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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacisn e Tustitutos.
AUNW.AT.

BUENOS AIRES,
0.6 JUN 2012
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016703-11-3 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UCB PHARMA S.A.,
representada por QUIMICA MONTPELLIER S.A. solicita se autorice la inscripcion
en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal denominada
CIMZIA / CERTOLIZUMAB PEGOL, la que sera importada a la Republica
Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93), encuadrandose
en el articulo 4° de dicho Decreto.

Que las actividades de importacion y comercializacién 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

complementarias.
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Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado,
contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos (DEM), en la que informa que la indicacién,
posologia, via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos
y de prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos que
contempla la norma legal vigente.

Que en particular, indica la DEM que el producto que se pretende
inscribir, cuyo ingrediente farmacéutico activo (IFA) es CERTOLIZUMAB PEGOL,
esta indicado para reducir signos y sintomas de Enfermedad de Crohn y para el
mantenimiento de la respuesta clinica 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 biotecnoldgico expresado en Escherichia Coli
y se administra por via subcutanea.

Que como antecedente, agrega la mencionada Direccién, cabe
destacar que el producto en cuestién 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 gue los beneficios superan a los riesgos.

Que aclara la DEM que no se ha presentado un Plan de Gestién de
Riesgos ya que el IFA Certolizumab Pegol existe hace muchos afios en el
mercado.

Que no obstante ello, el producto serd sometido a un Plan de
Farmacovigilancia (FVG) Proactiva, que significa el seguimiento activo de los
pacientes a fin de poder recabar informacion sobre los posibles efectos
adversos ocurridos con el medicamento autorizado y reportarlos al Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNFVG) una vez por afio durante los primeros 5
afios.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de Ila
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial CIMZIA y nombre/s genérico/s CERTOLIZUMAB PEGOL, la
que serd importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N© 1.2.3, por QUIMICA MONTPELLIER S.A., representante de
UCB PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20 - Aytorizahse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma pérte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD, CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidén,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro
a los fines de confecéionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-016703-11-3

DISPOSICION N°:3 2 0 1 n,,;.zig

. OTTO A. ORSINGHER
D;UB—INTERVENTQR
ANMALD.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT I@: 2 0 1

Nombre comercial: CIMZIA.

Nombre/s genérico/s: CERTOLIZUMAB PEGOL.

Nombre o razén 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
Foriest, Braine-I'Alleud, Bélgica. 4) Analisis 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.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: CIMZIA.

Clasificaciéon ATC: LO4ABOS.




% #2012 - Afio de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGéANO”
Ministerio de Salud 3 0
Secnctarnia de Politicas,
Regutacion e Tnstitutos.

AU A7

1

Indicacién/es autorizada/s: ENFERMEDAD DE CROHN: CERTOLIZUMAB PEGOL,
ESTA INDICADO PARA LA REDUCCION DE LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE LA
ENFERMEDAD DE CROHN Y PARA EL MANTENIMIENTO DE LA RESPUESTA
CLINICA EN PACIENTES ADULTOS CON ENFERMEDAD ACTIVA, MODERADA Y
SEVERA, QUIENES HAN TENIDO UNA RESPUESTA INADECUADA CON LA TERAPIA
CONVENCIONAL. ARTRITIS REUMATOIDEA: CERTOLIZUMAB PEGOL, ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON ARTRITIS REUMATOIDEA
ACTIVA, MODERADA Y SEVERA.

Concentracién/es: 200 mg DE CERTOLIZUMAB PEGOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: CERTOLIZUMAB PEGOL 200 mg.

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

Origen del producto: BIOLOGICO.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico & biotecnolégico: PRODUCTO OBTENIDO POR TECNOLOGIA
RECOMBINANTE EXPRESADO EN ESCHERICHIA COLI.

Via/s de administracién: SUBCUTANEA.

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA.

Presentacion: ENVASES CON 2 JERINGAS PRELLENADAS.

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

Periodo de vida util: 24 MESES.
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Forma de conservacidon: NO CONGELAR, PROTEGER DE LA LUZ; DESDE: 2°C.
HASTA: 8°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen y procedencia, integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.
Dec. 177/93): BELGICA.

Pais de origen integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.0. Dec. 177/93):
ALEMANIA Y BELGICA.

Pais de consumo, integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.0. Dec. 177/93):
ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMERICA.

Nombre o razén 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
Foriest, Braine-I'Alleud, Bélgica. 4) Andlisis 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.

DISPOSICION NO: 3 2 0 ? Mu—'-‘ii'”

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 1I
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 3 2 0

A m\'7

Dr. OTTO A. ORSINGEER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-016703-11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N© 3 2 0 ﬁ , y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por QUIMICA
MONTPELLIER S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CIMZIA.

Nombre/s genérico/s: CERTOLIZUMAB PEGOL.

Nombre o razén 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
Foriest, Braine-I'Alleud, Bélgica. 4) Andlisis del Producto Terminado: UCB

MANUFACTURING INC., 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 disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: CIMZIA.

Clasificacion ATC: LO4ABOS5.

Indicacién/es autorizada/s: ENFERMEDAD DE CROHN: CERTOLIZUMAB PEGOL,
ESTA INDICADO PARA LA REDUCCION DE LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE LA
ENFERMEDAD DE CROHN Y PARA EL MANTENIMIENTO DE LA RESPUESTA
CLINICA EN PACIENTES ADULTOS CON ENFERMEDAD ACTIVA, MODERADA Y
SEVERA, QUIENES HAN TENIDO UNA RESPUESTA INADECUADA CON LA TERAPIA
CONVENCIONAL. ARTRITIS REUMATOIDEA: CERTOLIZUMAB PEGOL, ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON ARTRITIS REUMATOIDEA
ACTIVA, MODERADA Y SEVERA.

Concentracién/es: 200 mg DE CERTOLIZUMAB PEGOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CERTOLIZUMAB PEGOL 200 mg.

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

1 ml.

Origen del producto: BIOLOGICO.
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Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnoldgico: PRODUCTO OBTENIDO POR TECNOLOGIA
RECOMBINANTE EXPRESADO EN ESCHERICHIA COLI.
Via/s de administracién: SUBCUTANEA.
Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA.
Presentaciéon: ENVASES CON 2 JERINGAS PRELLENADAS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2 JERINGAS PRELLENADAS.
Periodo de vida atil: 24 MESES.
Forma de conservaciéon: NO CONGELAR, PROTEGER DE LA LUZ; DESDE: 2°C.
HASTA: 8°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Pais de origen y procedencia, integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.
Dec. 177/93): BELGICA.
Pais de origen integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):
ALEMANIA Y BELGICA.
Pais de consumo, integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.0. Dec. 177/93):
ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMERICA.
Nombre o razén 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) Anadlisis 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.

Se extiende a QUIMICA MONTPELLIER S.A. el Certificado N©

(4
'9 567 ‘a 9 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del
mes de de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 4{3 2 0 1 W‘;‘i"’
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V:CHy ’kagrarcm hn’_ .i‘epuest'a cHnica lmportante, deﬂnlda como: el fogr‘o d' ;repuesta" ;
Ac__z ‘en<un. periedo- cbncinuo de 6 meses, comparado con - el 1% de- ios aacientes-
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Semq nls
respondudo en cada« intewalo _de 'ttempo

dél Pinzamiento’del Espacio wrticutar:(15N),
MZIA lnhtblo Ja’ mgreslén det dafio, estryctuy
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ﬂsk:’a segun' Io eva ' adﬁ ,pcwr ‘el Cuestionario de Evaluacién de Sa!ud - ind{d‘es
"I pa.cldad HAQ - eﬁ 1o Semana 24 (RA-H, RA-HI y RA-IV) Y en la Semana szv:ﬁA

dq material particulado y decoloraclén antes de su administracién. La- solimon o

guido clato incotoro a amarilio, esencialmente libre de particulas y o ‘debe, " -
ar] rbfa 0 si existiera materlal: parﬂculado» CIMZIA_ €O
r lo tanto, se deben descartar las porc;ones de. 4a droga ‘que quedan en '.

’ ) Y
“mian enimnento) Altermativatent _ _ ; nanter
ons|derat 400, mig de CI ZIA- ada 4 semanas f ver Estudlos Ch’nitbs]
répapacion y Administrac faderingd
‘np cit hte sé PU automyectar CIMZIA sl un méd“cor“ terr

g ' hyecmén subcuténen, Lgs -pacient
ara. yaetarla cantldad totaidela er-lnga (1_{mL)_j: :

i, 12 terapia; con CIMZIA, todos‘--fcs pacleﬂtes ‘debi
ubereulosis tanto ‘activa “¢ama [indctiva .(iateﬁte)
5 I ‘e\nte,no et ctad"idebe Considerarse én: pacientes due han- ?nmigrad o
najta ‘prevalenidia de.- tuberculosis,y st tuvlemn SOt ‘

_bercmss;s a?:tiva se deben realizar Io correspd

o8 pat:nent" s que merﬁn téréi:lé I tafnbiél
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histoplasmosls,' g aspbrgll!osis, _
Los. pacientes fre, entemen '

, e$bre' cﬁnco ita co5te :
tra{am to- -COR: CIMZIA:nd. debe imqarse en paclentes con lnfaccfbn activa, retic
; '$“_clmicam¢nte importantes. Los.riesgas'y beneﬁclos del tw*atam ento
s.de’ inlciar.el tratamlente en pacientes , .

uien ‘ha .aﬁ‘estado_expuestasatuberculosis o
: ".:esmkdo 0 vlajado ‘3 ZQnas de tuberculosls endémica o -micosis

ube‘rcujpsls o pacie tes; que recibleron CIMZIA, lncluytando paqlentes que
rgylaﬁwente. tr
1hados c‘"x.- , , £ AR
vciar ‘ nt gon' ‘CIMZIA Y. periodlcamenl:e durante fa terapta, ..
feccion por tubgrculosis Tatente antes de'la-terap
emostrado reduclr EI riesgo de reactivmén d

ubere , amblén debe conslqtararse prevuo a'la .lmaéc;éﬁ'de' CIMZIA i
\_on'*ante eden e, 'de*"tuberculosls laterite-o actlva e aos-cua - se. pusde

4] te. pem_ qu , pai
-3 co! ulta on un m_edico eSpeclahzado €h el tra mmhte




. ; 4 Fo‘ m
ulta co_ el n‘_r" du:o con expenencna en el deagnostnco Y el tf:atamien’co de infeicgmn’ 1
£ icas:t ivasi‘ ; 7

_ fa enfermedad de Crohn y otras enfennedades, se observaro

I-uyend’o &ncer de piel no melanoma) en un indice ‘(.mtenvajo'»de:conﬁanz

i  ‘de -0,5- 0;7) por 100 pacientes-afios entré’ 4650 paclentes tratados con
MZIA \Versu U indlce de0,6 (0,1; 1,7) por 100 pacientes-afios erntre 1319 paclen\tes'
atados:coh: placebo: El- tamaﬁo del grupo control y.la dura!:ién Ilmitada de Ias etapas.j

fo§ estldigs impide sacar conclusiones firmes: .

2 fgunas fatales, han sido informadas entre nifios, adolescentes y adultos
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i sensibﬂidad

'B_que pu\dleron ser compatlbles con reacc:ones de htpersehsubri Jt\mr p '

F
En aIQunas mstandas la reactivacion det HBV que ecurre Junto ca :
_ftez*apia com'’ oqueantes de: TNE-ha sido fatal. La mayoria: de los’ Infcrmes Han ocurrido’ en -
' wtes . recibigron | con¢omiltantemente otros medlcamentos Que’ suprlmen‘ ],
3, que tambtén pueden contribuir a la reactrvacfén del HBV.. N
tar a: 105 pacjéntes con rlesgo de lnfecc:on por HBV Y. con eVldencm previ

3¢ cbn tra’camien "Qde soporte aproplado. La seguridad de ‘rear
lofueante de TNF despues que la reactlvacién de HBV. esté mnt}‘olad' S
ity m. )

. : ed
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ra_stosz da mienmin't, - def.sigtem :
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ei»desarroilo ,de UR slhdro e tlpo Iupus Sl un paciente desarroNa sfntomas que sugseren -
OF

upu d pués del tratamiento con CIMZIA, _-:_d

Ihm osupre on
' Deb| que'e ’TNF medi‘a o lnﬂamacion y madu!a la respuesta lnmune teiuiar, existe la
,, _sibucdad de qué los b&oq jgarites de TNF, incluyendo CIMZIA, afecten las. defénsas del.
neoplasias El impacto def tratamiento con CIMZIA sqbre ei

y Pretaiciones]. .
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. un’ tota, "de 620 pacientes con, enfermedad de Crohn’ reciblo C

0.-mg;*y 614 sujetos ‘recibieron plédcebo’ (incluyendo” suliBos .
gn-el Estudio CD2 después de la dogificacién abierta: de CIMZI’ /
nas 0, :2,’ 4). .En estudios controtados 'y rig’ contrblados, 1564 ‘Pacientes
IMZIA con-el mismo nivel de dosis, de los cualés 1350 pacientes recibieron
IM IA. A'roximadamente 55% de los su;etos fueron mujeres,; 45%. fueron;_- .

4% ron caucdsicos. La mayoria de los- pacuentes en el grupe activc teman-f;
ds e edad.

os estud s” clifico$ -controlados, Ia propordén de: paciehtes con reaccmhes
_ serias - fue -del 10% para CIMZIA y del 9% para.. p{acebo. Las reacdones .
diers més comuries: (que ‘ocutrieron en 2 5% de los pacientes tratados. con .CIMZIA '
: superior ccmparado con placebo) en: estudios ¢linicps: controiadosz con. ,
) ] .infecciones . resplratorias ‘dé - las . vias super#ores (por . ejemplo,
asafarlng;kfs aﬁngxﬂs,\. nfaccidn viral) en el. 20% de los. paclentes tratados <on. CIMZIA :

;’13 vz_delo‘ yclentes tratados con placebo, infecciones del tracto urinatio (por-éjempl
¢ ¢ iga;, batteriuria, clstms) en &l 7% de los pacientes tratados con CIMZIA Y
c?entES tratedos con placebo y artralgla (6% CIMZIA 4% p}acebo)

Sas il curr%eron mas. comunmente en les ensayos contro&ados de .
d_de Crohi fiieron descnptas anterfonhente Otras reacclones adversas:
‘iﬂcatlvaé “informiadas en estudios, controlados. y-he- centro}ados £n: 1,
;otras fermedades, que currleron en padlentes que| r@clble on
J: ) _ras dosls mcluyem B :
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Ieron en paises con altos indices- endémicos;de T8y N $
980) en los EE UU o Canada en tadas las; fndiéa@g“--

se han obServado mas casos de neoplaslas entre Jos pactehte' que,
ntes de- TNF en comparadon con ‘los’ pacientes de- contm

: c'asos de: nueva _a_pancién» A mpeorarmer\to de lnsuﬂctencm cardnaca para aos 'achentes
ratados"'on CIMZIA La mayona ‘e estos casbs fueron levesp a' moderados durahte '

- CDT Y 'cenaégenerm
{ ‘del 8% &n - pasientes wn rughiente: expuy
,5% fuemn #eutraﬁzadores n “vitro. ‘N se obger
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v = icuerpds negativos (Estudio RA-T, 48% versus 60%, Esty A-T1 _-~
..-,_:3‘5% versus 59%; respectivamente). En el Estudio - RA-III, “muy pOCOS: - acientes
' 'ntlcuerpos para. permitir un anélists stgnlﬂcatzvo de fa resx:uesta ACRZD - "

e&tade de antlcuerpo posmvo versus antncuerpo negatlvo,ﬁ;

; [ver Farmawlog/a Clinica]. ‘No se .ha observado relac:on entfe ef
.d Sarrollo de. antlcuerpo y-el desarrollo de eventos adversos, .~ - o
K ntaje de pacientes: cuyos re5ultados ‘de 1os- anausls fueron

ﬁsidei'ados pos@tiyos para nticuerpos para certolizumab ‘pegol. con un- método ELISA, ¥y
SO0 aItamente' dependientes de la sensibilidad y espeaﬂcidad def ensayo. La: ‘incidencia .-

de’la: positividad’ de;. antiCuerpps (incluyendo anticuerpas neutralizadores) obsewada e |

nsayo s sumamente dependiente de varios factores, Incluyendo 1a sensibilidad yla

esdeciﬂc:da ,,-del ensayo, la metodologia det ensayo, el- maniputeo -de Ia muestra, _el"_j '

omento. .de’ la - recoieccidn de la muestra, los medicamentos - cancomitatites_y-~fa.
rifermedad su_'yacente, Pot estas razones; la comparacuén de la Incldencia_ de Ip \
ticuerpos para  certolizimab péegol .con la- incldencla de.. antmuerpos para otros
roductospuede ser erronea : - o .

__,'quI, tes ’ sinto "as que pud:eran ser compatibles con Ias react:iones de.
ensivilidad ha ' ' i
- Heh ngfogdema, dermatltts hlérgwa;' mareos (posturales), d:sn'
rp tenswn reacctcnes‘ent_ el lqgar de’ la myeccuén males ary

Jn ?feve?a don, dlertos ensa s e copgUIaLIoN en: paciah
t‘ts‘?mabfva\a\gm ‘#uedkr\; uqe@:{_\ i el
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T mbapfast__"a Parcx_,_a] Actwado Estdndar (STA- PTT) de Diagnostlca Stagd, y {as anﬁ?ls
HemosiL ARTT: P ,_I uido Y. HemosIL silica hoﬁTIzada de Instrum Entation Lalsbratso e |

'. _'ebido a que certohzumab pegolv-:no p'esenta reacqion cruzada. f
‘sxudios de reprodqcc!én se eailzarftm en ratas y

3PF SIn embargo, no. hay eStudfos adecuados ¥ b1en'centrolados de”
Debldo a gue fos. estudios de: reproducclén en ammafes‘

j han establecido ai
T ‘Pacierltes Gerlétrl\ces- S
idios clm\‘cos de CIMZIA

, -exg riencl fea-inf noh e
patientes: ancianos. y.més: jéVenEs. Los ahdlist farmacocmét :
reclutados’ ‘en los: €s ' clinidos “de €  “COF

WAL .V":'
AU v
AICUE EASTELLING
iR on X RW?RA“ A e
: ,(\:\M \¢L“ ,l\\\\\‘ggﬂ ¥ S ¥ Y
ORI TR AR A A LT )}}’“r'_ RS N




- en Heladery. - Varlagibn admltlda entre 2°C y. 8°C No c:mgelar.
; ei;u‘ar'de : nvase‘hasta ‘el momento deuso. | SRR
_,de ués de la fecha de vencimiento que esté ublcada en el rotulo y estuche
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. Elija-uha zona en sy muslo ) vientre

ORIGINAL

CIMZIA
CERTOLIZUMAB PEGOL
Solucién Inyectable subcutdnea

#A DE MANEJO D IENT

‘Instrucciones para fa preparacién y administracién de una Inyeccién de CIMZIA:
Tras un entrenamiento apropiado puede inyectarse usted misma u-otra_persona, por
- ejemplo un familiar o un amigo. Las siguientes instrucciones | explican como-inyectar "

Cimzia. Léalas con atencion y sigalas paso a paso. Su médico u- otro profesional le

_enseflard como ponerse la inyeccién usted mismo. No intente ponerse- la: inyeccion antes
. de tener la seguridad de haber entendido como la debe preparar y administrar.

No se debe mezclar el contenido en la misma jeringa con ningun otto medicamento

1. Preparacién:

Livese las manos meticulosamente.

.Retire. los siguientes elementos de la caja de. Cimzla y coléquelos sobre una superﬂcie o
“limpid: Una jeringa precargable. Una toallita de alcohol.
~ Compruebe la fecha de caducidad de la jeringa y de la caja. No utilice Ctmzia despues de_ _
. la fecha de ¢aducldad que aparece en {a caja después de CDA y en la jeringa después de

EXP. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Deje que la jeringa prellenada alcance una temperatura amiblente, Esto 1|evaré unos 30+
- minutos. No-intente calentar la jeringa.. .

2, Eleccién Y preparaclén de la.zona de myeccl6n.

Cada nueva inyeccién debe ponerse en una zona separada de la Gltima lnyecclén
Nunca se pinche en una zona donde la piel esté enrojecida, contusionada o endurecida. -

R -leple Ja zona de inyecci6n con' la toallita con alcohol que se adjunta, slguiendo en

movirniento clicular de dentro afuera.
No vuelva a tocar en esta zona antes de la inyeccién.

3, Inyeceidn

No agite la jeringa.

Retire el capuchén de la aguja, tenlendo culdado de no tocar la aguja nl deJar que éstia
toque ninguna superficie. .
Sujete la jeringa con la aguja boca arriba,

De unos golpecltos a la jeringa para que las: burbujas suban al extremo.




ehte ¢ émbolb asta que haya expulsado cualqule "burbuj . Pare cu‘
equefi 'geta ertla punta de la aguja. -

la zona de 1d pnel limpia con una maha y sujéteia con .trmez

con res
pido, lntroduzca toda & aguja en la -_ple‘l

ctar, la soluclén. Puede Irevar unos.
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yeccfé ,Sl fuera necesan __buede ubrir 'fa: 2602 d
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