~~\,.,c"\\~~;,1'4",:1;>.p ",:~, ~', '~:':,~ \,""'\ ~~, ,~,'~JO < ~~~,ll1!I.1;-~',\ \~:~,;,~\,'\\\(l\,,~~~~;,~~"
~t;\~~~\.~~\,;~5'{~~\\~\~(,~,l .~~Q~~t~~é~R~ccf)~'~~\\y ~-,~,)"\'~Q~~'~~C.r'~~l~\ c\~,~\(~;~~,O\~'~~~\~;~~C~~~)r:,~~:\ \\~:'~~;,<;~\';~\\~~\'v:.~N)' '~l.;7;,~~~~,~,,\~,\;~~1\'~~~~\~~J~:~r \~\~~~~\V\.. \c;:~r

\ ~~_¡¡U:J,~~j ".-!~.~_~..l:.\:,:J _~,¡J) ~ f [:.. _ ,tb- c-'} 'B' Q ! \}t'"'_"a,¡;' \ '" \'-' - ..•.\"'I __~_-:'_;,~ .•. d.1~~_ \¡~)'" ~\qM'\ 9-Z:.t-~\""
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• J ~~"RJG'NA~ .;Y,/';, ,(1 \ '

"t~tGO~o<úA PR~~••ÍNrcA " ,'\~~K.S\
1,;" " el •••~~~~<09~tt~~s,.~ti~g:ért~~.:y.l)e,terloro data ~l'tlttd;ICiI:.. :, ' ,\'¿'"

\"'. .:','} ¡,f. No')~,:I1~A:r"~a1Izad():est!:l<;ltOS:,,,~lA'i!ln¡l1;tales,a' largo pla~O.'Cl;m'.CtMZIA, p~ra..:,ev.a1tJa.r...su" ,'o .• '
'. ',,; ,':r;o~~#al:~arcfPlilS]~nlcó.c~r1:o'Utymab"egol no res\.Iltó gen~téxico ~hl~(pru~b~,dii!.ATDes.,.

....,' ,,' ':':-~I.:~~YO, ~~.'abSmil:lbtí"tr()m9~~mica•.delinfoéitos de 5a'n'gre' perlférlc:~ tl~maha(j .el
.,';, t' ", ,:,ep.saycfdEfri1lc::ronúc,eod,e¡médld~óseadelratón.,. ,,'.. '.' . . . ..... .

. l' 'i" '\',Oebldo:Ii',q.ue'ce'lÍolj~.lIm~~'pe901'liopr~senta reaccl6n cruza<;fa cé:m.e.lrNf~,derratéinofa ....
, :,"¡",¡,:. ,,',,:~..~ta;$e'r~aJ!2aio'n:'eStuci.io~\\~e'répr6d,j(;dónen tátas t.isal')douh'f~g",~:ntoFat)' pegrlado\

'. , ,.•~ ::1¡:NF.tt'8'n:tJjmirl RO, ,eh 'rqed:oies .(~TN3: PF)/. s!mUa r .acert()lilUrn'~b F.pegoLEI:,cr~~Pf" ha.,
..' 't.i;ivc'~t~ps,~p~la' f~rtllt'dad:y el rendimlentoreproduetlvo., ge~taf 't~e'ratas: ma.~tl~'y"
,)1embra,';oondo.s!S t~trf!véil6sasde hast~ 10'0" 1i19/kg, a'{lni~nJstwa~as'dOsvec;~s,'por'-

...~.~~~~ri~.,'" ,,,,,,\,' . . ." " .

, :~'EsTu()iOS. cctNI'COS
" , .', ¡nf~ml'~dc{ad~fGrO'hn' ,...... " . ",'. ',' '", ,.

, ....,. '¡ ,i,~\:."'t.~,,.éfi'~a'efá"Y'-I~',~gun;dad.'~e'CfM~iAfue'-oh.:e\l~luadas ..én dPs:estuqJ6s¡'adoblÉ!';.~iegO)::, "
,.,,' ,.,'.,\:r~r.(i0A1Jiá~s«:'G~ :,c;o'~~f,OI..'oe~I,~~~p;,e~:,~a~fe,n.t~':~;e:::Ji'8'~,ñ()$~:~,'má~\:l';Qn;"e):¡~tMep'~d::.'.'" '" '

,... .r:d:!3 ~r~hf!,:~ltttva-d~,,m~par~'Pa~-,se~t:'ai,:~eg~~,lo~~rtlao :por'I,JJlflnl¡fI~<f~'Actl\tlpa(j,:.4e .l~:,.,:
. ,)\'..\\,~;Enr~r",~daq: :de'\'Cro1'ln, (GQAt1) '.de: 2ilQ.a '4$0 'R,Ul1tÓSJ lficlu$i;ve.cIMtlA '~~a4roirtts.mf~'e'::.'-:,..

;~~ ;~~:
" ,'.:".:",':, ,S~ftlallqs, ,'O,f'"2"~'t-..4 y,,t~~99 ..cad~, ~oatr()'$e",ª.na~h~~a; ;hl.,~~ma~a,'?~.~\e...r~C!JterQlI\<:." .

•. "o :~\,.:';:~':~\~:'_~V~+~~ci~h,e~.~fr~$,Sé,rná:n~S\~,,,y::~6..,I:.a: ,re$pue?~a~thilca"s~:'cJ~n¡Ó'cO~~':al~',!j1~~S;-lJrt~;.,:,.' "
',.,: ,,";,.red~~'9P-\(j~ tOü'PuBtos~~'la .pUntuaclÓhoe t::DArenOGmp'ara:l;lón;aon:lai~dmi'sl:6n'yJa-\ .' .",\\\:,;; , :~::.:X;~~~~::',:'c}.i~t~~::~\~:."~e~~,i~:.;~~nío.~n~.:~:unt:u~d~nq~.:.COAi'~sglut¡f' '~~?SO~':P'tJt1*6s,p,:",':' '.~::'

. lpS'lresu,tados pf>r,a,.'el, E$tud'fo.:aU,'se' pr~$entan én la' Tabla' ,1. 'En la"Semaíla' 6, 'f:a'"'~\,, ....';
,,:,~r'ªp.~l~:d~-:r~.~.p.~O~~'$'C'fPICC~:ftLl~~"ni,~yór:.'~nüna.rere~:a.OOt~.,e9t~~~~¿~Jjar~'1~s'.'"'''."

':.,\Raoi~es;,t(á~~dQ.$\,con,O~f.1Zr~;:,Go!'J1patªQo'(:bnfi;l,$,~pntrQJes;'La,'~fer~la~nrlps~QJ(e$' ,\' , \.'
/.")' ~':"temf,$jó",,:;:dit!t9a:ttQ,~fIr'I,~~~~~Óí$Xlca~fttEisl'gnnt~ttvaen .Ja: Semari~,6'~~, 'd1fert'ri6f#:eR: .' .",~".

,,' '.~",'Tá:PtQ~otgl.ó~,:a~~p~~~rit~KAu~tuy!~t?,fl,li~á.r,~~m~::~,I(t1J~~:'tánt~en la ;~~~ha:~'¡£o~'o:'" .'f
,,' \J.en' ),a\'¡'~~,temb¡~h.'fC!e, ~d¡sU68'ffi.en't~ ~,9Ji\iflG~ttvaJi~mo~'r.anc1o ,el'mai/tenimlettto',creí-Ia ..

e ",,:':"'c;';~~~~~~~'ou~i~*'''~~'~;~~~fa''~¡:~",'',,:
,.J' ~ ' C" ....' ' ~ t~fo''1t:~p:o; '.: .', ,-o¡o;:R•• 'P~~st..':.'~'R'ent~~¡~,:;:',,' ,," "," .,,~~n::'~'~~~,J;;a>
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".:;':~~Q.'P~.;~~'~~ritO$'i~!~RJ~g~:$lLIO$~hOSYIOS~O~~~de~\'"
\,.(,.U$~p,Ja~C~~ge.?la,~~'a,lla:~~4. '.' , " .", ... ,,'. ::,'.. ';r.;., ;,\~

f"'" '.J~¡estU-ctjp:R~(lVr(rnd~Qtera.PI~)!. eV~Ju6 a ,220 pacientesquehabfan,!.f@casi;l~(), l:;oneluso:~ ..: .
.w' '\~dé:¡iJ::IT\'en,o$':iJtl'á:DMARC>,a.n~es'aereClblrCIMZIA.LOS piKt~ntes~rontfat~'dos:corf4..ÓO . :
:.',., :','.rng,#~qtMz~A.:o'Pla~~Sada,~\i~tro semanas dúrar):te24'serna.nas.Las, p~dentes:fue'ron '

,:,' ev~lti<$q(j)spOr loS 'signos y 1'65.sfntomas de AA 'actlVa liSand6ACR2.()~ntaSém'ant!!. 24 •.." .:.
'.J. "\ .: '.' ".' '.' .,: ,.' ., .' : .',.. ~" .' o",.. • .,,, • • '.' .'. .,' .• •

'''';,.'' :'\' \ \ ':',@Si;Ue,SM'Ciím,ª' .':. . ,
, , , .' ", ~~1P'9;'~rilaj~"de ,w1dé'nt~~ t~~t,¡dOS con CIMZIA que logrl;lron r.espuestas AC~:ZO, SO V170',

. \ ,,':::',,~:'¡,',~:'~mJ~s\:~l,lQjgS,'~~,L"Y'~';Iv.',~e muestra eh ~a.Tabla:t L()$'pa,il:ie'rites,tr~t.ado~,';(ion
,.:.;',! .:~r.,ZlA":tu\11~r()!J,,mt(t(;es"aeresp.Llesta,ACR20( 50 "1 1.0mayor:es.,alo$"~ :r:né~~s:.'~n,,'
'..<: .",' ;',,:; q.'jrJ:iPatadptLtonlo~::pa~tent(!s:ttatadoscon placebo; Losresliltadp$ '~n.el!isttJdlo;~A:',r-r
'~,'..,'. ,:".'.';,"(51'~, p'~c¡:el'l~~st; fUf¡!rbn.sb:nH~res'a .los resultados' ef.\.RA:':¡ eh 'fa s~tnai;lá''24>~Qs':
,', ': :, ,,;."t'es.ü!ta'dos.efll'el.,eshidf'Q'.R,A.colI-I"t247 padent~s)fUeronsttnllares\~'losQb$~Mtlos, eo,'el'

,',: ", './': "restUe:tIO'AA-N. A.{o.far~o tfel Estudio' RAl"I de un afio, eli3'0/o de.los péidentes"tr,atados
. '.: ".,' :" . '-qln:crt4zr~ I:ograro;n. I)Ina,repuésta cUhlca Importante, definida comO: éUogro de'repuest<l.

'.',' ,..,,:.',:"':ACR~b;.~'n..,'ohipé(¡~9Q'.ctihtiñÜC; ..de, 6: meses,c:omparac:to con el: 10/0' de los .pa~ten~~s

..,.".!••••,.::.•..t.'t"~:.:',t~~~~~~:z~C~:~I..;~~~liA.I\,;~,~(~~~j1~N~~~)' ". ..' ' .•..

",.'::::,:: :~d~.,M-*, ." '. '. ,,¡¡S~~'O'~""IY.> " ""'!", .• !"

'., ,C;~m'J);f.,.t1~n':~pn."t~_ato.'. Morioter."la, '. ,..... ",','.
:", ,.::.I".(~~.Y':~~~rtia'~'~:r.:.. " (1~::~~~u,~~;:¡..':",,' ,\, ',V

;,'i,O\..,~~~i~~~~ ...•~~. '.. '"lB:'"
"',:;.' .~i:,.", ,ál,.~.~..,,',..fa.\~,.,...~ .. ~.1;... '.i.;.~'..'...••,••..'.',..,-".•,,,'..........•.;..•....,.:.'..'.......••••..

\'l~£~~::..~=.~,t"B!L1... .. .''''.,.,'.
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"\,.'y,J'.~;'¡<~'~}1" .';'~'I.',\ :\.,,~\" "-J\{.:"""" 1,:.~;J.\J~'.¡:.'.~.~7",,-..~,:\~~:\.•...,:'....-.:.,.-.....':""r-..: ,.,.., -.""':,.: •••.•. -. ---, ••••• , .•• , ••••••... ".I ••••~ \}•••,-._-. -O-\.l{-[l .•-,.•\"'¡ ,-,-,>..•••, '-',---------_C. _
"~o ••:' '.' ,'" ••..• ,[.-Ó:R....,.;..,,'Gi'----NA-Cl3 2 ,,/<"
'.~, ,'. ,.: .:J " 'fr2jCillO \

I , " , '. ~ \,. \

,:' ':., .-eslUdj~S CGqt.rO!~~~1¡j~ tota't.'cle 620 pacientes cGn enférmedact de Cr,ohn:rec!b1.ó , ':, .,~;~/:'
, ~F:l ':uma" d~;s de., ~O' 1T1g.;,'y 614 sujetos recibieron pfacebó' (Il1cft!yend<? su, >~j", ",~,,~," ~

' " ra~'~On1;!?:a~ a,rE>ra.ce~ ~n el'.&studio CD2 después ~e la dOSificación apiertéf de CIM~k~ '
,.¡' eh:,H!$,S,e¡nat.\9s"O~.2,4); .Srtestudios controlados y no cotlt'róH~dos~ lS64lM1Cleiites \ '. \

," ' ., .":.recll;llen:>h CtMZ1A;colí.~limtsMo nivel de doSiS, ceJos cuales 1350'pacleritE!$' r-eClbieron . ,( ,
¡:,'~;'J.' ';",".4;QQ'rn9::dé'qJMZIA"Apr.o~rll'l~4.amente 55% de' lOs sujetos :tuer~n ,muj~r.e$;4S%f~.~~I:m
:'.:. ..h~mb~ yr94%':f.ueroncAUGá$lcos. La mayoría de lospacietltes en,e.1 grupo aéttvo.tenían

.'V ".;":,,.;:.::;~~titr~;I8.}i,'64"afíe:ts:dt!~dad.~ ' . '. . ..... •.... '. •..... ".' .. ' .".
".' ',: "'\,b~~nt~'Jos.!estu,(¡fi~:S cn:n¡c~$<rontrolados, la proporetÓfl :di!. pacll!ptescOfl: ,'re~,I;ciOh.es:," ,¡ .,'

,",' ....,'.,~'.fd.versas'.$.erias..fu~d~1 '10% para CIMZIA y del 9% para ptacebo', .'Las .rea«f.6m!:s "
. ",.,;,:'ac:tyel'l$as;~~$\'.CQfÓu:r.\estqlJe'OCUrrieron en .~ 5c%de lospact~ritt!$'trátadb~,.~n',cr.MZIA;.y' ,.'".: \

, ,:eó¡"4n.all1cld~'hci~:'suPerjor ;C6niparado con placepo). en e:~udlosdíriicos Ct;lntrOl~do~COil.' . ,;. ,.,.
" "C~rvtZIA, ,,fúl¡i.rort,.'iryfecclcihes ';¡'~splratorlas d~ la$ Yias. 9uperioré~. (pQ{.ejem'Plp; . " 'C

,:"".', nasOfarjn9itts(¡'lal"i~9itls"fnfección viral) en el, 20% de JO!! paclent-es tratados con CrM2:fA.'
,.0.' ,,' .,-,~",:¡ ::Y;l~%~e I()~,p'~'é:rerrtestrates,efos.con placebo,lnfeecfones d~ltr-a~o url"~tJp (ppr'éjemp,lo¡ ...,; "

. ! .. "":"inf~clón.dev~j.19a:ibaCter~urla/Clstitis)enel 7%deJóspaCiente~ t.ratados'con'C,IM?IAy
, ,.:':"-,:el:Qoinfe.,I~'{PaC!entes;t,,~tados,'tónplacebo, y ártralgla' (6% CIMZIA¡:40~'pJatépo); . . .,.,., ..

',':,'!,~;¡;,,',':"~'\Qtt"'Riai;qne~)ky:erw . ').' . . ... " . . . . " ....":" .''o"
. ::',' ,.~tls"r~aac;tQne$adVérs~~' Ci\!eo.c:4rrleron tná~ ,col11ymnent~ten .lOs.énsayos'c:ontr~ad'()s ,tté .. ",', ',.'.;'."t;':.:.~~;'~[f~~h:;;:,;;.:e~~ri~~~~~4:'~~~h..'=~~\IV;A;,..;.;;::..;

., '"'~f,erm,~.da.'~t.,d~.'~rotiil y:,ºtras,eV:f~rmed()d,Eís; 'q\Je',QC~rrlerph en' pac:(e.nt~$'~ue¡~~II~h¡!r<m., ."'" ' '
,,:,::,')CIt1~JAe,l,,\d'q$ls 'q.e4()O,ftIg,.t/9:tll'as dosIs jn~ruyeJ,'l¡.,.. ." .. ' ': .... ' .. "",..:: .."",,
", '¡'f~$ior:ti()'S,:satf~;UífréOs'\y :(i~¡:' '$/stema linfáticO:' ,Arre.rrifiJ:~ 'ie4cop,eoJ<!/' lItl:fad~nOpatíiti.:.' ':" ./ ..
,."~'pan~t~.~nl~,,¥,-ttPmbqf¡:tfa.~,~. ... ,', ". '.' ':.' '.,.,',.:"",:,)

~::"':::~\:'~>;i,':~~::;~~:f!:~~~:'~~'~:"htJ:~=j~a;'~'ri?;~~a~~:~:::~~(•..~;~~;j~~h~~:'.:i':::,,:~.~:"..•.....;..:¡::
"';':'!;f~~tt2t~~~4~~ó::.h::~~:.Z~::::.;~:.••.r,.....~~" ..J~~~9"' ••.::' ••':•••
.' '"rra~'t,o$'l'o$''''tJ.en~riWiJ$.Y::Con.dI90ntfs' e/J ..él iUfJ.~r <te 'la, ..a,dlrlmlstraClt:Jn:' Hel1:'!orr~gllr.\fi'\'\"

r ,~¥~p.fle~;,en-~~LIu,~~r.9'~;.a'lÍ1~I~q",. ,', ,....',) ..... :' ",' .....',.: ',.' "",;,.;'"
"\i':'T~'$t0fJ7.'f!S\'IJ»Pi7~~!f!tiff!$":,;A(J~tÓde'J~'EU'l¡ZhTla~,,heP,átla,f.~: 'Y:h'epá~ltl~..,tra,$.~OIY)os':~J,' ....." ,.."

" ,.
'.

,,' , .. :\!"". '",\~:~I.~':Zt~,'f~e:~~91tlqp'f"tt"?P~trn~ar)t~\~n.'~!'I~~Y.9~';~~)n'''~Q~,~tb!.~" pt~~ebq.Y>,::~$~,~9S,;,,~~::,;. '\.'
. ~~.$ijg.til.lty,)le'l1t,o,;~; lat9.t>. e!~Ul,~"l:.~~d~~o~ d~r~ptos:~, '~ntlnu:a~Ótl,~enet~?;~~',~~~I ~,6ii\'á :,' ," ,

J:,qJl(tZ~~",en',"23El~,p~~l~':ltes.CO,l:l"~.~ .In~.uyery~o. '2~~ .~R9'est~ScA~~ta~~,~,.a~:,~~ ':...6; ,
,:,'}',~rhese$:.;~p,6at~Pdt!'std,;S'dUf:~t'é,al :~,en~ un.~no y,!2~,2 d~t'~~te:at'me?,9.S,,4 ..;~~~:,.'Y1.~i7,1 '.'.,

" ',. '.,::~,,~'\' ~~tíJ;di~~, :,a~~'dQ~:' ')1 :~l~n"~Qntrol,adbs, :'.En".,s.t~~rOs,,CO~ ,:~n,tr~!::de~-:;pf~go¡.}~";,:':..
, .,~;,,":po~~dO~tt~,~,~~a;ed~d.Rr~éd~ ,1d~"5'3"a'no,s,én,.~Ht'/g~()~,:~Pfle~,l~~~~:'a~':O\:" .

.."•..,,' ,,1"'1: ..,:'~\ftl~Fon::.~inli)er~~~\~~%' \1u~~n.':~a~.s~sJC~$"y to~i.lS\,'tOS"' :p~!~m,~e$,"P~~d~")mrJ.~\::, . f'

,1 '" ,•.. ".",:.' '.: :~t1~,~t-ot#~:~~~~',~Qft','~na"'d~~~jón ..~pror.Jii~I.o ~:.Ja;":eft~r.m~#a,c{~,l:fe",~~il":'~fl~,:',~~:'~,"", I

, .)':, ....,~~,\",;\:,'.I:~::':" ':,~\~'i!~~f~:~d~flQs"l'~~QtE!~~r-~i~~~n~~~do~.I.~,r~~mE1flda~~,~~ \a~~z~9. ~n~~,~~~,e~~~~. ,l" ,,'.~',:.~,JI:' ;)~,
V'~"I' """'I'e" :i""\,,,,~ª,~~~'l:)I~::B'~~ú~Ja~fea«l.~'«$ ittf~¡i~~\~tt,~un,r8,d~ ..~".,~~m.rws ;3~,en.,~aQ~ ':' ,"..". ;"'"':
'\' I ~N"'\'~/,.\J.'" 1,1\~\trª~'pd~':Cóf,l;,'2qQ".m~de-''(:1t1ZtA'''~.E\lm~n:a'por 'mtdl'Q:\~Omprn~~'do'~",,\Ptact$);)j),\~tot:m4h:l~t$B:'-;'.~,\"'/>, .:

'1." " ,:~'",,~¡in;ro,,"a~11'tStr~~,sqM6n1i~~ent~\.,éDri''mé'eQ);~etó:..':i "':"'",,': "', -.',',_<l",'" ,':'." >"',',,:;,',,,"';:,'i.l ,;:.1';
~'\\")\\'.\'~;...,!r,~ \'\!'~.,~'~).."I.\~\'-¡I''''('I (," ...\ ....-:.1.•,\ t"'I"I"., ..•.•• ' \\' ¡'J"'! ~t-' ~\ •. ~ ,'\"~,.,t.>,~ ": ,,\..\"~, 'J"\~"(:~~.,:",~,,-~~t\\\\.~~,t'"

\.,~,.,,"'~~:'~\\:~:;~~':'.;~~~:;T¡t~~':~.~D~~¡)~~"~Á~e~~~','tft'f~~:~¡¡'.:'V~; lJIo: ao/A~'.:Jo~:~~~\t,.~'O:.,~:',::''i<~\'\\\:r~
,,\;, ,\ \~~,' \~~,\\ '.l'\ "'\" "étJi,~~1r',;!;~~D'i.l..m1:~~":':~~~ll •.<~:'~~ii~k;i.:n~Kfe>,>lli1l;'Pb~~o'dj" ~~ ,.••.ft~C' ¡:I"l"" ",,I'r,;~'•.'.,
, \:;~~:'\;~:::~",'~~~;'''\~~o;.~_~:~~~I\'\~~¡;~~~,~~ ~~~t ••"::;~'2'¡~~teJ';"~~~""~~'~'\~J:..:r,:~~,,~.»ol~~~~.:z.-\,:í~~'~~\~I'~~,,,.\,\:
\ (.) I,<J(.\'< \, P ,\1'1' '. r>r;."tft¡1í\""\,~R ,~;~,. :,!,'i\'~UU~','~O':,":1\l\liiJ,',~'~"'~!~,llI ,~,~e'7\ill,(~VI¡! JllJc.I¡!,YIl~~~~Y,,,"~l1:;:~N"~,,,!,~~~l\\,,( _e, i' 1'\"
.~ ~l\\L\\ ¡.'t-.,(1\'\O\)\~"\.~I'~i' \,"'\\\ b.~~.\"r),'\t.\,::l,.'-,~ \'\'\\\Jl;lt~\ ,)\\ .. \--~~ \ \"\'.,,~~()I~\, ,~,\ ,\íl_\,\.\\\~tr'CI'" J\ ,\\\) •• ",.'~ ,\\\,~\("'''t~ l\,\\.r;..()':'"~ \\\\,,,",\'
")\~\ )\\h\' r." \\\~ ,\~\\. :) \,,\\ I'~ ~''f\ ,t .\t.' \ \' .. '~ ",' "J ", t ~,\. tr :.' ..\\.' .• \,'~' \\' •. ,l ) \\.,:.\~ ~\,;\\ '!\,~\C,l ~ \~ \\\;~"' ,;~:~c;"_~p~CJ""6,,}"'\'C~', ":~;i'\~\\\\~;;~I\.J,'P\O)\H'\~'~"\-~,.,;-.. ~ ; \ ','\ _,..." .,~'r,:\'~\~"(~:(Y~'V~~:\~rJ,;~\.~ ':~~;\l \X~~~i)\~\Y~\'\"
"IN!;' (,\@fM~" ~¡i:t' R\~:',.'II:,~,(,i'" M 11_ QU -- ' 1<t<A:Pfl'f:Llmt~~,"';>I,;I~"O\J,'I:(,;H""\,\i''-'
\lt.}1"1\"1\-\ ':ÑI\G~ f\" I)"~ \'1<'\~)!.~f:'..- ;~ \\\~p ontpe ler ", ,!;\t~.~r"~-' \.J~J\~\t"F,Sf\ .•.\,\V\"\Cr-t{liJ." ~.\

,ll'~~~ d,)\-,,,,,":,,,, \?~, ,\ ú'\ "':"~¡;\'\\~\'~"'>, . "l. " \r~P",'\\""".,o.t~' S\:<J. ,c,":':,),,""
\\~r~~!O~I\\\.~~(l'\ '\~I~-'(~t¿!'¡' '\E !'"":l!>'()~~~'1\).\,~:~f... ("~.I., _ \I.\t"':<~,)\,,\-;(;; .,\\ct.\'-l~Ct'), ;\;~\\.\\{~~'~~()~"'~\~\~J\"(~¡:~~I~~
'\\' ~ q~!j ~~•.•~lw \'),'í;¡¡.m,~. ')'"'' "s \' ,. 1" "" \ c. ...\:;" .iQUE)' ,- ti' >-1<'<';'" ' \' 1'1'< I'~'\~ ,< \\\ ¡I', )\\" \', I \i: Qf:~~t~ ',~'~\,,','~O');';:',\~.;:,,:~~"',:'\ <',~\'~,~"~,,\,;,~;,:;~,:,I'"2~<(.:::~'.,'~\,;':-:,,' \" ~.:~~~: '" I "~~~\ ;'~ ~~\~~\". '" '~~~)\I'~~\,,:i. :;~'~i'
E~;;~\~~t~:~~~~~:>~~,:~\~~:~~S~::\,:;~\~~~~€~~,)\,~~;,:;':~:l~:'~';:~~~~,~~~~~:~'?\;';)~~~~~~",~~~~:~~~:;f,~~(,''~\'.'"\;:,~~l','-;~::",;~; ;.\';;'~"'~~'~~~:~~~;~~:";~£\~~:~"~'~'t"~~~~~¡
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" J~RJGfNAL r " :r()~rl'(1"

':. do~lticad9n're~«ffi~Mdadai. de 200 mg d:...."~~MZIA .Semana:'Po'r m~IO'COn"t-1~;.\oq,:
.~~:hoori1~tarit~'{:1~"~E!SP.t!esta\~~20 fue inferior en paciehte$COn 'anttcite,rpQSpOSltiv~S:que',;; ;;..., " .
:".i~nt:r.e'Jp~c~el1~s'~t)Il~.~tl~~erp9SnegatIvos (Estudio RA-I;48O(o.vef~6(i)O/o}E~tudld'RA~n . :.~~.: '
.,;3$.%¡¡ersi.is,.',59~í' 'fe$t:r~'(;~lvamente).En el estudió ~A-IU, .muy po~os"padentes ..

: :p.e'S,~,Í1r-<>tlar(),,,':ar:rtlctJelpos par~ permitir un análisis stgrilÍ'lcatlvode la:re$'puesta ACR2:Q
"ppr:-estardQde'aF'lti~uerpQ'¡,;n el Estudio RA-IV (m~n()terapla)i' la r:e~pue~taACR-20fue,deL
,_j3°(.0' y'ersu!L~~%,e~tado de anticuerpo poSitIvo., versus ali~iGUerpo. negatlvo¡,

',:',":-'-r:~é(,:tl,,~metit~,i;'NerFarmacología Clínica] .. No seh~ obsenlado-reladón entre et, ..
,de$'~rr:olto~~:,antl~~rpo!p¡,erdesarrollo de eventos advers~s.: .... •... .,. . . ..

.,:, ~'¡;)S''t;fatOs'r:e(\ejan,el :port.e~je de pacientes cuyos resultados'de ..los .~náj.j~ls .fº~,r.Oti" .
.,cOt1$tderados.'po,SitIVQS pára. !Iritfcuerpos para certoll~umapp~gol •.~on ,un métoClo ElJSA, ,:y "

,.,$Qn"a:rtam'~t~'dep~nd,1ent~ de la sensIbilidad yespeétf¡(;ldaddefen$~Yo; La:lncldérn:l'a .
"",\,'de;'lapt>$ItliJioa'd~dé.anttcuerpos (incluyendo anticuerpos. ",e~tralJiadóres) o~:Servadaerr .

"'",::uh,,et¡sayo ;es'Su1tl'ainéhted~ndiénte-de varlosfactorest Incluyendo 'la sensibUliiad. y,f~ ..
\.,'" ,'es,pedfj~ililad"ct~l. eris¡¡Iyt;;' la ..metodología detensayo, el, man!,plJteb, de .'a muesJra" el'
"",' ~,';tt1om'-ent;(:f'de ',la recole.ccfón (:le la muestra, los médlcalTientosco'ricomltatltes Y'la.,
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CIMZIA

CERTOLlZUMAB PEC¡OL
Solución Inyectable subcutánea

GUíA PEMANE'¡O ..DEl PAc;IENTE

320i
., \Al;I~Jt i: ~"",
, .' '¥'-'""

")\.\

0'-;':"'.

,....
(

t.,struc:Clones para la preparación y admlnlstra~lón de una Inyeccf6., de CI~~:
Tras un entrenamIento apropiado puede Inyectarse usted mismo u otra ..persona, por

, ejemplo un famil,lar o un amigo. Las siguientes Instrucciones: explican 'como':C¡.!'lyectar '
Cimzla. Léalas con atención y sígalas paso a paso. Su médico u ot-rQ profestonall~
enseñará como ponerse la inyecctón usted mismo. No Intente ponerse la Inyecdón antes
de tener la seguridad de haber entendido como la debe preparar yadmlnlstrar: .
No se debe mezclar el contenido en la misma jeringa con ningún otro me-clfcamento; .

1.Preparad6n:
Lávese las manos meticulosamente. .' .

,Retire los siguientes elementos de la caja de. e/mzla y colóquelós sobre 'unasUperficle'
'limpia: Una jeringa precargable. Una toallita de alcohol. .', '.
Compruebe la fecha de caducidad de la jeringa y de la caja. No utilice Clm'zia despuesde
la fecha de~ducldad que aparece en la caja después de COA y en la jeringa después de ;,;
EXP. La fecha de caducidades .el último día del mes que se Indica.'
Deje que la jeringa prellenada alcance una temperatura ambiente, Esto llevará. unos 30:;
minutos: No intente calentar la jeringa. . ". . .

~. Elección y preparacl6n de la zona ~. inyeccl6n.
'Elijau,l'la zona en su muslo o vientre.

'Cádánuevai~yeccl6n debe ponerse en una zona separada de la última Inyección;
Nunca se pinche eh una zona donde la piel esté enrojecida, contusionada O éMuredda ..
L1mple.-:la zona de Inyeccl6n con la toalHta con alcohol que se adjuhta,-slgulel1do en
movImiento Circular de4entro afuera. . "
No vuelva a tocar én esta zona antes de la Inyeccl6n .

.. :.':>. ....

..3~InyéClc¡6n
No agite la jeringa. . .
R~t~re el c;apuch6n de la aguja, teniendo cuidado de no tocar la aQuja ni dejatque éstá> .
toque ningUna superficie. ' . ..... .
Sujete lajerlnga ton la aguja boca arriba.
Oe'ul1Ós golpecltos a la jeringa para que lasburb~jas suba:n al extremo;

.i'.....-..-----r-------
,.:~.. " .~.
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l'r~$r.ené, leM~.ame:.iltérerémbOf'o;,'ha.sta que haya expulsado cüalqafertluroUja, Pare tu
,",;¡'\'«pa~ica'~~;p.~u~ñ~'<'gG~a~n).a:p'unta de ta aguja. ",' ,-:. ',,' ',.'',' ,"

P~.IHi9tl.~s~~y~:ert~~la't,onifgelá piel limpia con una rrianp 'l' SUJétl~Iacon~n:i"H9Z,a.
~ '. .. ~ t'" ". . .

.,'.'

:;!:~:r;,~~¿:;l;ii;,:lÁj~I1..Í!~~I't\\;n<!"un.n~UI.<!¡'4S;9'l"i~ConJ'esri¡'dq.a .1.Pi.!i' ." ,;> .
~::~'~~;t.In;mp~rml:e1itQ'(~tt~,Y'~~Bliiodntr~duzc.at(Jda-Ia a9~ja:enA~J)J,eL'",.' :;" ;.", , r,)'

,,\\,EmplJje 'el\~\~m.bo)o:~ InYE!mr,la Solucl6n; Pu~qe Itevar,unos\"~O.,segund.os,v~cll?r;la":,.,'.'
.Jjit:n'9cl;",,",' "e:': .,:., '.\' "",., '., " ,.:" ,: ," " ,","" ",' .

:.~<:'.OQ'ª'Á:dQ Ja":J.~ltlga'.~$te:,:Yªoki~;JI~tre:"I~:'aguja'deJaptel ,Con ,~utdaaQ{Co~:el.'rnlsmc;án-gúfo:~: ","" ";::

.:;':'~~~~}~~I"~~~baC"') I~Prlm.t.man.,< ,', ....• ...' , .,"; .,:::'
':'>,Osándo','J}~):W~~\';(:fe"'~l~~~(,.,pr~~.lpné"S~re ,,~,1lu~ar!c1E!,:r~,1nY:t;ct?',Ó1:l~ :d:Qi'~r'~~"Cl1tt.1Jfl'9$',~ '"
'':;,,'S~9Umtos;"~N~,'Jrote~~\r,Ugat','~"el~r.lny~(;d'6",{SIfuera t:l'~~sant!i'pued~,cqPrif fttti)'Pél.: #.~Ja';",':",

,,:'i'i~:¡¡f~:~~~r.pp"e~~~~~,~~.~UJ~"':'::;:""':
",>"," ";, "Q;e~~CJe' f~ mY(¡1C(:tQnY',"tlre'\fn~~Uat~'mef\tel~ JeMJ:lga~~ e.r:l.un'C()nt~neq~r~~.e~~I,',,!, ,1
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