
"2013 - Aio del g'~ de ea, A~--~ ~ de Ig13" 

~deSatad 

S~de'P~, 

ít:~e'l~ 

rl.1t.11t. rI. 7. 

0742 

BUENOS AIRES, O 4 FES 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-016179-12-6 del Registro 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER 

S.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos para la 

Especialidad Medicinal denominada CIMZIA / CERTOLIZUMAB PEGOL, 

Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE 

SUBCUTANEA 200 mg, aprobada por Certificado NO 56.729. 

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los 

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, 

Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones 

de los datos característicos correspondientes a un certificado de 

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT 

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO 

6077/97. 

Que a fojas 228 obra el informe técnico favorable de la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10. 

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de prospectos presentado para la 

Especialidad Medicinal denominada CIMZIA / CERTOLIZUMAB PEGOL, 

Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE 

SUBCUTANEA 200 mg, aprobada por Certificado NO 56.729 Y Disposición 

NO 3201/12, propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., cuyos 

textos consta n de fojas 2 a 67. 

ARTICULO 20, - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante 

ANMAT NO 3201/12 los prospectos autorizados por las fojas 2 a 23, de las 

aprobadas en el artículo 10, los que integrarán en el Anexo 1 de la 

presente. 

ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de 

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente 

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 56.729 en los 

términos de la Disposición ANMAT NO 6077/97. 
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ARTICULO 40. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al 

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente 

disposición conjuntamente con los prospectos y Anexos, gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente, Cumplido, Archívese. 

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-016179-12-6 

DISPOSICIÓN NO 

js 

JII~iL. 
Dr. ono A. ORS/NGHFA 
sua-INTERVEI\ITOR 

A..l'i. M.A. :1'. 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 

y Tecnol~ía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición 

No ................ 1.~ ... ~ ..... a los efectos de su anexado en el Certificado de 

Autorización de Especialidad Medicinal N0 56.729 Y de acuerdo a lo 

solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscripto 

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre comercial/Genérico/s: CIMZIA / CERTOLIZUMAB PEGOL, Forma 

farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE SUBCUTANEA 200 

mg.-

u: Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3201/12.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-016703-11-3.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION 
HASTA LA FECHA AUTORIZADA 

Prospectos. Anexo de Disposición Prospectos de fs. 2 a 67, 
N° 3201/12.- corresponde desglosar de 

fs. 2 a 23.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM 

a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de 
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Autorización NO 56.729 en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

días ........................... ,del mes de ....... O.4.. F. tB .. 2013' 

Expediente NO 1-0047-0000-016179-12-6 

DISPOSICIÓN NO 

js 

Dr. A~~l~NGHFR 
SUB-INTERVE:NTOR 

A.JS .M.A:l.'. 



fxctwentes:··· 
Acetato ~'sodro, 1,36. m9t . 

. ACCIgNTERAPEl:rnQ: 
. ..••• ••..•.. ' ;" •...• ; ..... , v . . .. ' .• ".. '. ,." ..... " •.•• 

CIMZIA (ter;t:óHzu~.l:) pegol) es . un. blQ;q~.e~n~del (att()~cteriét;rO$;Ís·ttltil~talX:fN~l. 
CIM:ZIAe$ .un; . fragmenta ,Fab' d~unal'lticuerpo "hj):mánf~t1(lreC~mbinC3ht:e~cod 
especificidad contf'S .el .fador de·neCr~$Js·tufl:lQt'af~Jfa·(TNFa) h~~ártQt cooju.~a9.Q;:co~fun· 
palietftengticol. .. deapmxitnadamente ~Qkf:>a\.~~G2M:A44Pk) .. ;Etfragm~h~p'fa,~~,.'fp\brtCél 
en· E. con y . po~ern:»-:mentE;!'se.s,oll1ete·éf p~Wfítaciq.nycbníu~aClón.~!,EG¿:~Al:4QRl. 
paré:! .generarcertoUzumab Jlegol.ElfragniéfltofCib'$ecomp6A~~éun;9 .cacl~~\·Hvtaria·, 
can ··214 .amingacfdos .. y. una cadena. pe$adél·~n·2Z9.á;ll1iMacJdQ$;EI.J:le$O~ moJecfi/~f4e:· . 
certo1iz,u~abpe:gof eS.d~ apq)Ximadám~r,l:tf! .9J.kitodáltpl'l'(kQJ. , .' .<~. '.' ," . ; .~, 
CIMZIAs~'·sumtn¡stra. Gomo soluCiqn ~st~dt enurta jerin9acle'vj,drw ·a~·.1"~t::'~rell~~ad~ 
de uso úríi~opara .inyección subcutáne!;i. ..' '. . .• .' ., . . ( 
CIMZIA es únasoludón. traf'l.spa~nte' aqpalesceQte:,.q'Ú.e 
esenciaJmente.Ubre de partículas;· Na C(jdtie~·,~ohs~r:'i,ªnte5.·\ 
Código ATC: L04ABOS ". ',' ' 

INOICACION ES: • 

• propied~~sfatm~~di;nithl~a$.. .' ,'. . ., ," 
M . . .¡ " '·d· .... A Ix·'.;· .. ' ." , ,." \, . ....., '. ' ..• "." ',,' ,,;\" ..c\.'.' , eeansmo ."'! .... té ~rt.\, . \,,' '. '.' ', .. ' •.. " . ,\ " ... ' ... ' .. '.';, ... , .")""'>'\,\ 

tert()liZUQ1ab'p~~{)SYSe;,(ln~'~(mF(f\!'úm~n:0;CO~\~{l~~{)<~~~1$~::TiIf~"~(u!ta. ~t~ctria\\, 
p~Mfla1l1atol'la>c;lave t()nóoa'flSlnc~:órl'i::et\tl'aJ \~h\tbs:: procesQ$ mflám"tO'tJos~ 'C:e~1 i~t.Hiláb 
~gof. ne':ftra!l'i~~'.~l.éctfv~rlJ1~nt~~I\T~F~~.·{Jt;4a:\~a~; ;i1~/1l1L~~~.,~;!~tl¡b.t6i$h~ ~J:t~€'({.( .. ' ,,' 
tw,man~.er,t·\.ef .~~~~' ¡r·~Jtr~qe\~~itpto>.<iC~~~d':~,9~'~ .d~¡~ro~ij'r~prna ~~yiit}p.~: R~~t:n~ , ,', 
oeytrali Zé¡lJa .lil1fotoxlná <JNf¡3);. <:;~QliitJ.roát1~egp}'iP.Fe$énta\t;ii3~:r;tol:íb:¡;~re~cC:l9n ~a'da.\~ ,)" 

·~o~\effNf .. ;atf~qedQ~.es 't~Pfle~qs:,~rJo~)\~a~t~;.,se;é~aI96\fíl;ift~a~¡~'~1n~\v¡vO\~U~~FtdP:\~~ 
1l1f)<;f.ek}Sªnf~le.s en ·lO$q;a{ªs:;el"fl'+lf&tltlllla't)o:'tu~;.(rmQl~ttlta~{tSia.lóg!~ri1entii!: actNa~'" . 

,0. -" > ,,,' <-{ ~ ~ " 



rORt~INAL l. /;o~~·. 
Se demostró que certOflzumab ¡;>eqol neutraliza et J7NEa human~ ~SQciado '& l~ me \ ' ~~~.:.~j~ 
y es soh,Jble en una forma deper:ldt'ente de Ja 'dosts" 'La incubadón d~ monQ€it~ ,:a~~~9.~<\) 
certoJizumab pego' resultó en una intlibidÓfl aep~Jl(iHente de la CiOsis de rNFtt indu . 
porLPS y~aprqdlfCCfÓnaeIV·113enm.O~P9iteS'h~:lInªno,s. ," ... '.... .' '.. .. " . ' .. ' .......... . 
C~rtoltZurnab pegoVno ' .• cOnt¡e~e.ttrt~·~1ól'v'tr1.staf1~ab!(:!(relfragm~'ri~ tFc),,\~,qu~' 
fl()rmalmenteestá,presente en .. un artt;.ci~rp~fCO(rip~tQ,..y}1C)f' tO,tant()' ~t>~,:)ma '. .' 
eornplemento·oJcausa·citotoxICfctad.méd¡~dc:t···PQr·la :~hJ1crd~p~fJ~ér:tfe~{f~t~ti~\l~fP~ .•. ·¡n.· ." 
yitro. No !Nh,lce la.apop.to$iS in.vt.t[:(J'~.~ vt:t1~noGitc;,~o' .lítlf~.clt'os,o!:t~19,Qs,,:d~s.~~9t~· " 
periféricahtlmana, nlté\mpoco ladeg:ranutatlpn de .nelJtrófiJos,. " ... ' •..... " " .. '... .,'.,. 
Se llevÓ a cabo un (:!Studjodere¡;tctiviO'a~Fdél.~jid(:)exviv{};.p~raj~v~ltlar,Ja .. ~te,p.Cf,~l,.· " " .. 
reactlvidaq ... ~qtada ·:de·.<:ertoH~urnat;l, Pese» ',ci:)n~>crlGs,e<;~lone$ .• q~~., '~e;jld~'~O~~flOS\ ".,: 
normales. CertoUzumC)bPesof,no' moStró.te~cttvtd,adcol)1.1n p.anet·estárt~ar\dgl>.~ín~(jo~de~>:· 
1.0$ tejIdos humanos. norma'les: .',.. .., ..•.. .. .' ',,'.: > .;' 
farma.codinarnia ". . '.' '.. .'.... .. /.. . . ...·...e ..... . ....... .... .. 
Las actividades biol Qgtta~ atrit;lUi(jasatTNF(X Jn~lqY.e:J'lla·regtJ{a~ión'de té's',motetu I~~'i:le 
adhesj6n<:~lular yquitnioeinas¡ tªrég1JI~C1~naeJa~mbl~c9f~;<:I~{s§ \1 >y.:,d~se\1J:,<!~1 .' 
complejo. dehistocO.mpatif;>iHdad {Mtfq 'pJ'1ri~¡p~C\y\Ja' a·gtvaci'Qn . .DitéctaJ~<:()titªJii9~~ .. 
TNFaestimuJa 1apt()éJucclón derrte~rador~s ttlfJa~a~oriO.s,en~s~da,\ tndQY~!{}d(}. . 
interleucina,.}/pr~tagJandinasl .fa.c::tor~,~:'~u;;tlva~iÓl1.·~ .. plC!lgue~~S·.Y,'~?<¡~();llitn~(\.\.09. 
niveles elevados deTNfet han estadoj",pli~dós;.ef'lla.fl.atoI09Jade ,la~cenfer:m~~d~GI Jle 
Crono y enlaartritisreumatoidea. c~rt(l~jzgmªb'(Pe,gol se una\\afTf\Jf'6:,ftihíbiétlcdó;s'u 
función como. un mediador Jlrincip~. cjelamffama9óo.mF<x se, éXpresa'én laparesfder 
intesbno'Eln ~reas ,comprometidas .. p()r.' fa.enfetrnedaqde Crahrl,{'l<1s~neent~ci.9hes, 
fe<:a~es de. Tl'Wa .én pacientes con ~[):ferllléqad d~~rat)'nh~n ;p~m{)~iild.o .refléjaf"I,~ '. 
seveddad dínica:cte I~. enferm~ad .• D~sp\l~s\i:t~~tfa.ramlentQCQn: ~e!}Oij¡u:mafJ\pé~'OJ,.Jos .. 
pacientes can enfennedad dE;!. Cróhn ,deril'ostr:;trori .unil: :~nsrn¡"l.u:ióndeiÓs .. n~\('éte~ .áe , 
proteína'e .reattiya .. (CRP).~ehallar~m O:tveieSE!.J:iaurnento'de>T:Nfa e.n\e.l ffU19Q.Siry.'Ovial "," 
de. JO~·. p~cientes ton ~artritis reulJ1atQ~ea>;,v<. de::;emP$ii~úI.unrQl, . irrtport~t.lte'.,et'l ' :1~ 
deStwcciónarticulargu'EI es un signo caraG~rí$.ticode~taeM~r.méd\ao.. .' \', .' 
farmacocinjtica . . . . 

Absorción . ..... .... . '. ..... ...... .' ( . ..•... .... \. ..... .... '. ,'. ' .. ' . .' ..•.. 
Un total de 126 sUletos sanos reCfbieron.~osJs\~e~a~t~8~$) rri~.de.c~rt~HztJh1a~:Jle9.bliJ~ 
manera sUbcutánea (se) y hasta 10 rrtg/kg de·foNT)a 'jnt'rav,érta~{IV)~:,cUa!~o:Jfsttiqi~s,\ ... ' 
farmacocin~tlcos; Los datos 'de ·estas<íi~tOdJos.démUest:ran:,:~fQe,·;I~~tlO.~ts,ü.n~~s. ,\ 
~ntr,wenosaS,ysobcutáneas de ... ·ce.rtoUz4mab .~goltienen.c9¡:jcentra90rte$':p{qstn~,tk~ 
pted edbles>tel~dohagasqjn J~'~~Si~, 'Cion . ur:rera,~¡~, JineaJehtr,e'Ja\~,?~s~<!Qlilljsttaday", .' 
la concentraci.onplasmáticam~*tma ;('Gmax)y>eFA.rea~aj().la •..• <:u!ya{~,Ve}.:o~ .,.;l:' ' 
conc~ntraqp~ pfasrnittica vetSustieftlcPO,<t.é .... ~~rtmtzumali'p.egof;u,n~:Crn~~J\m'ed'ia;,.d~\ \ 
aproximadamente 43 ·a A9, 'mcg/mV ocurr16en taSemar:la"S'<dtJranteehpenGdOºB'(Ú;)$~, 
de ataqtJe inidalusandb :eirég1rilél.l'de·~si$rec()hjen~at;to.\:pa:rae} .t~t~~i~to\"~é::,< 

'~ , .,,, , ""', ,.' ' ',' " ,"', , ,,~' " :' -,,, (' ",' " .'.,\ ',,', ' , " , " ", .' , ,~ .' -,'\ ';', ,). ,:." . > ' " . ;''', ' 
paCIentes con artritis . re:úmatóidea:'( 400 m9" $~~ni{!s$~rOana.s ,O~ ·2'Y·~.:~egtli~, P9r',2,!lO"\" 
mg seman'a pormedlo:). ,'h .\' •. ' ...• ,........... ..~. • 

LaS. conce'ntia~jon~s . ptas má'ttcas .de . \ce.rtottzum.ab .. \P~9f ft/éron.'. an'1RHameb,te .•. 
. proporci9nate~<l· la 'dosfs y .• !¡;t.' fármélc;SdOfotjc;.~ · ... Q:b$~34a. ét:! ... p~~ie~e&.:,c<?.rl.~rtrtti~ 'y.:' 
enfermedad ~ecrohll fuerÓncoJ1SistentesCo,ft lasolls'eryad,as ~n;.SUj~~Os>~atl'~~: ': '. ,,' ". 
D,esptH~s de ... ta,adm¡njstraq6nsub~után~¡h" ~~.t€)~:i~p.tr~cl;(Hl.~\Pta5fpá~i~é3.$:PicCi\:i;le'~ 
certolizum.aQ. pególsealcan;z~ron entreS4~ Y;'111.,;nOFa'$:po$:tetídt.'a;(,·I~~,,;Jll.'ieeclól1;.·, 
Ce.rtol izum.ab p~gót.tieneuna·· b¡odlsponlbltfd~'Ó '{F)" d~;'a.proxt6;i~'dam~nte~{ef:;ao~,;{q·u~f( 
.oscUa . entre .. 16 % ... 6 "88%} despues' 'de" ta;ad~riai$tifaCi~'lW siJ6Gt)'táp~~r '~()'m¡;)8;r~tl~~c;rf :¡:q~~, 
ádmin~strádórt¡ntravenQ'sa.' .... .. , v, ;;>,,>"., \ >, :.,,'> ,c' ,. "~\~:''':JJ:(,'';, 

O¡$tri~uci6ri' .• " .... '< . .'> '" '. ....• ...... ...•... ....•. . ,,"," 
el vol Ufl1en ,(de' d¡~trttitJéi6o:en'est~& ~~~~PJ~:"C\($S)~.fut(~$~jmirdq,~p~(~.~~~· ~(b;·~Ji,~ to~',,: 
anátlsi.S .qefarma~óq"tl~ocª'~eJa.p~f~Gi~n.'p~,~¡;t.(R~~~t~·G~n.:~ñ~~ d~'.9"~f(iJ:· 
pa~úel1tes can a rtritls' reumatoide¡:}~ .' . . . . 

,," ; , ,>_ ',' '\""c """", 
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EtlRjGI~ALl '(J.Jl2 ~n~'~1. 
Metabolismo . . . .' ~v'" •• , .... " .... J,(,j 
No se ha estudiado el metaboHsmo ds <=értoHnl,rrl~b, ~~Qr en $U~~t()S hu;naAos\fOSda' k B-\~~~ 
~nani.ma I~s jndic~Jiqueu na ve-¡.. .eJjmi(led~~{.fta9rn-e~ ~.abf.la.fr~,ciQ,,·PE..G$~exq:et . 
. prtnci.pai'l1'lente enla:Qri.na.sin.m~~po1ismo~1c;toñaJ ... ··· . 
. Etiminaci(m .'. .' .' . ,. •... . ....• '. . ... " ..... ..' .• , ". . ...... " ... ' ...... ' ' ... ' 
La' PEGi1acioo, .Ia unión .. coyale.ntede,los j)~Iíf.11:~Qs>P~G.a 1~.~tf~:SI.GJernqr¡¡ .el 
metabolismo y la~Jimiflad6n @~S~S;~fltld~ci~s.\:de: la~J:Ct.lta~t~p.a'. ~tllt~,és"d~A'~fla 
variedad de . mecanismoS, incfuyendb \·cl~~Jnuci~tler.c:tE:iitrari~e~\~na~.~f9t~Qnsrs.\e· .' 
i,,~uJiQ~en~cid~·~ .. ~n\.consecuencta, .. cért~l~~nj~~'.PE!~oJ.'\e~.\~tl~ •. ~~~Jlto~~.~/~~9.~>\ 
a ntJc~erpo con]ugadQ·corlre~ .~~r~ ·étlJr:P~n.t.af:f~.~tnJvift~"~e;~~,\m~-q~~~:·~t~,t~~.>.: 
termmal . (t!~2) .. flel F~b\ LCi .sefl'11~tda.de .}~'.Yf~.~ . ~.~·~~.T,tlt~a€ló~~~~¡:mt~l·.~tí¡~}·~''f.vEt\~,·" 
apr~imadamente .1.4 cUas para ~oQasla~8QSis~n~1~itd~s.,:~·~Rt~~~~U~&'·?de~(la' 
admin;istrac:iónIV a.sujetosSafl.Qs.os."C"Q.;4e~,41.\mt.Jh\a:.~14?3~mlJtl;",.Er€f~f'1te­
después de' Jadosifica'dón' '.scfu~ .'. ~'stlmadQ .:en~7mr.lh·e!l~f()s:~nális¡s.·{J~'\PK~:;(fé,1a,. ..,. 
poblaciónconcenfermecfad deCrohn ~n l!f:1a' vari~Hi<tad if'tter$t:JJe~'ae~B~: \(.cvritina' .. 
variabilidad·' .lntel1>casfóií .· ... dcel.1S!().~. P~··' •. ig.~~J.·,TllatlEt:~I.·' ~f'tl~~é!á~~':·tf~~PÚ$.,·q~<!ª 
dosi.fi.cación.s,fveestimadocomQ~Jt().·rñl-lti~t~st:li1álisiS de\\Pl*·de't~~PQ,~Ic;l~¡ºn:tQ·I}~~. 
Con .una Yar~ábftldad Jntersujeto d.el ... 30,S.~I,Q.(~/QC'J)Y.~n~·yar¡,ab1fi9:adJnter9CaSK)]).pe!,\ 
2~!O%.No>se haestudJagof'a yía.d$~Uo:if~áCi6nde,(:ért9f14Um.éibp~cl>.ens]J~!os 
humano.s. ~oses~tldio$ e~anima~iTi5!i~n.<iu~ t9.v$a Prin9~ar de'eli1'FítGaéj<>tf \~el\ 
componstlte PE.Gesa traYes de.laex~toJ) '(ft;;.{nana.' 
Pob.acJol'\e~eSp~:c'itle$ . . .... ..... '. .... .' ... 
Los análisfs farmacocinéticosde' .apQb~aci6tl se't"eaUzpronsobre'foS d~fcSde' pacierites' 
conattrltis reumatoldea y .pacJente$ .conehféF]t1ep'aqde;Crob~íli para~~'{atti~r'J!r~efe~~Q;,ü~., 
ta edad, la'raza,etgénero, elusQÁ.e~totr~atw. la med¡(:a~i(}n(:oneO;m¡~~nij;!,el' " 
clearance . de cfeattnina yla' presepcia ·t!e,anticü'efcpQ$. "co.ntr~fceItO:li~urrÚ3,b.:'~ti~reJ:a) 
farrnacocinétic(i decertolitümabpegot. '" .'. " '. . .', " ....... ,. ,'. ", '..' " 
SoJo: e' peso.<=()q~orar y' la pres,énc~a>d~~'~.lltiCU~PQ$:.COotr,~.~rt(}l.iltt~b.~ a~c;:tq~(}ll' 
significativamcElnte >Iª~, farmacoCi"etjca • ,dé .. ,'certóli~tltnab,~g<í1.ta~"xP()"Sf96(l .. 
farmacoc:in~ticaestuVQ . inversamente .retQ€fpn~d~CQn);d ·'pe,so,.GorpQrat .PérQ·etanáttsis: " 
farmacodi,námicode.la respuesta a .'a>;6x~sIctÓflrrH~Sttó ·ttt:(ed0de'~rla,esperarS;e.'4J'l' 
beneficio terapéutlcoadkionaJ detln régimen'de.aoS}S.<;IIusfaqa'i-'&f erpése.¡·;LQ:::pr~eh~a' ~ 
de anticuerposcontracertolizumab se a~:ócJó~Ó(l' tff1"iri(tern~li.t-G de~·.~,'6·~V~~~-ej'l~~1· 
cfearance. . .... '. .' ........ ' ': . .', ,,"'.. .."~'. .',' 
Edad: La farrnCl~ocinétjca' CfecertoliZ.LIm?i)\p~~ój'no \f.u~diféi~.nbterf p~C-leAté~.'Q~ .. eCl~º· 
p'lclllZaga col11parada cO(l adult~jóvene$~.·· '> .. ' .. " . ....,:, .....:.>. 
Género: La farm~có<:inéttcade . certo¡ i¡;umab .p~ot ·fye~ltar~tF~j.et9S/hombte~, 
mujeres. . . . ,.... .... \ ........ . .. " '.' .... ." ," .,. , ... ',. ..~, . c'. . .....'. .' 

Deterioro ~nal~Serealttar6n es~u(Jios.Ctfm~ .• es~dficos·"RaT,~" 'é-Valuat.\E;!t'~fe~tó' ~,ii~l.. ... '\ .. 
detei:lorGrten.aisobre ta.farm~copnét/c::a,de\CfMzlA;S~,.:esper~it\,leréirafQlat~~ica\~f.!~'~\" .' 
~a fracdón def RfG (polietnengUcOJ) de cert&lfzumat:f pegol s~a de~ndienteclela dO~$\ .. 
sobrce la. funtión renal pero no h,-a sido eyafUado ... en.el de~ertor() renah.'Ha)' 'datos 
. i nsLifitiEmtesp'áraproporcioh~t"unca teC::O!:Tleli'(j~cl4n qe~~~.lff~a~ón: ~rf.~~\~t]of.~:\í'ena"I.· ' •.. '. '. 
moCferado y severo; .'. .' . .... , ... '. ". 'l> ..... ' ..• '.. .'." .":.'< );'", .e •• ' ., •.. 

R.aza: UnestudiocHníco. ~spedfico nÓl1'lostroqiferenclq .elj;~'I'afarm:aeQGjn~ti~;eDtf'~~\19$~· .. ,':;;"\ 
sVletos.ca1,Jcásicós,.VJaponeses.. .. '.. .' .' .... \ " . ". \ . 
fst,udi9$ dellJ~e ... accjónMed~~n't,o,sa\ "c.', <';," .,> .. ' .. ' .. ' .>' \ 
La farmacocil1.ética· .?e·· metotrexatonoe$áa~~da "~.~ .• ta.·a'd1'Q¡nlstract6n::d1n~~mj"tant~'~,· . 
con CIM~I.t\ .en paCt~ntescon :artiiti5reum:a\Qidea'~,,:~··'s~:.~StÚdj~~0 ~,., 'éf~~t~>(fel~~' 
metot~~ato .S<lbre'la fcilqnatódl\létk:a.~e >OIM~l~-..:~h~~T~~·:tQs ,:'P~eI!1~S'~:tr~~~ps\~':~ 
cón~etotrexittot1enen' .lJqain~íd~"c.ta ,i"f~i.Gr' q~a~éu~po.srpa)r'a::'Clt1Zj";~;:,e~fl~,~li"lto~,. ;,~. 
ex lISte .1-ina,mayp"rpi:t)\ba,pÜttfa(td~qwe; I of 'lh/ete$~\Ptªsn;ia~jt()$~ te·rap·~ttt:ó$..;;se~ m\i1I'n~~r}'Qaf{ 
cuaAdo'IMZIA$e\adtjlinistr~(:oo ~~titr~xab)"~n'~~te1il~st~Pit\ar$tls.révmatQ~~~;:'~ ... ' .... c: 
No: sehanrea]izado: ~i;tuaJ.Qs ~~., .~t~s~~P·1l)~~¡~án,e~'~,()~¡;l~:Jq~iJjl!1~~ q;.p~;~l~t:~~~\:,.,\'· " 

'. respecto. a Ja: adrnfr)is~raciÓfl..~~lt."rtt~~~on\CQ,t:tI~te~9Ki~s"Q~$\.~~~~tofl~;~ • 
no~er?ü:te.s~:apªr9~cOS .. Oirifl'1UJ10$URr~§p~.s.\ .. ". ,,\ : .'\' .• \ .. <:\",:;,\.y," < 
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tOXICOLOGIAPRECtIN1CA ." ..... 
CarcinoSJénesjs,M1,l~~9~"'éSisy.Fe:ftJI¡~ilCt.··' 

Los es,tupios ··funpameritaiesd~ .seg\.tfidap,· ~e~dí~{Cª,$~I~ev~:r~tJ .a(~l?o, ellyn;t.<mÓ, : ,,' , 
cihomotgu$.Enratasy,mooós,l~h¡StPpatel~a( réveJÓ va.ctJ~t~ctón· ·tE:l~u~tf pr;~~nt~ ...•. 
prinCipalmente. en· .1Ós macráfagos,.·· ~m ·(moqmerq· .~ór9éltjo$: .• {no(fOs. !it'fatl~0~;lsl!~9~.d~· 
la Inyecc;i<5n, bazo! gJándu(as adrénate~, ~~Qi~ter:Vht,~1e~Q'Cpr'P¡q~(fef'~~~~roY~f)jas 
céfulas .. ep¡teliElte~'. def·plexo·~rPi~)c'·ES\\p~~fe'. ~(~e·estél,t}atta~oJlJ~'.:S~~~~,dp·P9r~ta . 
entrada' élJé:\S cé'h.tlas de la'·· fr;iilcdón,.PJ;:Gi\·E$tg$.ryá1ta;?;gos: f~Jjr:()n ~Ra rQ.~tm ~lll~ :~i~~JJ)!~s, \ . l' 
después dep~r1odos.de. recuperadÓR .dé. ·!~Y46's.ém~l'lás.,\~e pbs .. eryQ:.·iá;.WoQt~~9o!'i,~, 
delnPAy del.'rP. erlat~'I,JflOS .estlJcH~~1 • ~Jn e1TtD~rg~I·~ste\ haltª~9o:\~{:~:,ti'~Q~jq,~n\~ 
eventos de sangrado 6Jlormaf enJos.af\lfYlal~~" . '. ..... ". . . • Y"':""", .>,\,'\;". 

\'JO se han re9lizado,estudtosen' anjfi1aj,~s Ji' 'farsa . .ptazo.cQh>tl~z~·Wtt.a,',evatue.rSlll' 
potencial ca rci noge!1lco. CertoHzurnab pegófrtOcfeSWtp..~é~t)tQxl~o>~ tapt~é~~de ~ljles~: 
el ensayo de aberraCión Cfom0S9mica, d~'~IQ(qCitQS c;k!> san~['eJ)Et.fi~~t¡(aMUi:rl·ana.·ó\\·til 
ensa.yo de m icronúCleodernédufa ós~aQelfatón: '". .... '.. .'..: /'.; ~ .';>; 
Y~.que elceltolizumabpegot nÓ'ptestlnfª" uña.·reªc.~fQrI(!ruta<!~\con;~tJ~fcfij~:rat9$)\~: . 
rata, los e$tud~os de reprodtft;CiOOse,reaJi~:a5()n ~en' ratas \L,tfiH~aridQtfn\ fta9;~b~oE~b\. 
ahtl,.murlna TNFo pegilado {cTN3 PFh.shrn~r~t~ert:.91i~~pe9ol.'.r;1:fTj\J3:\.pP,n~ttlv~· .. ' 
efectos so~relafertiti(jad' y. etd~serTlP~ñQ' TePt~~~lVO~o~l'atde' la5··ra~s. ~~rEl~Y·' .• , 
macho a dos.isintravenosas de hasta···lOQm9fkg(adml.AistradaGqs,veces,ª.~~~maRa., , 

ESTUDIOS CLINICOS , 
EnfermedéNhle Ctohn ' .' ". . . . . . •... ...... .....' .' 
la eficacia Yla~SE!gU~idadde CIMZrA,fuerOI'\~va'lU~dé!:$ •. ·en d6~estudiQ,s.a~bt~~e~o~, . 
ra nóomtZadOs y'Co~control tie .. ptate,.bQ·en¡:>~t~Atesd~·J8>a 00$;0 J]~lá~~~h~rif~rf!\éd.~a. . 
de Cto.hnactivademoderadélaseye[af $.eguQ.:Jo)lefltJi.Q.qpdr.l!n {ndiced~.~GtJviaél(i.fleJa' 
"E:nf~rmedad de:Cf~n (CDAll}·det2Q~4~Ó PUQt~sIJncl\isjve.Cl~tl~.s~~'if~Jn¡~9g~~ 
.forl11asubcutanea .. (;oh dosis de 4(l0ri1gen:ambos'·e!?tu$iici$~>·.~ l''8rttütteron)o~, 
medicamentosconcomitantesestaoles'para 1a eR~rm.eqadd~Grohn: 
EstydjQ CQl . .' '.. .' ....... ' .. '. '. '. ..... . ' . '., ... .... ' .. , . . ... . 
El estudioCOt fu.e un estudiorándorni!ád.o',c,on CO·DtrQlde':pl~ce~"reci~tz&dó·,:en~S¿· " 
pacientes conenferrnedad de crohnactfva~:Seaa~in¡stroC~ZlAJ:>.pt~é:etlq,:é;n> I~$'; 
SemaflasO, 2 y 4y luego cada cuat~·semánas has~ tá~tX1arYa~~:Ct;$e.te~tiz~rO.l'i 
eva I~acion~s ~.fl.·la$ Sem'anas6yZ6:lé:\r~p.~~ ·tií.,!¡~~·se~.eflfl¡Gj:9m<t~t·ihen~s\JfÜ~; . 
reducción. de .loo po ntb~en ... 1 a pUntt,iadóq. ~'. c~A! '~n .ct>rilpá r:ªdQncon.1a.::a<;lmt~'t~J1\.' '.' .. 
remisión CfíhicáSe' deflrno.como· una Pltlltúa~lÓ(l··cte.CDpJ··absG{lJt~E:fe{tS()puftt.~~.·~,· 
inferior. . . .'. ...., .......... ' .{. . .' ..... .'. :' '. ' .. ," '.<.. (\<" .. ' 

Los .. re~ultados .' para. et, E~t\:1pi'Q:CD1·se.pt~~an :etl. I~ ·.Tabi~l. ;~n·J~:$@.m~a "~.,~la:, .. : 
propOrCión .. de '('esp~ndedor:es ctítJkosfueftía1Ot·:cOh\.;una.,releva(1cia ·~dmfe.a •. p~fa\ fí)'S,'\ . 
pac;¡entestré\ttad(}S' COt)OMZIp' 'CÓrrfpatadGt\orOoi.cOrlt:r.oh~s; 'l.a;difef~rf~ia .. en vl~s •. {Qd;rte'$· 
de remisión' ctínlcáho fueest~'!iísti~r11~nte~¡~~I~&t!V~~ l~~~fhfUl.~ ~(~~~tf~.t;~t¡~·E:n .... 
la proporCi6n~~Pétcient~s ~fu7 .. t{JViet?fl.lt"'a.·t~~~~~t~'.,~trqJ~~:t~.O.tQ::enJ~;:s.~(R~ti}~)~·:\~~m9:;· 
en la 26 tambt:enfue est{ldlstlc~ente Slat1lflta.tl.\la~derp:()strandg.~r~.rn.ante1)Í.JTl[elltojle,Ja ,,' 
respúestéJcHnlca. " .~. 

tabla' ~E.~io .. CO~:;~e~pu~Jl· CIi~i~Y~~~~i6~#P~f~óftG~)\~".af .. d~r ~;t~.\ .' 
-'\. ",J" 



Estudio CP2 ' .. '.' .... . ..... ' . . ...•... ..... ..',.y..' .... ... ', . 
El estl:Jdtti··C02.·fue·.\)fl.estUf1io.randqmi~apo(,.~e,:r~t~r9,j:tel:~tr~~nli~n~9,~n,pa.9e.tl~$·~'I:)~'.'·, 
enfermedad de '~robb . activa .. TodOS.r9s,p~CfeJ1.tes·~q~e'Jll9re.$átQrr;elÍ'\ttt. esf~.dlQ,f{)eron· . 
dosificados lnfdalment~ córí4()~ fu9.'t:i$ 'CIm~tA ·el1.~$\S~maJ)il$·¿\º;'~\ )t'1:'\x~'ltie~~ . 
eva I uedos p()r la .respuesta.~Jini~: ~n. la:S~J'A~,riil:\6~ t~eg~il:lo~~tii~o- gor;aifl\eA'(jS,~~~\ 
reducción de lOCipur1tos~n\ta Pbl{lhI9cióh.~CD~1}.",.Etlla.~miloa.;61,5~,r~:Q~iz~ ,CJ;ul1 
grupqde4;28 a iesP9n<f~ores, 'para ~reéíJ)lt~t~f4Ó~tmg.i1e,crttl4.t~.Q,\pla,cego i~~~~· .. 
cuatro, semanas 'Comenzando en, ·fa·Seman~a~ .. como leraplit'de.JllW'énÓllientó nastala . 
Semana 24, .... LOs'. n() . r~pó~(Jedorésen; 'á)~~mana.~ ... fueronf~d~def~hJ:dtd:'.t::~" 
evaluaCión. finalsebasÓen la\puntlia~ón'CO~Ien' ra:'S~~na~2:6;t:os'\~ci~nt~s)~ •.. ~"'.'.'.' . 

. retira ron, \). eque ret:i~feronterapi~' ~et~~caté$~.'C~Si~-efarqtl~¡n:reSp\,(e~a'eeyi;Jlc;~~·~T:r~$' .... 
respondedore$· .. an(fomiza~R)s norecJbi'e~n~tªs,·jnYec~¡O'ne~deT esWdto'YeJ~F"ºT1 exd:U:itf{)~.,··· 

, " '," \ '; . ~, ' , ',' , ' " , , " ' , ,,' " ' " '" '. " '," , ,,;, ' " ' """ , 

der al'latJ5lS ITT .. " .'. '. .' . C •. ,.,., .··.e > ....... ' . '" ....... , ',". . . 
l..os resultado!) . para la respue!ita cJioica.V/la "r~.,nist~rt semllestr:a.fI~.n+a;TaQ1a~.2;\·fnJa<, ' .... 
SemanaZ6~un~proporctón mayore~tadístl:c~rherit~sf~l'lif~tiya\de'JosresP'()t'l~d~~1te; .. 
JaSemana 6 tuyotJ.(Ia r:es~tJ~actinlG~ YUf1aremisíÓfl.C«ni~,en '~lgrúpott1ltQ'd<r~()n 
CI.MZIAcomparado con el grupo tratado ~0n.pt~cebó: '.' . . .' 

" \, \,t' ',' 

Tabla 2 'E$tu~iQ,CP2- Respuesta Clínica'. yAenti$iOn·(;lini~. 
" ,,", "', ',' "",,',' -- " 

ATtrlti.reulT\~~oide.a .... .' ....e>.e'. ~ev\."\,,,\ .. <' , ,: C" ••••• : \ 

Seevaluaron,laefie.acia yta s~9l)ridadd~.,qMZIAel';1' cuatJ';<> ~ud.ios féJ,nd'OflUzadost~of) '. 
~ontrC~1 deplaClabo, él doble ci~go' (.RA~ lt R~~~l T ~"";o~I.y:~'zPl:l e~pªciéR;teS(~<\18~añ?~~de>', 
edad con, artritistetJmCttóitl~aacthta ~em{).cJ~~(l~ '~S~~f~' 'tJf5l9.nostt~~.d~,de. C!~etfió~~>' ~., 
foscrieerf'Os . del CólegioAmer¡~no .'<fe,fteuma.tor~fa.'(ACRr.;~0s<paíci~nt~"t'ti~1B(Qn\~<9; " 
aftiCl.JlaéjOn~innamadasy .sensibré~, y t(Jyl~rp~;~aR~~í~~,;~I,~é~ts~~~$~~~\aflt,.$'~:·· , 
del~adn:!isi*n; .CIM~]A s~ acfl)linf~trQ'~e:nJan~~ .sP~~utá~'a,;e~;Cofn~~¿tQn.~~b!1~\m~~···· , 

. con··QOSisest~Plesde\al·m~riQ;$'¡OI11g:~.::p.Or·~en:lat\a';~h·l~.etu~iQ,$~'RA-l;\;áA~n Y:,~AA .. ¡n .. t. .. ·~ .. ·. 
" " "C ,,' /,' '~", ",'."',-.' '~,,:)",\\\\',' " ,;"'\,~' ,1', ',.,'/ ",_ ~ ,_~\\ ,'\\"~';" ,+-:\\'",'" ,~) ;,t~\ ,\"" " ">,, , ,j\"'\ .;~',' "~ .\,\,',"'" >,\h, ,,\;' .,; 

C1f.itZIAse·adrrllOlstroC9f11q mon<)'terapla'~n '6I.¡;S~f.1dlti ~A".lV .. · ." .;", 'c ....;, .' ..•• .;' " 

1:1 t:s.~diO ,e-A71Y~,~t~~t(~:tl, \. e\l¡;¡f~~t~rl.~~.~l~ .. ~p~~te,9t~:.geU~,;~~~~,.i~~~~do".Mr~) .. 
· .. ~ur~n.~!il .... ~~ .. ' 1]l1¡!.~:6.,(B~!?'~l"lt~'~~J~"'!Je~J~apq,t14ef.,,~tg~~J;.(pe~90'~~\fl~r;9M\UlJa, .... < 
respu~sta Jn~Óm.pt:et~· a1,MT~~f9' 'l.;o~' p~l'~fl\es.:fuét()11t.tat~d,Qsg;>.n:~:rl~,::~,s·t;l~ .aotáqtt~" • 
.de.4PO .rn9~n.las·Sem..aflas,.O,. 2·y.4 {pa@ª"11W$'9rtl$WSd:étratamíedoo)\~~\'R~ebQc\', \ 
se9t1t#()··.~rya . sea, .2:00, mfQ~o'm:9; .de·¿~ft-1,Z~~~·~~ace~,'~~~R!¡!¡'~:~P,9r~\'W'~r~t~':\ 
Combtnadoné:on.MTXe:Cj.urártte~.5~.se~n<ts\.el\\~l·estUd:i:p~ftJV! y:'d;\iNtn~~l.4~~~ª1.ías,err· ... '. e ~Montpellier)Du""J¿' . 

" , Q 



, ' , ' " ;,j '" " ..... ,'. . . 
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1~1UG~N~t4 '. . . ~r''f~ , ' , ~t;:! ..... ~~~ 
el Estudto RA-U. Los pacientes fl¿erQfl I::!v~dtl:ª~ pn~Jos signoS. y los sintomaa y el ~~.'"-<~~ 
estructu ralqsanclota resp:ue~, AC~2~ eI)Ja:Se~<;l~:2:4{EtA\óI YRA;.,IltVJa '~untUqc' ? pE 11" , 
Total de Snarp modifica,!a (mT$S)enf? ~$ema(l.a< 52(~~l).<.Sles~udiP:°~.dé~sefJUtthj~n~ 

o complementctriQ o abie.rto.r~dtJtó a(84popa.tlent-esq~e,reci"ief()n .400mg.·de ·<:!MZIA. 
semanapqrmedio. . . o... ..".., ...... ' ...... ". . ..... .• ••.•........•... ') 

El Estudio RA~ IU ev,¡)Ju6 a 24 "} p<;lCi~te$queteniafl·enfe~e<;Iad ·a~Jv.a'~ pesarde re€:jp~' . 
MTX· durante' al .. menos' .6. mese~~ntes~9~t;r:'edqt~mierito).d·ef·~t~dfQ:)·, J,.~ .pé~~~es··· 
recib1eron 400 mg de .Cl MZIA c~da.ctJBtf().$ern~Qa~.pWatlte2;~ ~ell"lj~~S:í~\:~t:l:a. ~6sis~e ,', 
ataque. prevja~ Lospac;:iente$ f(¡e'torf .:evat~a~os·~r . fos ~'~t9no~Y\f~~sfn·~omas·d~.J~~\' . 
usando la ACR20 enta .semana 24. . .' .• : " 
El Estudro R.A-IV (monoterQ,pia) evaluó a 2-2P paCLel"\t-es ,que habIan fracasa":o, con el.,u50 'o ", 

de al menos una DMARD antes de rectbk'CIML:IA. Los pa<:t.entes fu~n<tr:atados'c(,n 400 ' 
mg d~. CIMllA· o pla~ebo cada'cuatrClséma'riaSdurah~24'semanaS'.;LOs·Pátientes.,\~rOfl··· • 
evaluados P9rfos signos. y los síntomas deRAcacti\1au$and'OACR:Z()\~ taS~<:fna2'¡:t~, 

," " ", ", ',:;', ,<, "\"'''','', 

B'e@u.esta Clínjta. .' .. ' .. . .. ' ..... '. ..' ..... ". ..... .. \ .. o'. . ' •• ' ••.• •.•.•.•• • " 

EJpotcelitaje d~padentes tratado~t9tl9Mt!~ C/~e~JOgraron\'reiPtí'e~t~'SA~O:YS'6\y\7(): " . 
en I ()S EstudiosRA-I. y ~AH\I\se m~estr~ élJJaiabf:~ 3. t..o~· pácH;~ntesftéltadG$.~n, .. '. 
CIMZIA tuvieron' ín.dic;es de. respUesta ACR,.2{)~:5;Cf.YtO 'n1ayóres\~:tos(.me~e$en 
comparad~n .c()n los pa~ié~testréltado? ,~hplac~ºo. '. ['~S:tesUJ~d?se~~~\.~~tudi~~~A~U· 
(619padentes) fueron. slmUares'a.rClsre~ulti.rdgs enAA-léli la Semana\·,z~.¡\lQs ' 
restlltados enet estudio AA-UI (~47 .pa~ientes)f!:j€l'ion\Sffnnarés~atosObSe'fvados\\eh~~ 
estudi.o ·.~-IV .•. A .. Jo Jar.go del·' Estudio·AA'"I .d~ . un \cúlo,éF13%.de l()s\pacient'~tratiit:tGS " 
con.;I:IMZIA lograron una·repuestadmfc~irnPortan~~;d~nic;laComó.~rto9{Ó·g'evre~u~fa 
ACR2Qenl.ln p~ríodo continuo .de 6 mesE!$,.~ompar<;ldo· ccn·ello/~.Qer()~'J?ad~ht~ 
tratados tonptacebo, . ., .' .> ..••...... . " .. ,. . '. . ,.' '. ". . ,: . 

Tal)1~3:. R~s.mte$ta$ A(:Renl~~$tbdiQsRA.;l y.RA4V (pot~nt:~ed~:~i:I.~~i. . 
" "o,' '"" ",'- ' '-,' ," \',-" 

Pla,eb9 
tM1)S 

.C;IMllA(a>ZOO 
mg+ttTX 
. (;a<l&2 
\seinan~ . 

,>' \ \" ~\' 
,",' < 



Parámetro" 

. Cantidad de 
articutaciones 
sensibles 
(Ó·~8Y 

3 (l¡O)' 

Evaluacióri:. 
general del 
paden\:e(C) 

Dofor ¡cll<l) 

. CRP(mg/l) 

9,5% .. construkh?s 

67 60 

(al CIMlIAacfmi riístra<fp cada '2. semanas pr~~i~QA~,c~'~;~~J~; :~(!. ;~t~~,Jf!:' 4é<4~'~~9: ~~~~~:': 
Semanas 02y 4 .' '. ...... .......•.. . .... '} .' :,\.; .• ,:." .' ,;,., .. ';;.:;;'"":';~:':. ..:c.;' 
{b) .CIMZIA~.ctm~1;listradO~da.4.sef:t\~Oas,.~;J)~{}be.gf~9\~·":!.I.nnl~i~~~~~~t~QS;i~~d~~~ag~~~\"r'\\,·;\~\',.···. 
(~} EstudIo; RA~I .. -E~ca(áAttáIClga: "'isua!: ;.t).:;. f:l\ej.Qr(lOO=.~:or;~Ei~~u~~.o :AA;lV~.:e$cata,\·tfe·(:lm:;p;':. 
PurÚ:oS;l= mejor; 5~ peqr •. ' .. ' ....:, .... '.\':' ... ;.. <>~.: ~·;v:::~, .. ;' '.>'.' " , 
id).EY.~~U~ion, d~f p~qerit~. ~>~qk>r~<irAft[j.~ls.:~~C:~.~~~tOg~;Vf~f¿ . .Q;~:~~~r."l~'Ó~""~é~or'.;\.\ .>".' ", . 

'. cee}. sue~tiotlar'p .. cteeY~luqCJoJ'j .~'e' ~a.':l.(!.~~JJ\\d1~\;~.e Jfl~a1taal.~;t~fc5t· ~~~rt.~.;I;:;;~r<:IJl@~:\~ 
C,1paddad qe~ pacie~parar~ali2:á~,l'O.$l9uler:lte~::véStlr$~/.at'fe91pt~e1; 'Jev~ar~ .~$(';: ·~p~f((atf.< 
~t~~d~rs~fª:g~frar;.~f;g~Ri~~~efm.ªRt~n~f~ª:a~¡V¡Ct~g.qtt'ctiª~ª::'~pS;~QS\~j9f5~C9l:r~~j3~ri~~;~" 
.a fa.ultlfT:l.a Qb~éfVaclonobtenlda .... ·' '.' ....• "<>~. ,,\. . .. y .. ~ •. '>..'."";""Y 

.• ~~~~~. :!~~t~i1jri~;~Pte~entc!er. ~r~~e~Q.;. ~~feh~t~§ttlplD~ RA:.~~;:~~pr,~A~~~.m'e~j~··~pE>~:· •. 



f.?aplent~s(é)/o.) . 

1M 

80 

60 

16 2ó 24283'2 

.... '.' ..... ·~~al1a$ .'. . ..... 
"'Los mismo.s pac¡ent~spued~nnó haberrespQfldído ancada interVaIode:tiemt>9 . . .. 
Respuesta Ra.diqqÍ;áfica.. ..•.... ..... . '< ",. ..... '.. ...: .'.. "........ 
EneJ.Estu9io~-I/.seevaluó radf()9táficat1fente)áJnhrb.h::iÓn·d.:!~iap~9~$i4Q·deÍ:p:añp~~.ct~at·y. 
se expreso como,elc;ambio. en la Puntuadon,10taIStlal'J>mQ<i~f~&la~ .. (:m:"f~)y~sc,:({)rn,)'(mertl~fta .' 
Puntuación cie 1aJrosión (E$) Y la.puflt\Jaqol'l.d~~~lh~arn.ien:to (fe~Esp.aPQArtt911eir9St{)i.el!)a· 
Semaha 5:2, cornparado.con. laadmisió.n¡ · •• UIMZI~· inl'libió)I~< 1:)r,(~g.fe$i0rt :cl:ef.dañciest:tl:lt,:~l.l~t 
comparétdo c;oqplacebo, mas: MT)( despué~ d!Í12 me~es cie.~~t~mie.ot~· 'eQmo; .s~' rn~§t~.·en )~.,.', 
T~bfa . 5 .. En el grupo placebo,eI 520/0delospªc~ . .(l~S.I'lO ·exPQr!mentóprpgJ~fQri·,ta~roSt~(:a; 
(mTSS ~.(),O~.en ,la Sem~na 52 compata~o~9n;el!,~.p¡o:'e.n~1Qr.~~e~trat:~ru~~nso~A20Stnw~~ 
CIMZIA semana por medio. El EstudiO RA,.IIIT)QStr~tesuJt~~s ~n::lif~r.e$e:nfaS~tna.tl:a24 •. " 

'"-,',\. 

Tabfa 5: <:ambiosraf,Jiográficos enlosmes~$ 6YJ2'.en"Es~~.'AA~¡·' 

mT6S 
Actmlsióri' 
Semana 24" 
SemaoaS:i .. 
Pl.mtuació~ de 
E.Fosión ' 
AdmiSión .' 
S~mana 24. 
Semana 52 . 
Punt\iaciQtlJSH .. 
Ad mi~tóri' ,~ , 
serTlaná?4 ... 
Sem,étna52. 

14(21) 
0,7 (2,1)' 
lS(4'3~~ , , l~ 

\. ;-." ,,,t.. 



""",l~:~~:'?I;,~N 

86$;vi:itá~¡áFUntlón ~>.;.. ., ...• : .•. " .•..... ;.:"~"~~~~~::.·;..;s~ 
en JosestlJ~losFiA~IJ ~A-U,J~A:: IHy<~A.,IV;:lo~ P9,Cf:E!fltesJrataqQ~,,~~~at1¡~A"!99~~f~ '... ' 
~~yore~[,I~jor:~S Qe$d~: la .adml,~l,ón q~ ~,C?!;i ,p~It;!~teát~~~~~~;eQn~.pJa~~t?'b: ,~IlY!afu,f\~áf):. " 
fi5.lC8 "segun .t()~val:Uado.por,el C4~ti()narfo'd~.Eyai~a90n"deSCltu<l"'7.«ff;(di~.,pe 
Irtcapadfja~(HAQ-:OIJeri l~ S@mana24~RA?M;~~IU y,~A:,IVyyenJa'\S:e~~l'la·\S2\~~Z\;1.·· 
1). ' . .. ' .... >' .... '" '.. .'" . 

CIM~IA' s~a~m¡rii~r{l med~arttelnyec~iÓtt s~i6cutªn ealto~~lul~~eS.d'~'~~,\i~~~Óh~ 8et)~n;" 
rotarse .y· ... I<ils.jl1y€~~n~s· nociet5e~;'~PI~C~~~.'~ :~rea$.p~de:'l~: B~et:.~.~j~~; :;~~~., 
tenétenC:I a '. a producIr .. h~atom§ls"ent(¡}]~c~ent~ .~.d\lf'~z~.· \p.i~ nrJ.<>· .$~ .. r~'Q!1~el· ·.4:ila .... 
do.~Isde 409 mg (aqmiJlistradacomodqs.·lhy"ecé'O:'1~sub~~t~ne~·g~ \2.Q()mq);sa~~~e~"'\\ 
aplicar las inyecc:i9nesenl.ugaresdJferenteS¡truJs(oP 'abtfoti't8[l. ".'. ." ""." .. ,.' 
la solución. debe ser inspeccion'ada YJsüalmerlte. de,\lnaríer~,\w)tfa(r(¡}S<l ~FcIf~.d~t~ch:tt;ta 
presencia' de material partfculaqo y d~~dlora~tón· antesJlé s'\l~dmI~$~~r1Íc;'lª,~sbJ~fÓQ',' 
debe ser'~t1· HqtJldodardi nGo.lort?a;atpa.rrtl~{esen<:i~lfit~e)JP{~tte'\P~.tlrctJT~$'{};lota~~\ ... 
usarse en Ga~o'deemartuibia osi,eXistiet:a~ter~tiXtrti.p.dªao: 'ClttZiA\no~~AAt~~\ 
conservanles; .. por 1 .. 0 t.anto,.sedebéJ'"ft1~s~arta~ POrcfo/'lescjela drQg~r<tUE! ... q~~~fh:~ 
la j~rif)9(;I. .... . . 
I;nfeFrne~a .. d de,Crobn 
la dosisenadutto's·inic:i.at recomet1aada~~ ClM~IA 'es tía 40(!,m9 (adml~fsyra;'da.~o\ 
dos lnyecciones ,subcutáneas. de .200.mg.,\ jniCiaTtnén~et\/.en las:;sef[\a!'1~2. v,A.·. En .... 
padentes que obtienen una resPuesta <::Unlca~,et régifTlep,.(je f[\at1ten¡f[\rent~r~(')men~(:I~ 
es 400 mg tada cuabo'semanas.· . . '. ' 
Artritis REnimatoi4ea , 
la,dosJs ·reGQmendada·.de· Clt4Z1Apar~pa~l~rit~sa.duJtos cpb árt'rjtfs··rÉNJmªeó¡fli;a'~~~·q~, .• · 
400 mg fadministrada,.Cómo .. gps .DY~tctQ~,~.$Supc'4~áne~$Qe>~0P.m~}.;ih:t~iat~~n~~.~" . 
(semana 0) y en las se.mcma.s'2 y4.'.'~~I;Ifc!a.~()~ .20{); !ll~ ... CC1dc;1;2:s!ilm~~$ .. {aC~sd~.;,; 
ma ntenimi~hto} ... Alternati~~mente,.. para~",;.dqstficªdÓn·;de .. Fl'lan~enrntient6j~.s~.<pu~e: 
qmside~ar400mg deCIMZ.IAcada4 ~emªIl~Sívér:·E$t.qdIQs·CJftWOsJ.~.. ..... '. 
Preparaéiony Admlnlstrat:ión de ctMzrA''U$áncHf;t.)etin",~·e,(tnad.,';; . 
Un paciente se pueaeautoinyeqar' CIMZIA'~¡.t.ih\ ~d~~odeteJ"ml.,ª,:qu~~¡JRr<mja:~~t¿~tl~ 
seguimientomédtcoJ en caso. des~·tle~$aRQ,~s¡:)Qés.~e;Iª~;'~sp:9t:l~IW1~~· 
capao~aéión'en la t~Cnj.c:a.d~.inyetcl;6~~b.~t~n~a. ·Los··padé~tefgtte:~usaQ;~X~tl~'" 
~Q~?ser' fnS~rt1Jtk>Spal' r~fH1] .. yec:t~r 1~·;;~dn.tt'd~P,:t<)t~l''1le; I~' j~ti;n~~1P1:9:.: ~ ;.' .. ; . 
• ;.;()nltor,ee·para,.Evá.~rá S~Úrl"a, e';;,; . ;,' ,,c.\.; "" "\' .. 

J1..ntes·. de inlc1a.rla teraf}ta ·co.n ··<;rMZIAyJGQ.Q~,I~'$~t:>a.~ie"lt~.$ .. def$"1 .. ~s~ ;~v~tu .. ªdO?:~e' 
infe~cipn' pqr . tubef(;uiQsts .. tántO'~<:ti\l~\cetn~) •. in.aetlv.a\nCttellteJ~" ·.Ut ,'p():$ffltH$«(\~ 
. tub~reylo.$isJa1;en~ no. " de~~adadebé ·coli's~~rªrs~'~ri .··pa~ltt:es·qq~h~nrrirfiiW':atfti.\'Q;~\ 
viajado ,a~p~seS€<>F1attaprevaten€ladet¡u~tcutosísy'stttJvieron'un99~act~f~~'~; '. 
CQnuna pétsonac:on tubercülpst$actlVa •. $i!c!i~t>eh' ~~Jizaj"~.tis·c0rtes~hdfen1:e's~apa.fsls,,· 
de detecc¡ón{por'~!j('!tnpJOi an$Jfsls'ertJap~f\#e·;tu~er~\.ttlnª., y~ra,'Qio9~~~~ ~~'tqr~~J :eb' 
todoslós patientes. . . '\." ..\ •... .. ,.'. '..','J \ ,: '\:". ';, " 

MedlcamentosCQ:nC:Ornit¡¡antes ,. .. . . '. .' ' .. ' . . ., .. " . .... .'.. .\ 
CIM~IA .. P1l~de·. ' .. ~r \~CilkIQ:.c;om(!) m~llo~erªp~.' "0';, :c:q:oC~tnttantelfl~nt~h;l;9h ~\.~t1g~\ .. 

.. ant~umát.cas,. mqcHflc:adora~ ae.l~ ~fWl1Je:fJatt\ <OM~!'.tHnq' ~lm~~~a;S:;,,\!J;l:·\~U€fie!r.; 
clíntc:o$ de artritis reumatoidea, tos pacientes . .qUe r::edbiarofrl 't~pi~ .c:6m':CiMZ{A fiM}'lbtén \~' 
t.om<ilron rnetotrexatQ (MTXJ concomitante J:on ta :4os1s t'eComentJáda ''de ~V4z1A te \2:00. 
rrigser.nat\~Por,:Megi&~9~Mzt~'~();~~:~.~íJ~cfr~~;:e.I':l~~?robfQa~i~n.~R.:~m~~tt'~¡~~~\ 
u o.tra te~pia 9'()flbk>qt,t~.o.detfa~~( .de fl.e~osls·tumor'(;II{ft.Nf},;;' : \ .. ' ~ ..... :, .... .•• 

,', ", ,","" \' 



. > "~"~'7~S""7I:';';' .. 
.(iiJ··~r::t;~ ?:~,(\" ·~'·;~:~(fJ:~s~> .. 

····',<:~~,·i .~.<--;;:;~:_:~:.,-(( ,~ 
. . ~"" . ~> 

, '.' .. ' ( •.. ' . .' ,," '~"'<:'>-\" 
Riesgo :de ~n~j~nes~eri".' .. , ..... .' ...... .... . . . .•.. . ." .' ..', De ~'''~,i-'\ ... . 
Lpspaci e.ntestri;ttado$con' CitrtzJaS6' «ncuet}tr~fl@flvnJ!l~}fQf.rt(!Sg~:parad~sarr9Har, • .' .. 
j nJ~Ciones.seti~s, ~elac~onaQasoon rOS(lifere)átes'6Fg~nó:S'Y($[ti-osquepuetJfenGoríCJ{,H:fr,a"" 
la bospitaHzaCiórt.Qfa muerte~ ...• ..,' .................. .' .' < ...• ' ... . 

rnfección .opartlJfll~ta po~ ~cteri~s;,JJ'liCb~astert.'as~~o~i~sfyoS" vJr~1~.~J~áras~tfl:rtas ." . 
()d~ otro.ttl'o de..p-a~óg~no~'oPortP r)ts~s" ··ll1dl.}Yertd<):aspétSíJl~:$isl': • ~I~~toro I,SQsi'$,'( . 
candjdiasis, .. 'coctidíoidomiéo~is,. 'hiStoplasrnQsf$¡ legIbQeJQslsrtis~étI9$i~'ne\IJnq-cis}()~is"Y' 
tubercl,Jlósis. ,se ' haf)<rEaRortq;docoJ:rageht~s " •. bíQque~íi~~$\.~~r r~fc~ ..•. ' t9:.$pa,clel}t~$ .• ~' 
freCltentemente banptesentitdoenterm~a(tG!$eriüna(f~ell ilJgar,{.~e·Jóc~í~~;. ".: •. ~. . ..... . 
El' tratamiento con CIM2IAno de1?ein¡eiars'~'en~t;i~tf¡$~ in~i~l'háctfyá,;Jn~l1yen.dO·· 
infecciones .1000tizadas clínicamente .' imp6rlal)tes.l()s.fJad~es· m.:gvaJ"es(f~65,· añ'é>.S.C1e·· ....... . 
edad, can condt~¡ones ·ca-mór$iqas;.y l" ~·.pacterttes·((tle '~rn~h ¡nm®oSuPr~$Óre6.···. 
cancomitantes' (pQi ejefilplo¡ .corticosterafdés.·.·C) '~etotre'x~to) >plJ~den~tel1er"~ir' r-t~Sgo<' 
mayor de lnfeteión. > . '.' ..... .... . ....... , .• '. '.' .. . .... ·.f .. ~.~a", .. , ;1·· ..... ' 
Los riesgos y beneficios del . trptamiej;~()JJet)tmtpn$rderªrse atl~s"dé tH\..I.. ,,". 

tratamientó eo pácíentes~ . " . 
• con ]nfeccfóQcrónlCa.a re<;urrente 
• <tulenes h(lY9nestad().ex»uesto~a.tubef"<;ú~si$ 
• conantecedente,Sde unainfecdón .opotiqf"ll~ta. ..... . ". . .. ' ' .. 
• quienes hctyal'l res1didoa.viajado á .~QJ1'aS"dettlb~rc:ulosIS. enqémii;éla mi>co~fs eOOérrtlca;~ 
tales como histópJasmosls,caccklloidomi-costs, obfástofQi.cosis· ~ .... . i .'.. ..•. . . •. 

• con cond¡dones$'ubyace~tes que.pue:denpr~disponerloSaJa<rhf~c,9[l 

Tuberculosis .' .' . . . . ..... '. ..... .... '. ...•.. '. ..' ....' 
Se tlanobservadocasQs '.' de teactiva<;lón detubércu(Osls" ~\nu~vagjhféa~~óne:s ~J>Qf' 
tube.rcu.lo$isef1P~ciente.s '.' q ~et:eCibjerO~'~JM4,~,fr~.Uy~ti~'p~~iéh~Jf4et{~.\;'~~il:>¡~Q·· 

. previamente tratamiento .pal"a. ta. tq bercvtQsÍ5 ,LatenteQ .~Citt.~a~~ J.::qspa~ieqte$.<t~~".~ ser .. 
evaluados par. Jacto res derie~go .de.:tl,tPet~lo~jsY~J1aUla.I;"as.~ p~\lflfecQ-ónJftte!lte'at1tes< 
deinieiaret tratamIento c~n CIMZIA y perf()dtcame'hte,oorat)~¡aterapia: ,o'. .."IC\;'. ' 

El tratamiento delainfecdón por tU~f~lll~~ls~lat~q~~,aJrte~'~.la t~é!~\~~·ª~~~;. 
bloqueantes de TNf ha' demostradoted~~r·~'lf;¡e$9()<a~. cr~~i'@ci~\n~a~ J~tt;l~~r~jb~S;:. 
durante ta terapia. la tnduraCión' (fe Smn'l o.:mayQrcon\a[)áttSt$\de'wet:de~l:ufj~tc~nnif\\ 

'- \ " ,'. "" " " ,,', '"," ','"" ' .• " '-"', , ", ",'''',.'', ,,:,~,, ,\~", '-:o ,,-,, ' <;",' ) ,'~, ,,"""',.\.; ,'-\\ "'¡"\ 

debe consi cj.~rarse ün .resqlt¡;idgde ·~nªHsis.posltjy6,C\.l~~c;f~ .. ~:,~.\ta],~\~$i' '~.\~Q~[~~~\: \ \ \ 
tratamiento par,ªttJberculosis tittef)teant~{jé\trljdar: eLt .. atar:AientQOOf't~~IMZ1~;,~ün .. \' 
para padentesprevlamEmtevacunadQs~()(1~.l3á~ijl~Cªrtne~~~Gu~r:ftt~(stG,). :'.:' '~..~c, ; ." " \ ..... . 

.La terapia. antitlIt>értUiosi~ ta rrybiel'l ~f.ebe.~()lIl~i~~f'ctt;se~ Pte~Q-~,ª 1~)ntl'\taci9R"de,\:(:¡~l!\~> 
pacíenteSC9l1.antec~dElnt~s.de: tü.betCiut.asts,·tat~Bte~-() .• aét.¡va"~f1'tes~a!is,\~·iS~:''PIi~é.,. 
confirmar un agecuado curso del tratamientO', y. para'p<!dent-es eGo. un .a!1-aHsi$ fl~§attV~,· . 

. para tubercu10sistatente peto que tienen factQres' de·rie$gO.par:¡f~a:rnfecdón: d~\ .. -. 
.. tube"ctltQstS .• ·$~reeOmlenda.·la·cpll$tJl~i3~50rl'''UYF)::,rn~di~b~SPecla'tiz~O·~n~~J;tr:atamt~t~0·d~ ... ·. 

r a tuBercufosi$ .. :para . ,,·ayudér •. ·en . I~ .' ~~rsJÓJ1.Y;de.\~t·." e{ªPtORta~ .. .ttí i~Bt\:~gY~.c~~ll¡~ \". 
antitubercu1osiS~í1~ pacfente:, .. , .. '. ....... .c' . '.' . .... ..\...~ ,.." ••• , ..... ,';'. .. "~e 
tatuberculosi.S . debe.' .ser:'fuertemente . cortsicie,r,adá .•. el'1 .... pacientesc!t~e·d~rroH~;üna·\ ... · ',\ 
nueva irifecciOiJ dutil ilte .'ej'. trataJJliElntocoh.·'Gtf\iÍ.~lAi~.,e$p~d~tiYiehte ·~n,p~iet\t~',que.~.tl~' .. 
vi~Jado prevfa. Q'reciénteqleQte .·lt· •. ~¡s~' 'C&t;t;Qna'.ai~ ~r~v~le!l~i~,~e~bJb;'é~wfqsf~"~Q,' ~ 
quienes hatHenido un" c<)nt-a:cto q~l\cano CQll '1If\ª p~f'I·ac.on \WQer~fGst~ ~v.a~ " ,,~'" ;~" :", 

, ... e"- ~', J'" ~ , '. \ ,,:>' 
",.1' 

e .. " ',"" " ' ,h,' 

~ " , , '" "'. " <" ", '" ,.,\.\ ,,"" ,:' >- .,;', \'c"'. r,,"' ,,<;; .. ,>',,'" '": >. .. ,\';"'-..":~~'~ '. 'r" '\". :""""-' .,,, \\ ,\'<-cr,',., ~ ",\"''y,,,\'~\' <; «\\::>:~>"i"" 
,,~ L~s. paci~teS.(lepeq .. ~e~c<l.ntt6l.~Qo~;' .~U(t\'l~O$~ro~t.e .~p~r ... ~r\.a~~oJfo>.~e:slSfn9.s~ ''t .. k " 
t;. ..... ~ .. '.! ", " si.ntornl;fs:/ie:j~~c;:i6n · .. qut~pte .. Y.!-1!S~4;éS,.~f}tatclMJ~~t~;:~.A·.Jti~~~~;frtt1~~pa)~;\:fS!r~'7\\":': \::, -. 
\} r 'd~il rtqtto}fe't.~ berc~tOsis~n''p!~l~t~ :<;~\';~'~J~~<? f~e~·!'~~~.Y:C)')~,ra~:ta;~!t)f~~~~ .. ~~~~~~\.<\· 

tul:ierCI;JI()S:J-~J~tert~a1:lt~~<f~rrH~~a~la\terap~J~\': l-~,a1:laH~.~\\Pªr~.Jnf~9of:l~e. 'tYb.~r.q.UojJS:.\~\ .. 
. tatept~ pue<;teo't¡;im.bi~n 'ser fat~m~nte'1l~~tfYo~.mt~tr~.s '$,e:~tltl:ert~Iª.\.t~pf(:k€c»l' , C;:lMZ1A. '. . . , . . \J,," >. .' 

............... c o~~i:t~'F&ilQ, :;<i . 
. . ,(pÓ~,~AA.oO\,>i'''':~\~.~<'' 

> " 



padente que desarf"Qlla una nueva mt'ed::kll1(d-urante ~t tratamiento ,con ~IMZ1~;'<te" ( 
cuidadosamentecol"ltrOlado, sometetsea:un análtsis' dtaooósticG~i{\medt~to/, compJe'to '-"~T" 
apropiap~pa,ra 1Jrf: ,páciente, inmtmo~t1'Jflr9m~tiQo,,'Y, sedeb~ <iíii~faf" ,.a,te{á~fék 
anUmigob,iana adecuada" 

Infecdórlrungicalnvasiv9. , . ",',', ,<,' ,,<, " .,' '(~ '> ,.',' "," 

Para" pa d~.m;e5qUe reS{d~nQvtajária.re(g iO«(lÉ'$~ dPIl~~,tás~m(t~9$1'$,s()n' ~tldéfT\ij:~$f:sé,t:f~pe «, 

sospéchar{i:etnf~~ci9Afüng¡q triya5}~a $1.,~~~Arroll,~nP'lla(:e,(1,f~t,~ ed,a~.'$¡~teml(;ase~i¡;F',S.~: 
de~ CQnsfderat'I.a,,~orresPOf'ldtén~~ ,tél1lpi5l:éltittfüngiqi,~pq'pJri~f1,I~"ltr~(~eYr~HzfJ('un,. 
afláUsls dtªgn6sttc().~~sanptisis;deantí9~0 ,y,(afl~l~erp&(p~ra:ihJ~tQP~~~~i~,pú,~~r"t,sé{'.«(, ( 
negativosenal9)mos~cientes con(lnfeccjo,\'l(,actlya.);:ttªn~a,~f-t..lera. Msj;bl~iJa'Pe'~lstÓr,'l~Qé'," 
aamrnf:strarterapia a:ntffLirtgiq~,el1't~írica: ~)):,es:~pspacf~nte.s'.Gebe:l'{artte,a,rséc'~. :t~ • 
cansulta con ,elmedlcO' co.o experfe~cia' erieLoi'aill1ó$ticóy'el.tratafuieátii4ac(rifeccfQRes' 
rungtcasinva:sfvas y se debe tehet,en"dj~.t\ta i"ntq ,¡!t riesg9·qe~ihfé.G~it*'ff~t19i~'·~~.eta(·' 
COl1'ta losriesgas detaterapia . antifón9jc~., ." . , 

'Néoplásias ..' ...... '.;,., ... ' ." . . ..... ' '.' ... ', ,... .".,' ....... ( 
En los éstuoioscHnlcos' contrOladosd.~'al~ltnQ~ttfoque;9nte·§'d'e,TN~ ,s$han~obset:vad~.:; . 

"más ,t;asa~ d,e néoplasias .. eritre.los· ... Pfidí(en~es~ 'quéredb't~Qrí .. biQ€w~nt~s';:·d~:·(INF .• · . 
camparados ·.coA ',<>s . p&cjentes de .. ·cQJ:ltr·ol.ó,:ui'ant.~l~s·· ~t~piJs (CQ'ntrQtad~S(~Yabl~rf~s.~'.· '.' 
las estudios de qMZlA en la enferm.edad<fe ~robiÍ.,Y .otrasÉm,ferfl}edades~s~obs$waroh.(. 
néopJasias (e)(c~uyen(jQ cáQcer·de pietnamel~oom(tJ~n,ütl·ín~lee(fntetVafo.t:le.C?rizijanza:>· 
de~ S5%) de,OiS(O,4; 0(1) por 100pacien1:es~a'ño~~e46S0~~~ie('\t~s;tta~tis~~. . .. .. , 
CIMZIA versusunfndlce de .• O,6.(O,ltl/7)po,r.iOO,paqente$.-~ijoS·tantteP~9"pá~e~~~~ • 
tratados ~ohplacebo~.8 tamaño delgrup'o''Contr01,rJ'9 .dl,.l r~dóntirnita~ap~~~:~'$ 'é,taJ~~.·, 
controlada~ae los est(Jdios tm'pjde.sac~.r.C()nclu~¡Ql'lé~,fir~s:.\, .. ' ..... > . . .... .' ". ',. ( ..•• 

tas neoplasias1.s'fguna.$. fatales¡ han S1dPiOfonnadas entt~: n~ñós/adQl~~enti!§.Y(acwJtQS 
jóv~nesQ Vienes red blerantratitrnient6'~fl á~e~t~' bioq\léqd()~e$.a~ )]~iF,(lhtcf~Cf6#;:qe fa ... 
terapia 518 años Cte. edad), dejos cuafe$9M:ZI~~;mi.f!n1:pf'Q.'APt:oXfrn~~lJl~t}t~H:l .' 
mi.ta.d .de. loS casos fueron I il1:famas, . ;nd!i~~go ·til"\fo",a(l.e •• &toGg~ln,~· ,.nó)l390.9tdn.(t;o~: 
otros casos representaran\jna varledad(a~diferlIDteshéOPfasias.:e(·'tnctuyerón.álgun:as .. 
pbc.o comunes usua~mente .asoélád.aseoll';'¡fl[l1t:1tiQ~uP~S16tt, i:'qIJ~(:'nQ,('s~'(~l;>se~:n: 
habitualmente en niños y adÓJescentes:(.t,~s' (n~()plasi~·~~rN~rot{~p~P~~S\.de' Wl\ . 
promeqio d~ 30 r(1esesdeterapia(ran99':de ·~.~;a4,i1)~s~s).·La.·flJay6rf~.'g~t'ó($P~~~lÍt~·., 
estaba\'l. recibiendo .. infT\unostJpreSGre$tOri!¿omj~f1;tés#( ~tQs~sos'fu;~ ·\(JnfOrtpá~~.\(· 

,pc>s.teriofm!nJ:e·~L'á~~érClaljzaqáh"y '~~riv~r~'Ji~ ·Ú~~\l~ft~~,.'de·fi~téf1~~ ~i~~~~t1~ •. · 
reglstrose tnformese§pontaneps. . ,,;. >" ',. , .. 

ER'!as etapas contrOladas· de i,as ensayos clínicoS de~ todos los b«:lqueantes 'de "TNff" se ( 
han abservado más tasos ele Ii,ntoma .entr~pad~tes que redtijetenbto~uea~~ détNF, 
encomparaCiÓQ eonlos.pa'~entes deCgntroC"'Érrlos' .e:$tJdws~nt1'ofaa~de<qtaf)kpar~k\ 

". faenfermeqlfo de Cf'Oh:ny.()tr(),stJspS~)cpérfffu~ntareS,'hubó.tJn .·~so:(:a~ ,l~rifom~ ~ e,~t~;( .' 
2657,. ···t:lactentés ... fratad~s· tOJl",CIMtI~"I .. un" .. ~~~Q' ... ~e.., J~(ifo(fia:~;ijÓ~g~jn" ~f1~rf!"l;~\~Q('~Y .. 
pacientes tratadoS conpJa~bP-.> . •... •...... . .: .. '~'i' .,.....:;. \.:">;.:>.:)',' 
En tosensayas(¡t(n~sde'RA cfeCIMZIA\J~orfc,9nttotd(t~¡;t~p~YJJ~~it~}~;Sé.~c)~.~o.~· 
~Otc;ll de tres q~$O$cfe HnfP-tlla3:36tpaci(Ult~~~~§t~~.~~toXltllá9.~rn~f\t~,~~;~~~'~~~~~(i~,.,,\\,( 
ct 1q esperado enta:. P9btaciQn.get1etaJ,l~'S'Rá~ien.~e,~ .gm :.'R~~. p.a~ict,ila!~n~~~~u~~s >,,\\ 
conenferni~dat;lafta,menteactiva, estcin.~~~~,rlesgal>ar.a, ~·<t~sª~Uº,d~.:.fi~f<~:A:üt.··;\~.\. (. 
Los' índtces.· en estUdios clinic~sge' CIMZIA ·no\liuedenCQm~éir~i:s~~.c~;~lpSJn'd~Jde· to~i\ • 
en$ayoscHoj~sde otrcas:. bfQqueéfck>ré~:de(_:\v no tJq~oo'pred~r'l~'$;\.i.ndtce~:\qQa!'ldit~~( ,,, .. 
C1MZIA se'usa en t1hirpotilac¡~n de paCiefl~s",'ás ampifá. t .. QS':e:ªcteAfe~\~\n~n~tJrtéda'd (,:' .. 
,qe OrOhn que requieren .e){paSiCjón crontctt"a terp,fliás 'C9A' lrlrotl,Msur%r~Gre,s p:ltéd:en', \ 
estar~nmay()r .r{~qo .. ~u~.Iá, pobtadQn;,g~ne:ra 1,:Pa,Ta 'el .~e~~~ol~Q:S1~ 1í~.~frta~ ;á~,o\'·~\ tá ......•. 

~ . a<isefi~a¡f.I. ~r¡¡¡;I~' ~blº~.yl>a,tjle% <!9;tl'!F :r'!ér;J¡f!¡'~á<Jp"i; !,pv#s,its 1, ;ís,1i. ~¡,¡¡~~,.>' .. ' 
.·d.[~f:~!t:rténCi~ld~.:al~r~))\qCQIÍIl~g~~t~·'~INf~.~r~~~~~:~~{.~. 
(jvy Seh~n ióf~rJ:Ia,9:O'ca$'Q~,d~ leufelT1lilagu!ta"·y. crón.~(~w~5tiq¡~IQn';CG.n\,~1\<\u.sQae: \.." 

QLoqve.aAtes'.Qe :rNF ¡PQst~Fi«:a .f~.CQ~~rqal1la.~tÓr}eo,,~. y'~.kncti~dohes,,'::~ll.ii,'en.':\ '. '., 

. ·• ••• ··.C·.··.,·,,· ~'M' o" nt" p""e""'III-e"r' "J".', .•• ·., •.••. • .•.. ~~.l~ .•. ',C: ... :,.· . , ...•• 

Qlfmt2CA:.,.M .. ,~.6..· ...... ,.E~.l.Ue ....•.. ~ ..•. A,.···. .. .•... ~.< ..•........ ' . ",.'" ','.( ~~~7"I) 
. ~." ,:.". , .• :~~:, .' ',' " "',>' ' .. , .... ' •• " •. ~~ 
,~, ,'" ,\~, ,,'" 

GE:'RAN ~kNA:NDU ,01 .' (. (' 
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Reacciones clettip.l"$eflSibilidad ...... .... '. . ...... .' .' .' '.' '., . .... ' . 
LQsSlguientés síntomas que· pudieron Ser~JTlll~btescenre~c~~"~S(\e:~ip~t:~Ast6itt~d 
han .sido inf()rfTladOsraramentePe~pyésd~Ja~~adtn,inlstra<;t?n'~'6rt4~1~ :etflQ$.·tla6:e,~te~.; 
angioedemaf disnea, hiPoteflsiÓ(í, .. ra,$tli':ertfer~oad(lef§i),e,rQ, 'y' urtt~arta •. ;<Sl;.~~u,rret1; .. 
dichas reacci()nes,se'r-ecomieOda dlseont0M¿'tlásigut~nt.e ·.~m:hl1sVac.tOri>d~'~l~ZI~~.e·.: .\. 
im;tltuirla terapia~d~tuflda,: Nó havd~to~"1;Obf;~l~. rie~g:~'<teu$ar 9~ti~~9.~~~htes" .' 
qUe han experiJl)ent~dóuna reaCdcSlld~,t1iJ3ef$~~¡QU"dªc\se\letCl.pada!ltrp· b.loqu~lJte 
de TNf¡' enest.os pa<:iéntes ·se. requíesepr~gciÓh (Ver R:~accj(Jne§A,lve¡:s:asj:: .' ' 
Rea~tlva~q:n4.et Virus dala Hepat.i.tis.. . ............ . ,... .' .......... . ....... .. . >: 
Ha oc;urridolaréa'etívación deja hepatitts ~eI1PcíGientes' qL.le~eqtben4n~ánta9,'ó:rStst~fcJet ... 
TNF, incluyendo' Cimzfa, 'e'n CJuien~s son .,.p'ór;t.ado~eScl"Óni~ .•.• ~ ... ~$~~ ,\i:trl:l$,,(esro:@~/. ' 
positivo ,11 a~tí9.eno'aé superficie). .En. atguna$ .jr(st~nqas, 1~~activiict9n(j~ '613:'( que .• 
oCllrrejunto . <;on' la terapiac~n blOJ;ll{eafl:fe$de'T,NFha <SJ9O:Ját(3t't~.'mayotí9~.c1~I<:is .. 
tnformes han óc~rrido,enpadent($qu.e • recii)¡eronco.gtOmitcmtérflente,otrp.!) 
medlc:ament,Qsque . suprimen eL sistema' inm\Jne,que,tamDié.n: Plt~deri¿QntribttiJ:: a', ~9.'. 
reaftivaC:ióhdelHSV. . .' .' ........ ..... ... ',. '.'.'. .' ... ' .... ." 
Se debere(3lizarla,prueba de H8V ~a IOSP'q~~ntes~atlt~de~njcjar J:ater'@pfa~on,GltJlZ1A; 
Actuar conprecaudÓn.al prescribIr CIMZI:A.,pa ~apag¡entes ktentit.€adQs:c.Ofri~·~r.1ad~\és: 
de HBV. Noe$tán disponibles tosdatos.a~C:Id~dossPbrel'~'~·Seg~rICJ,~CJ.y~ta'~.f1~aCta#e:;' 
trata.r a pa<:lentes que son pOrtadores. déHS\r .. ~nta~~~pi~·~ntt\ijr~1 í~li~ó~Ofl.l~.:t~'ClPta~\ 
con bloqueante de TNFp~ra .. evftarl~"rea~[\f~dQnd~l +(B\f~J.~.pac~tes~\q\.re~;SOtr 
portadores. de . H{W y i'eq u jeten tratamientO :có6·CtMZtA··d~b~n:s~r't:Qrl~~aI;tO$! 
~uldadosament~j)orsJ~[lo~din~t~\ Y~~\J~ra~pJi.q~'9~.Jht~fl~p)1~. ~~y: ~l~.,~~"§: 
largo deJa terapfay. d u,.rantevarIQs me$es'Aesp.y~ .. d~, lañ~~f.zacj;0n·'~Jª t~r~p¡C!",\·\,;.\\.· .. '. , •. ' 
En pacientes. qIJe d~sarrofJal1 rea~ttvaci9ri~~~ .lj.a\l,.\~~tll'l\Í~r~ctMz\~:~,etti~a~t.et:~.~\\ 
antiyjral .ef~(:b.vac;()n tratami entodes9p~~~ptQpi~Q. \t,.it:'segurlda~ ,a-e"~~lld.a#.·'fa .. 
terapia.conb1Qque.ant~del'N.f.desPUe~qüe~1atea~ya<l?n,cte:~:tiB",~~ .. co~uol~a'\;~~~: .. 
descQflOce . Por fatauto, aduar cQnptec~JJd(»tat .c~nsiaerarla·r7Pn~d~·~ió{\~dé\tit:.ter~p¡~."; 
c;onCIMZIA eh estasttua.éióhicontrofarc~tdaQ9SarTteÓt'é.'a los.~a.gente$:~~ ,~. ',,"'). ;s· .~.'. 
R~actlones .Né~r.o10gieag . ' .. " ...;.... < ." ......... ;' .... <". '.' 
la utilfzacióJi de PloQl1eantes' deTN f tqe(Qséu~eSCIM;Zt~>es m1~mbro(:se~~a, aSGtlado .. 
con' raroscaS~~\denuE!va.ttpariclód o.\e~~rb~a~ipfl.ti~·J~\!>\~fri~~a$\~lípi~Q~~,)V~:~i~~~~ja:", 
r~diog ráfic:adeenf~fmedaddesmJeHni~af1te\: (t~l :sl~a \n~tV~\~.~eÍltt;at.",;itic~V~.t*~º 
eS,clel'c>s,ismúftiple, y: c~p "eJlfenned~q .'. d.e.snl¡etlA~al'):té~~r~rl~á ~.~JlCf,u:Y~ft4Q\~''$ífr.tlra.til~ '. ' 
GqiHai n-Barré. ActqarC(lll p~cáuci'ó~'.a 1.:c.a1í'Stq~f."\~liJ~p;.d~:~t1ZIA'·~~ae¡~'tlt~$)\t<>:h •. ~ 
.tra$t~rnosde,~mieHn!zántes··~~I .. sist~a",~~p .:Cen~tp.:~.rlettté,TJC~\ ·~~[~~t~,~,~)\"Cl~:~~\\' 
redente ap'affclón. ·.En'Pétctentes trataítÓS.con:oCIM:t\IAS:~. baflttQtjfks~dd~)tat()5~~'·l1e::..\\ 

~. . .tr .. a~t:Orn.·.:. ()$ ... ;.neu.'.·· ... · .•....•. r.O .• 'I .. ~.. .lt.'05., ... 1 .... : .• j .. n(:fu.'i~. ~d. Q\:\·t. ~$~p. r~~;~B~ ... ~. ·\.~t~¡~?{n:e.·~.,~~, •· ... ~.; •... '.6.\~!1~\~y ..... :'n .. ~.~ ..... ~ .. \.·p~tt.~.~~.\.\·. 
,?erffér)~a.\[ver~.eaCd()~s..,'!Advet'$.i1$].:;' :..' ". '\::' ....,','\,' 

(Jy' ·:#~t~~o'~~;!~,:L;:~fi~~~~;e~~~\\~e.:.~a;al~J?~HJ~(ib~i~x~n~~:a1i:rv~\~é~á~!~~ .•. \. 
,.~1;1~l~qu~)al?tes:·,cle.~E~ ···Se. ;\fí~Pfl?ttftC:'8.~~lt~r,~~~tlte.fl'l\ent~: r~¡co:~)·a~~~s '\f.l~f. :\~, 
~Ist~a betnatO!Qg~ .tlQt;/.~fl69. .• at&pe~ascqmí~(tle(tt~ s~~~atIVff~~' (pot\\'éjE~dM9fQi.,· ' 
,~" ~ :>' > ",'\ \ "\' '\., " ' 



. ........ \ . 'c·~:~lNf~\~;'t~ 

{!R,~~~~t)f ... ,~:~~:~, 
teucO~e~lal pancttoj:)enia,. tromboCtt~perila'} ~ .~n4nA [fiN ~aCciii[1e$:·lyÚ~FS~~;,~::\::4{f.·\ 
reIacicn causaH:fe estos e~entos conetM'ZIAllQ'éS clara.. "\'. ....... . ..' .<.' \\PE't~\~ 
.Aunque 11p se. h ai dentifitac,to uf1 '9r.Upp:\d\e~~.lt~t~~;~;~at:!par.~bp r;t:;ca~Plqn~~fl'\pa~I~Thte~' 
tratados ... co~ Clf'.1ZIA q~e. fiénefl, ;.aflt~q~t~; ·cte\'~~1'l9rfnand~de$."he~atchl~i~$.\.\ 
sigflifl~t¡vas ·oencuf$O .. sedebeªConseja'ra·todQS .lo$·paetet;ttes:<luf!>(:onSU1tert' 
inmediatall}ente eon;csu' médjCO~n\(:asQ\\:lépr~~nta.rS¡~l~\ y 'si:ntqma~;~:syst~an,' .. 
dJscrasias.SanQuJnéaSO ··.lnfecctón\\c(pqt:l;e}eri1pt()jfl~tep'e~t~teJ;Ít~f,~.\~t~~~.··.". 
hemorragla', 'palidez)'du rante" e'l '.ti:'atªfr:íte~t~.c~tl(if.;1iIA~·~::Ep \ pªct~nfcés\"c:~~:\an'om~l~s '.' l. '. 

hel1JatQlógkas· .. S!gntf~tivas 'cÓhnrinaCtas\.~Ctebe I ·.cof)Sh;terafs.é\la::ot~ontiou~Cipn. <,d~f. ., 
trataniientoeon CIMZIA'.. . ..... .' '.' .' ...\,,> ""J • ..' ...... '. . ... . 

u~o·ton .. DrpfJas,Alltirr~umitt¡cas.MÓa¡,~adqt,$ d~1~:;~Rf~Ij\~~d~ .. ~~~S';' 
(DJt4ArU'B¡~I~i~s) '. > 1"'1 '..". • , .' ...• '\ > " . 

Seobservaronc'infeC;.ciones s~rias~n'~stvdt~.;df'~s ·~rt.e, .. U$O' cencQrreTlhf d~lanat<int.· 
(un' antB90nista .de' la ioterleudna"~ ~y;otr<):. b!oqüe~~edé'T'Nei"etal'ler"ep:t,$ll'lberlef(<:iO; 
·adidOnalCOrhpar<tdo: .. cón.etaner~e;Pt.sot,f';.\:TambJ~ .. ·se··'~~ivÓ,~Qh~t¡eSfit>;'mayor\de:"'" 
infecdoneSseriasconel uso ~en c().mb¡nactgrcl'd~"bt9qYead()tes.,qetl"Nf'(L'()11;lahAt.at~t.Y 
rituximab.·oebidO<lTa,.naturajeúf~·JOS~\¡entosadvgrspsPb~ervadbsCQnest~te~aplq.d~; .... ' 
comb1nación~toxlct{iactessimitares t<ltr:l~¡érl··ptIedén"r~~ftar·éQn.elliSQd~tJM"Fl~'ert;~~a;~· 
comb1nadón.; POI" lo t¿mto,etuso déCIMZIA eneGm~in~CiÓh.·c;pnDtta·~D~ARQhiplógl¿ª'S .. l 

no. está re cQmencradp Ever lnteraccielJes\~dJqa;rrÚ~f1to.~~J~. . . ... . \'. . 
.AQtOJnnnlnióiid . . .' . , ........... ' .' .. ' ." .... .... . .. . ... . 
El tratamiento con GIMZIA.PlJede p.roY9Cartªfq.rl'!la'Ci.ótl.d~a~tga"ti:cuerJlC1~.yra.ramente; 
el desprrettode Ul'tsíf'ldromBtlpo lupus., Si.umpatlentedesarrotta· $tntoma:s·q·ue.$ugi~ren. 
un síndrometlpotupusdespués dettratamle\1to con CIMZIA¡ SE!d~be~ls~ntl:il~á~:el 
tratamrentolverReacdonesAdv~r~sJ;· ..• . ". ." ....... ' '. · \ .. ." 
Inn\unizaciones .' ...... ..... '. '.. \' ....... . .. < ..... .1.' " ... ' ..• 

los pacieritesen tratamiento·conClm.~~:.pl;Jeclentecib¡r\lac;tJrié:ldq:ties~· ~n; .. ex~p~¡9Í1·c:le, . 
'~s' vacunas vtv~s o"iva?-;at€n~ada$~ ~l>.tlay ;qé:l~9$~isJ?oiJ¡b~s·ª~t~·de;1~,r~~i>!ie~.tal~· 
vacu nación o .la tra nSQ1isión .. secundaria.de.lnfeq:ton~Hor mediQ~>v~:cuna:s;Vjvaser;l" ... 
pacientes a: qlJieO€s s~ádmniStracIM~lA;NQ it9mjti¡$ff"e,.v~~tJ~s;;ViVa:$·~.aten~as~~y ~ 
for~concurrente<:on CIMZIA; . . '. • ..\ ";' '. . ...... '. . .... .' . ' .. ' <. 

En un estudjo~línicocontro.'a.do por medIQd.ePl.abebp'en.paCientes\cOft .a~tisY~ .... 1 . .' 
reumatoide,no se detectó alguna díferenCicrE!li~~~tJ~$~'cJe~~l'lt~~~tPO~H~'nij~:fqs>' ..•. 
grupQS en trab3mien~oq>nClf'4ZIAycorrel')jI~Cep.G~1 i;ll>I!Cél(léll~~ná:pe::po{fs~.é~rLcró' ~.' 
de neumoeocÓylalvacuna.defajnflúeoz~de'·~ofmad:>n~vtrérite;¿cm~t1tl~">. >! 
PrqpOrctones' similareSd~·pa.C¡e~tescle$rtolfaron.nl~t7$PtbteC~~~$,(té,.ahttcue1-p'Qs, .. ~.. . .... 
entre JOsgrueos~n ttéltat'Íl~htoc~n CIMZIAy;cQ¡;r~rptacen();. sÍ11;embarQ~"~ ~.~t~s, 
qu.er7cibfei"OTl Cim~ay .. mét\otre?<éltoconc~~ltéá9tef:t~xl~,I;0fl"U.~~:F~PU~~~a.,hp~~>'" 

. me"or en c9mJ>.araci6n~coF1 ,f9SpaC~eote~,.q~~'fec;~er~G¡m~Ja.JJrt¡,ealJl~~~"~é'\.\ • 
des(:onoce la. ,S19nifica.hqa· ~ín1ca 'de'~to,Cl~~;nO:$Ulir1gteJa.t~$PU~~~a, tpm:U~é' 
hUl'!lQrat a'}a:vacuna d:epoti$aCárt(i()S de· rteufuQtQCoci:a"la itafutl~de' 1~;f~.fTuenvz~~ •• " 

InmUhO$Upré$ión... .'. . .'. .; '.' ... . ..' ... \I.~.';I\'·..~\\\~.;y><,,,, ..... , 

Debído '. a.' que elTN F ,media fa'¡ Illlamaéi6n ymoctlJ1a.J a.re$Pit~sta· ~(lrt\u~~,c:éJ~lar; e')(~ei.( 
ppsibilidadde q~ IOSbro9uea'rttes~eTNF~" if1¿Il.l~~#do<~~M;Zl,Jt·.afed~h~·I,~~·\;e;i~relisa5~~cJe:r:.< 
hUésped contra Jnfec;cíones y neoptas1as~.SI:lm,p~.9t();(¡I.~f)r~t~iento. ~ ;g~~l~::~b~>~~, 
desarrollo Y. el curso ~.las.neopt~st~s( .así~!:p();'Jn~~.iDI1~·: a~t~\~y¿~;Y~.r~9~>;~)~~. ' 
desconoce en .' slJ total1Qi;ld [ver Advertenqas'y. ~!ffJcl(;)nJ~s'Y,g~\Cét.~ jJ.d[?er§lJ!;)" .t.~\~"." ... 
seguridacl'Y .·.eficaCiade .... CIMZIA ·~n ... p~(ji~ntes., €t)1l<jnmq9()$Upréstb.'lD0\1 \háil:·.;Sido:~\~\ 

. formafrnenteeval uad.its.. '.; " l·...' .. • .~\.\ ... ' , . ~\.. ..<"< •. , . . ...... . 

~ REA~CIQNfS A D'\t':t;f?.§;a.S; . . .. 

(fV, ex~rtencia'en en$~Yo~ctinICQ$·. '. s > 

. Last"e,ac;;ci()n~ad.ver,$asin~~Í71~.:?f\l~toh:.... . ......... ..," 
. ~Jnfé~.p()p~~,s~¡'¡i;Jslv.erAd.v~tff!h~iaS\;f.~.t!,~f1~l' 
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:fgl::~ 
• !'IeopJdi;i~S (\rerAd~d~~"¡iR~iIB'dbi~l' ',. ....... '. ." .~\t~,~tl~ 
e InsuficienCia G~rdía(;a[ver )fdverte:YJClas;'t."etét3t.toqde.$) ...\ '.' •. ú >.'\ \.':~~;~\.~~~ 
.~ensay.os<;ontrolados ,antes. deJaco.m~fci,aHJ:aCjPt1,~n ·,tC1d~s:\ \~a$\:~pobla'(:t~~~.\ it~l\rí .... 
'pacrente$ cornbin~das.\·'as.:re~~anes~~Y~r~$:m~~;C()mliQes '(~:s~}·(ü~t9Pin~dSlil~s,·· '. 
respiratorias de .la$vías supe rió tes ·{180/0:)l>rasJr{~%J.~· :k1:fecc~~sfet.\tm:ctó~~'tln~arip\ 
(8%). .'. . . .... . .. ," ..\ ..... ' '. '.' .,' ,. . '. ..c'\ 

Fleacc¡o¡je:~ A(1versa$qu.e~ás Coinúi:Jrtlellte::PPQvqCi1f)~' Dlst:ontJn(.Jit~l6rt~·~~lr:riIt~rpjett't(t . 
en Ensayp~ C(Jl1tr:bJarJosAAtes\Qe. laf;,!tt1~r¿¡ª1i~~iQ,j\. \.' .•... \ •. " ......... \....\;;.\ ". ,.... ..•. ...:.. . 
Lap;ro.porCi9~~e..J)aCi~te.s . ~on e.r:tf~e~~(l.~~ C~.(j~fl\~ ue\d{$o/i\t~ÓUqr~1\~l.tfat~~i~to: 
debido areaccianesqdV:ersas en. estud·IOScbft(~OS c;ontr.otadQs\.f~deJ\a'!Vo p~aGIMZLA.y 
eJel 7blo para eL placebo. Lasreapé¡on~s5adv~t~~,rp:á\s 'comu~~\,q'lJel>fpvOea(oo .. ,·la\·;\ . 
dtscolJtlnu~ión~eCIM~IA(p~ra:a~ménQ~.~paaent~s'con't1l)a',n<:i~i'á\,;r:Oa~of\Qtte~n ... , 

. plácebo) fuerQndolorabdorninalfO;4%~l~ZIAfQ¡1~h·pla~o}¡tf18l1:ea'\{'()14?ló"C~~I,A~' 
0% placebo) yobstructión\1ntestin31 (O,lto/~tIMlIAJ\'QOJdJ)laGepo,.; " .' .. ' . •. 
La propordón de'padent~s coné!i:ttit~~\~Urnatoi~eaqQ~~~sceQtíniJ~ron'e(~ratam!~~tQ< 
debido a reaccipn~s¡:\d,<ersas en. losestudi~S~fA{Có\sc<>ntf0I~dºs·rué~~1.\5%\?ara \~If'1:IA; 
yde12,S9/o para\et placebP~La$ rea~ciOn~$i·:~tJv:~r$as, .. ~ás CQrnort~s\g~epxoll9C?r("nl$ . '. 
discontinuaciÓn de GIMZIA fuerontrlf~cc~n~ PQrtubercUtosrs,(0,S%); ... y.pfl:exia, . 
urtlcaria,neumoniay ra$h(O¡3.%), ", v '. '.' .' •••••• "\ • '. .' .',. • ....' 

Debid5' .. a que lo~ 'e?tucUos clínicos ·~.~at.li~Jl.··bajp cQ.ntí • .ctpnes qmpli~men!e~artant~y 
controladas, losíndfces de reacciones, a~er$as .. observcfdasénéstudiPs:~H@lcos\d~\\u.flac 
drOga n.o pU$del)'cQmparatsecUrectamente CQn'fosit}ctice§~11Iósestudfo~Cl:ínl~oS\dE(ótra» 
droga, y n.o plH:!den predeCIr los índices ót)s'etyado.$en.wlapatifaCi.órlde'Pact~n~s.Ji::lás~·>, 
amplJa.ent~ prácticádíniCa. . . .... '. . , 
I:studíos Controli!doscón Enferm~dád (feCrohl'l: ....... .' . .' .' . .'. ....... . .'C 

Los. datos d~~riPto$ a;. cóntjnu~ci6i1refleJaH laexpó§td6it a.pMZIAc:on;u~ta~ p~~tfidíci.Q~.\·· 
su~cutánea de, 4.00 ·rnge~\. estudio§cf.ep~.tlent~sC;Órt\~~rrnéd~.·d~\~r~n~ .;.EX'·' J()s 
estudios cóntrolados.#. un total. d;e620 .p~en~t9rl €Dfé' .. medad'ct~ ·C:r.9hr\.~tiI;ti6vQt1ZfA .... 
con .. una dosIs de'40Q' rrlg" y. 614 suf~t~fecjb.~on\pl&~~· (inc;lÚ'yeridQ,>suieto$.. . 
randomizados·aptacebó·en·etEstud¡oGD2·'de$pt(~~;~~la··(;to~fiCati6rt¡:¡bjé'It~'deCIM'ZIA"""\ 
en las Semanas· O,.?" 4). En estudioS·do1jlrplados.Y.no.<:'()fltr~á~,:~56~r.PJit~iefll~es 
teCfbieron .CIMZIACOn ei mlsR1ó 'nivel de:cfuSts;d;e~.sctJeref'~3S0J~~cjente$:~cit)Jeron~: 
400 mgdeCIMZIA .. Aproximadamente S5?¡~'>d~'1~$' sUj~~os:.·f4~~Íl,~rnt.lj.~tes~'\4:$~:Ner~. 
hombres y 94% f~er(>ncaucásicos. La m'ay6r.íá;~.e fQspa~lént~s..~n, ergf.tJtu?~~(V9::l!ehíªJi, 
entre18y64a6oSde~da~. .....•. . \,'. ..•• .... .... '. .' .' ..... ..i\·... '> C 

DurC)nb.t J.os· .... ~vdfos .. c~¡nicGs .. c~troi~d9S" ... I~<py;#r,<:i~c~e.p~~i~t1t~?:~'Ó~.~stt~(t~ .. \' 
adversas serias Áje', del ·10·0/9 . par{3 .. ~IMZlAy.;det. ~% :~tapta:~b(t,;.·~Sí~f~~¡$'he$. 
adversas. m~s comun~ (que óc\.m:teron ef)~~é.so¡~·.d~·lPs.·.pa'(:¡~ll~~.ffa~ª4~5'l:Ot't.\C{T4:ll&\;y.·.·· . 
con una. tncideMiasQPerJo,~·compartl(f.o (;orrPtaceb6}~R$St:lkfi~dftl~(<is:~n·trola.dOs'~f.l.· . 
ClMZlA fjJer.oo infeedot1es respirat.odas.'de "'~' tes" .vfas ·:sup~nores\~~ór~\\·\é.j.efrtptó; . \ . \ 
nasofari.n.grtis, ~ar~n9ttis/. infecc;ión yiral). en el 20o/G ~e J~ ~dentes trata9OS: cO;lrCl~LI~ .. ' 
y 13% de .fos~aé¡entestl:'atac!9sC;Ofj· ~t~ceOO I •• Pfe~iÓn~ ·~.et Jr~a~ cUd n~~{tro.r~ej~mPJQ~" • \\' 
fhf~i:cf6n de vejiga; . ~a~riq¡-ia, :c;istfti~'\~n :~t7~,~e\fós~~!eii~~;.t~ag~~;\~n:·.¡9~p$~~~,\·· 
.el 6%d~\ 100paciéntes tr~tados\c(>n pl~é;ebPtY. f}ttfa~téi {6% ~t1l~~~t,.:49{Q,~f~<t~~)~ \., \' 

,> 
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, , 11' ", 1,1, 2 ' ....... '\r:~<?~~\'J~' 
Trastornas ofulares: Neuritis 6p~1ca~Jj:~Q,~t~t~ ~~t¡J.lª1)' ~~V~~~~.' ...' A':' ' .. .~\ •. ',\~":~?!!/!;,,t~E~' .. 0., 

Trastem()S. generales Y .. (:;:ondi~ICJQ.~:t;.r1 ... ~!!fJ~r. ,.de'~J~ .. ~"rr;t1biSt.r.éJ:éIP~/' t,ie.mQITa ~~'~'t:';~~<¡;)' ' 
reacciones en el hJger: delainyecc1gl1{,. '~".. ..' " .•..... ,...,\\'\ •. ~ ....•..... ' ",6 1 .,' , 
·tr.éJ:stOrí):o~hf:patobilfilrt;S:: .•• AUf'riento,d~ .. i~s.eriZjma·s<.hepátlc..a.s yh~ppuits.~rcfª,stqin.i1s1iel,\, 
sistema inmune: A19pecta tgtaus; ... ' " ... ,.' . .... ,.'. . " .. ' •.. '" . '. 
tras{OmospSN¡ul!ttr]eos:Ansteda'!J, . ~r:.astorhobiP~~ ejn'tel1tQ ·Be'" sWccjdi~ ~., 
Trastornos réna/es'y: .urinatiós; 'Sin'dromel;1~15tttB~'Jrlst,Jfi¿fenda renat, • 
TrastornosdeJ s¡~fema'fepiC?du~t/~or,~/i$'t:r81f1~~}\lr~$to/rtQrr\~~$);tÚ·itl~. ..>,.' ' , '.' 
T:ri1~tíJrnosde lapieJ'f del tejido ·sl./'bWtáileC).;:O.etinaUtfs,eritema'fií.@ó$P, y ,u rtiqiria 
TraStome$\véisculares: Trc:>mbóflebitls,vq$culitts' .... ,'e .• ' .. • .~' .. ' '" , 

Estudios contrO'ado'5cC:OftArt~itJsFelJmat()1ik,a/ ....... . . ....,'.> ' • " 

CIMZIA (ue .. estudtadopr¡'n~pallT1e~~e~er\~ayo~ c~n~Ot:l1:rt;>ldepl~~ijc),y .~t(Ui,PS ::.ge ·. ~ .• 
seguimie,ntoa ta~go piezo: 'los.datosc Cl~S(;fiptós'·a~cc~nttt)ttacJQn~~fIejan:l~.~POSl~@n~a\·" 
CIMZIAen 2367 pacientes con . ItA, Jnt)tiyetlOO2Q3Q '~XP\t~stGsc(f~raflt~:/~!:,menO$~' .6," " 
meSeS, 1663 expÚ,estos 'durantea!' menosxmf3ño y'~g?,dtJ~ht~:al'~enoS'2:~'f}~$~'\~lJ1;Y4,' 

.' en . estUdioS. adéc;:úa<Jos y bienCQntrQtad9~:Ert\e~~~dipSc.C<!,ri<~to~ctf~t'f1e\~.Pl.AC~J:>9!\::!~ 
poblaci~tituvo'o na,~dad 'Rt~medip 'cte :~3 '.'i~OS·él);,~ti rí9 r~$9:: tlPrvx!J~'lad~.rn~t1te' '~,Oo/~\' 
fue,ron m Hjeres~. 93.%. fueron tc) UC~$ic:ó~y t()a,~$;,~~ 'paciente,~.:Q:ad:es.ra~\.'~(tr,itr.~ .' , 
réumatoidE!~,· .. actlvaJ o:>n' una\d}Jiactóf\¡W?r:rt~dlod,~>Jav\e~fem1~ac!de:;6r?e,ñ~~~}.a" " 
mayoríadelos .. pac;:i.ent~s recillieron ~adó.Sis ~!i=~~ndªda.Ge' qM~lA 'ou(l'arpás.,.él~v~da~,\' 
. La Tabla 6 resum~Jasreac;:Ci~siofoFm~~s,CO~un tndi'~~ qe~aJrpeoos.3r~~n':péft;í~t~S\\ , ... 
tratados con ~~Omgde CIM~IAseIrlªna.pOr rt}eUlo . .tomP~r~docoí)placet5Q·(:forll'lul~forj' 
salina),admirlistradoconcomltantemente"conrnetótrexato, , , '. ." 

~eacdonAd\fersa 
(término' ,pr~ferldC) 

'\} 

l.,as, '. ~'CCionesadversas\ h.ipétt,enSivas, \f.u{!ton' , (W$ervada$. ,má$ ftecuet1tement~, ~R' , 
J;'acief1tesqu.e reCibieron .. qMZIA ;·que .~ritO~CCÓfltr~feS, ESt{ts, 'reaGQOrtes' ~ aQv~~s" :' 

. otur~!~ron.Tás ·~~cuentell1~nte~flt~:~a9~~~~c~:~n~~~~~~ .. \~~f1,i~~~~~I?r;,~n:1~:; , 
actllHsI6n Y ~rttre pac;:lente~ qt,Je re(ibi.eronc;:o{fPQltlltaftt~r:n~I'tte,':.CQrtl,~Jer:lJ19:es·,~\ ttrs~~< .. 
ant¡¡nflama.t().t1as.no.e$teroide$.~' ." \'.\ .. "~.:~,>"',,~~~,,:,,',.c: ,:~}~>~\\ "<\.', ,',:.,;; , 
Los pacienteS qtte reclbteron 400 mg cl.e <:iM~Il\ ~.o mcinQter~ma' caqa 4' s.emafl,ªs.'en, ,:: 
·e.~sa.yó.S· .cHn~s. ~q~tola~s' ·.d~.'Ci~t~ \;r:eu~~Q.~g.ea,';;~~i~Jl'\'.~~~;o'tl.~,,'i~~~~\\'''\ '.," 
~llT\ila~spi3,Qu~ltQs 'Jla<:ient~,q~i~ re9bt~fQn~O(lrflg:<J~Ct~2lA;$má!l~' p:6(~dt~~,. . ", 
Ofra.s.Rªª@iMeS$!:~\\ " ,\ .. \. ',"" \\,....... .... y) ..•. '. 

Otras rea<;<:lcmes :adversas infradler:¡tes' ~quec .. ocU'rl'iehWl 'en t;rt~~>.ctéf;·j~Q\.'·~~~!Jqs" 
paCientes. con M) fueren stmiJares a Ja's ob$erva<:la~ en l~ p:ae!eF\tes\~ri\'éhferJtlettad\de' ,', .. :. ,Cróhn.. ' .... , .. , .. , .. ' ...... ,.\ ;".' , 
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lQMc~lOn.e§ . .....• '<. .', icé: , '", .,:, . "~~.~::::> .' ... ,(),<~~ 
I,.a in~lóencia de las.jnfec~ior}es(en~~dJBs ~oi]t~~t~.eAcéf!ferin~ap~qe~rqllfl>Jy...., ~€·i¡\~li'~ 
l8%para t()sPéic¡ent~s tratados ,~qtl'~tMZl'AY 'gef'~%:p~ra'p~~9t~s:~r<tta~Qs:;;cG .. " ' 
p:lacebo .. EstaS'jhf~~t()r}es((cot1si$t.f~ .. ÓQ::p(tj~cjfYªIf'1je:{}te·en.lt'ltecC¡()~ti~$1'éSt?tf~torta~~~'l~s' 

víasstlpe(iores( 20.o¡opára Cltvt·ZIA,·13%.·· pafa'Plaíre'tio}. '.' (l.aln;Cjdenc¡aY(de~ :inf~~oes:' . 
sedas' dOrante. tos. 'e~tu(fio$ dínt~O$,coÍlttGlªaps JlJe(4er3~:pO~"'~~i~~~~~fí¿:Pctt~\fGS:'" 
paCientes.tratados c;:on ·<:JM;;qA.y.deíi~')t~~'~S~p~ie!)t~(.tr:at~·dq~~(~(),I't~t~R~,~:" 
infecc¡o~s serlasotiservaqªsiné'l4yerpn.iji~c:~Orl;es,:b~ttetja.:na,st y!t:~1esl,\~~umqflf~(':Y, '( 
piefonefrtti,s, .'. . .'. ,. '. . .... .... ". " . ......., . ( : f:, .h" . ". ,.f".'> 
La. il'1cidem::ladé n~YoScaSO$deinlec<::tOneseOE!studi~,d¡nt'oS . ~on~r.G'~~~.'artrjtjs: :. , 
reumatojd~a.fue· Q,9i~orpad~tlt~~añoJ)~ia:tdq9:~~lÓS~Ci~es((tr~taft('1~~6QfJ(Ct~tA:''y,~( 
0,72 .por paciente~año :para .fós, .. pa~i~h~~$~r~~~(~:'Rla~o~ ,:{¿~J.fi)fect;;toQe5· 
consistieron<prin¿¡pa~rnente )mcQádros .. ~splrato1Íps .d~ (l~~vla$(sQPEirióFe'$,,(~;mféct~~s/" . 
infeC:Ciones.por,.herpes·e infeCt¡lon~·de'.· .. tra~Q'úftnarl();:En;::est~dios·'c:~~~~~ta~$.~·~eR,;·' 
artritis reumatoid~a, 'hubóntlE!Vo~casos4e:re~cq¡onesa~yetsa$,~P4" lFífe~tión·serta •. (~n· ' 
~rup.os d~ tratami~nt(>:cory.qMZ.IA/ C()rnpará~cQ'¡llO~ gf(iPQ~tra(ac;tQ~:tioil'pla~E!bt1JfJ;qfo{ 
paciente-año paratotláslasdosis. decrft1.~IAVs. ofog'Pór~ti~~te~"afto .~p~raJ;:)lp'te.t).o)~ . ' 
Los. {ndlces .. de· itifeccionasS~rias ~r} ~19r~.po .. :oe .• :cI.~~~. de.~O '!ti9,(,s~tilfl{l~(P9r~mefÜO~:: 
fueron O,06pQr paciente:'aqoyen er9:rvp~~dQ~is d~,~1(oOmgc13da4.s~¡n~na${tie~ptt·:· 
O ,04 por pacierite~.añb~ hasinfecdones '~Jj a$jryclt;lyer.~n JttPer·cu!é$is,neltl}orti~," ce\Dlttw'; 
y pielonefdtls. En eJgiQPo.· p.lacebqJnD<octit:rFi~ron +nféGd~n~s s:erras en .tl}a~rt1e ·.I;¡f1.$tfj~tó o": 

No haY'eYid~nda deaumefltQ délrjesgo .~eJasdnf~cctQnis eón fa .e){POSid~c:ontthu~ell· . 
el.tiempo[ver Advertencias y PrecaucfonesJ: .... " . . .. 
Tuberculosis e 1nte.CdQ{Jesºl2Qrtuni~tas ...... . ., . . '. .. .... .... . . ..... . ........ . 
tn estudios' dínicos9iobalesfinat{za4()~ '1 el1\c~rSO~~J,} tQda~ lªsjn~l(:~lOneS que.JllctiíyEir,:. 
5118· . paCientest(a~adQs c:Qnc:IMZ1A,' el,. fhdi:ce.g.en.erat·detuberqjlQs¡s:, ,~s:: 
aproximadamehteO,61 por lOOpadente':'añoSén.'todas fas~ihdiCa:Ctones. ',.., ". 

<, " " e' \' , "', ,\" ," ,\' \ - _"," .",\"' ,\" 

La mayorfad.e los. c:asOsóctlrrieron en p8(~.con;altos ;ndi~s;:enQ~mi¿~.'d~,:fai~,:.cO$ 
infOrmes· iOCluYen <;:asos de .T.a miliar,. Jirlf§\ttta,p~fit~af; 'asi C~Dpuf~nC:!r.~Fl·tlE»:n~o. 
promedio has~a fa· ap(irlción. ~e Te pa(a·tQtt;Q~ '.1ospacient6ls.fexptJ~~~·.a·'G~~~··ery~t.e: '" 
todas las indicaciones ,fue de. 345 dfas.'Eh\l~~\e$tqd~~~QnC~M~I.~<er\~~~tlti~\.$~a$6s;' 
de TB ,entre' '105. 23t3 7· pacientes. expuestos~¡f:\CI#y~t'd~'éi1gu.nO~~~13se$ ,ª'ij'les'~' 'T~~~tén ($c~:. 
han informado raros casos <fe infeccioneS;b~\JnLstaS\en ~es.t~}\eJ:1s¡jyOS; 'dío.icgS;1~~Ji' 
Advert~ncíasy¡'>re,atJdonesl· .' . 

N~ºplastás . . . .. ....• .'.' '.' ....• '. .. '. '. .... ..J 

En . e~tudiO$ clrnieos.GeCit:1ZIA;efí,ridlc:e<g~~af(je,;~da~ll9a. de-•• ile()Pt~$ip~J~.stT;J11tar, ,,<\ ". 

para I QSpat¡~nt:~s:trat~os . ego , cn"ZlA\Y.:kls··pacJente$.de.(~n.tfoi.,\f'~ l'a·<at4~~Q.s·.t:f~\t~.~,: .'. 
blOqUeantes deTNF 1 se,hanQQservadbmá'$:cas9S)dé)n~0f>1aslaserttre'J9~'P'~en~es (qtJ~'( 
reCibieron. bloqueánte~ .. de .TNF'eocomp~~~~n· ·6~n:10s\f·fJ'á~i~nt~~,~~··'C()1;l~~t :;<r,#k; 
Actvet;t~nciaS: y. Precaucü;mes]. . .•.. .... " ...., '. '. ....... .... .... .' 
InsuflciencfaCardiaca .... ..' ." ( . .., .,'; ." . '. (,.... 
En 'estudiosde¡:¡rtfitís reum'at(;¡rd~ CQn '~911tfof·de :pfa~Pt:aP1ett{}St~(i)la.n'rrlrOql1itdº 
caso~de .. ntJeva·~pariCiÓQ··o\émpepramle,r:ttq·:d~,:il:t~\.JfjCienq.a.tárdi~~·.~~ia,)l~p~ct~~~~ 
tr~tados ~conc;rMZIA. ~.~mayorla'~e est2$<f=~qs fu:~r~Qt~v~s~~;mo<:t~a~~ut~nt~~ .~eJ ~< .. 
Pl"lm:er ant:) deexposic':Qn .. {ltei:Advet;ten(;la$y:Pr~C8.u€/.on.esl ' ' 
AutoªQticuerI?Q~' ,... . . '.. ...";. '~'~"';:, .. . ..'>' •..• ;'...'. ' 
I=nestudiósctínioos ·e·o laenferme(iad qeC~bn~~ :éL4~1o ~oeJ~~J)ac¡eMt~~, t:r~~os~On:~', " 
CIMZIA y el.2~~ d.e .Jo.s .• ··p~ntes;tratado~\~(>G' ~l~~~(·.~:q~:ttW~:~·"~t~~~~~~~,~.N~~~:· 
(antküerp,Qs .. antil1utleare.S}ri~attyos'~n.etlrlfoiQ~y:desarr€)lJaron;titul'(jS '~PSltwOs\a.lltartle\\ .' 
IQs ·esNaios .. 'l,tri"o .d~ ·1~si564'pa(ientes(·a.pí\·~r,f~r~d~"di ~t@rtV~t~l)~ 'cbií' (tlMlIl\\'\:~'(" ' 
desa'rrollQsíntomas .qéurl'sín(;lrom'(!tipo:tup:us;~··((· , .. ,.,,' "",.:> .••.. ::'~;,~, ;'~'?,;',.':;:(\'\' 
Efl ,~n'sayosdín~~ de. 'blQ;qqaa n~$ .dé .tN~~t~ctu~cf() CfMzXA,.'el;l:. ~i~rit~5\i:'Qff:AA;\;,; .. ' 
'a~gunos .p~óetites 'd~sa'(r()lf~ir6rl,Ai@\,; ~CMaft~,(11~~t~nf~~:.~;~J6~\f:>~~!~.~tr~i~it~~ ('~ 
co~ CIMlIA é~ .. estudi.os· clíniCos ,de 'M; de~arr.óft~n $~'$;C1fri[«lS:c¡¡.u~: Sl!9,iefen., .. " 
síndrome ,tlAA 1up.us. S~ d:escon~ e1 tmp'act(Hfe'·tratatnientO. a\lat~,pfa.~~¡.CQn( 'fM~tA' 
$Qbre eJ desarroliQ.·de enf~Fmeda~s autólnmu'Pei fiter Advertencias y PIf~táUciQnes),' , 

i!I)\fi!lcil TPE. I S.Á. c~ MontpelUer ):~, . .• . .. RcS~. < 
rJt;f::..HMAN _ .(NANflEZ OTbR ! ' DiíectOt r"cnfeo 
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.... \ .. '. . .'. .,.. :~n~IG~At . ....7':~ 2:.::FQ~"'~~: 
IRJ!tJIJf7PrJMtPdact ,,"' ",' ' , < < ' ,,<, <' ~': ••• ' ;~--, JI! ' 
,LQs<'pa<cl~t~ fu~r~ ahaHzadGs ~ m4ftiRles intervalos a~,J~temAA ,~r,anti,u~r:wt 'N~,~";,~~I':d\ < 

,,' ,,:c#~ót~\z~~~~Q9~;?~r,~i!te; toS>e~t~t~ ~PJ;;:~~~¡.~J p~~ent~J~,~,~en'er;ª{ ~~(;r!" ",A't
f\' 

, '. ,'co,Jl' 'an~c4erpDs, pqSf~YOS, fue.d~ll3~/(ert:. p~cte~~s ,~ttO:~flIle,nt,e ~~'ge~~,wa"~'MZ'JAY,.Y', 
á[:)J:~"'fma'~a.m~nt~'e. :,&% .' fuerou'neutra\tii4dÓ'tes, "lo ,·flltrO. 'Nd:sti~ ®5e~~'C6ftetckiKm\ :, 
'~ªrénte.:erttre:e,~ desari'ollo; dé,aOQtuetpos, Sorl.tQs'eveAt95: ad~~s~~~\'{~':~ti~~~~~d~"'\ 
"'pa(:leflt~s\trataiil<)s\~on 'in~~t:lo~áWt~$óre~.~~';rc{)íl;lt~~pteS'W~~~~rl\~~~:{/lqic~)!'lá~:b~):ó:~~&~'" 
~~á~61:fó'qéan~k~rfJos~é 'i'é!~t:6rlte$"Cl~en~'t()illaf<)6 lt\rnli~~t:~s~~~~.~P:: ~'J'QigQ";'~. 
{~:%Y1l%/~r~s~cti~fn~n~'e)/[QS SiqOleh;té~ ~veJt\tQ:s~CJvet'$os~ru6lj;)Fl""¡¡'fo:rtPatlb$~'ep'«" ," 
'p~ii~Jit~S .. CGn··enf~rneqaCJ.~d~;,cróhn,g~é:'tÍlVt~fuT(aJltlCuiú·pb~,·.pq'sipv~$JN,·.,\~;~l;o,aJ.~~rt::.·~,~\·~·<\· .. 
~rla .. i~ctd~n~ta 'Cfé,.al.fueM~er <3~~., .. ~~~rt~\r:~~~,(~~,,~~'~~CN~~~;~€,pn~,é}it!!~~tPO$s::;t' .. 
· negatWQs . (~ ~ 194:z.}1.ool,or.atrdq¡:;nt(la1,:~rt~19.lp,:' .ed,ema~n,*h<tP,\"$.rl~erna\cllqdo~Q}\\.'<\' ''.;.'' ~l 
eritemá en.. etJt10arde' la. inyec~~R7d9iQr~:en:'eJ~l9iJaf úe\la·\lny.eO:fó.l:if",CJ.()lor':;~:~~ . 

.exttemidá'!es ~ tn:f~doréspirat(ftta .d~ ~\ ~as'Su~ettor~;.. ",',". .'. y" . ' .. ">.~:.:"~, ,' ..... 
. el.f?orc~tajegenér~t .. ~e:"~ente.s~Qn.<a~tf~e~Po~.1?ªfét'~~rtqijzU~~R~p~~~r;~~~~~f)!~s·\, 
en al m~QsUrtaoca:slo;n fi)'e:det7.%{1(}~ 9~~~1S09~i~fJen;sa~o~t~p~ry:tréf'~~;era~'D"9:~tr . 
artritfsre~mat0!dea ~ ·Apto~mad~'n.,e~te ,tJh ·terci~:'( ~~~; 3~' t1e~J5'(j,91, ~ t:e$t5?:s,pi:iei~.r:J'teª,~,,, •.... 

. t.~uVJY . .anti9J.e1'Po~ .~o.l1 .. ·actiyJfÍad r1~u~'ra/~~ht~ 'iri ,~ltto. ~·LPS0,~€i~llt~s~tr.~~~~~C'~.·: . 
Hi ~uÁ,M\)p,re~{)~~~cor:t~~ltant~~ (M'f~. :'~yyl~t~' ~ \JGJ~dl~~ ~·';mWI.~r, .C!~:: ,:4·~.~~~ltq':Ji~;.'~. 
· antl.cuer:(:?Q~ .. ,~tJ':~. f()~.'p.acl~ntesque. n~'Jor:np'rQll Il"lm\.tl:l9.s.1.:Ipr~$0.te~ \,en,;"~~~ :;ln~O¡,\: \~, ~\ 
pa6ien.te~ trata~~ ~. ter~.iaq;>n' iflmu.~up.r:e~Gr~s.,~ot1~rn ttp.n\te~ (t4;r~JJ,~':;R.A~:riJ~,~~~··' . 

··n(~~Ultuvieton u!l.Jnd~,m~t qefOnn~tj,Ófl:,tfcé ·ilntlttierftog".~ut(alltaf)J~$)'9\~~~r~trV\ 
.' que las patiePtes,trat4e1os~con: mQnQt:etaPlét'~CIMZIAeri R'A~lV ('2.ff/Ó' \(s'¡'\8'o/~). Já'nttfJa,· . 

dosis .de 'ataCfue ,~, 40(:)' mgseril~na ,por me,cIlo"en {as' Sérnªnas Jl, )2,:Y\~~\·'\r~::ef~~'$Q >: .... 
,·conC()rnitaFltede:M1'%'estU\f.er:.oo~aso,e¡:aqi1~cOni~,re(jp~i6fj~"'inrn~'~gE~,;H~"tI~!:i~::>~<"\'\":,:" . 
La formación de anti(:uerp~ s.e a~ocíó' cOn una dtSrnint.:1.ci6n en 'las 'cot'lcet\tracto'nE!$,' , 

. l'tasmáticas'ds"fa 'drog~ y Con una reÓuc.cíÓfl'de .a~ffcada. En.pa~¡eJ1teS:"lue're~iDi~ron"J? 
'dosifi(';q~i?Fl t:e~On1endada , 5~e ,20~ .. ~.~.".4.~..C:X~Zl~ i~em~lla,¡:ie¡: ;,~a19'~F~~"~ ttr~)(;.,. ' 

,COOC9m{tant:e~J~resp.\Je~ta: A<:;.R2Ó{tje lfff.er!pr.e.n.pa~i~Qte$~p'}a~~k\Je!,pol~~!ttV~s:'~u~<\ 
.' entre. pao~Ti.tes cOl'1: a~.tfttle.rp~s. ~é~ªtiyo~ ('fsttJd1§\~: ~~A~~ \(MY~6~.%()t~~~j.o:~~~I::·· 
·3So/(}.· vétsus ,5.9%, , r~ped,lvam~~~ t" .,f.l~<\ e!. ;.Est~9J<?:tf!Q\".ln!. ~m~:~ ft~t?fRaGfé9'~~~ .\' 
desarrouar~na:nt¡cuerpQs 'para., pé'rrn:"i.':)Jnat;l.~i~s·.sI®i'ftCa:ttYe'~ 'f~\~~~s'P'~~a~'A~~~.:: :" 

''Po~ es~a~d.<té~a ntfcLferpo.· en' el.S~U41G AA"l~(rn:O(fbt~~Pi~" ;l~respu.\~s~, ~'t~~g;~\ ~~J~.:~; 
'. 33%. versus. S6%~e$tadQ\. de . anti~Uerp~:L\)l(:)~1tiYo:: '~r~us:~ .. ~fit~u~r:ptf~n~~tY~;;.\,.. < 

.r~p~ctNam~ri~.' [l¡erF.tirrnf!'~tagía ,ttf(ll~l\:·,.~~<.se\:;b~:'(jS~.N~trfej~'Cloñ )~t~c::~.t{;>!\ 
.rlesarrottode~ntl€Qerp'o~:y·el de~ªrr:óll.Ó<tee'V~rit~~ctCJvÉtrs.Qs/~. \ \ .•.. :.f '. ',.~:~ ',::. ~\}'::~~' .. '~\,.\, 
'- ~~ ,< l ~,l' ,,~ ,,," '> '~ .," y' ,'< "',, ~", <,\ \ ~ ",'",,,',, <'-" ,"'" 'J, "," ,,''.' \, ,'\' ,,--' \" ,'" ,,\' (\ 

· tos qatos ': refJ~ja.n' .él .~tcE:!ntªje,de'.R~~én!'é~,~'\IY~c~pl~ª·09~\:ae ~l~ ~~~ s.i§.\~~.y,,·:;.~: 
cónslder~!1~s:,p~ti'JO~.par:ár~np.c~~pos.,p~r~\'~t:.t0t!iwn~n~e~Q1;,OJ;l~ti:,~ti>cto;,~i~~f,)I.~". , .. 
$Cn; a Itaf1l eryte . depend~ri~~:.,d~.la ~hgíbit"dá4 t,e~~b(lGiüa<f~dgkéh$~'fQ. ... ,\~·\(tn~dtfOcf,ª,·· > 

. .' .' de ,tg poSítíVldé!:Q.. d:eáflt~~rpo~.\{ flj.clu~md:G\·áhijeu~Qs\::ne.Ut:f,a Iizad~J~,ol:iS~~~Cla o~'fl~t,·' (;. ':':\\'; " ~ 
'. ' •.. UO' ~.en~o\.es,s,u:ma'tn'~~~aet=>.em:lléfi~é.d~N\áft()S ~fa~~t~t·:Tc:¡~yetuj(fc!~;~m.~r~ta!l~~f.'Y' \~~:~~~' ~ \~~,\ Y~j:~:~? : 

'éSpecifi(:iOad"(iel<'~n~~~~1' ·,ta. :met~bt9~~q ;~eE~§n$éJyoi~;~~t, . ~~:fQ~" ~~~;f~~1:D\~1~a:/~\:"e,~~;\~ ~~\.)~. 
ma~n~~· .de.Jap~CG)t~,tóh .#eJa~· rtI.u~str.a ,:'}~~\\rn~pl~¡:lm::é~~~: ;eQn~~~'\\y ~1~;~:'~ ,e' y '. 

, ... enferrri:eq~d, sti't)yac~h~.Por~5taS~r~zone$; 1~~ot;Tlpaf:a,,¡qrr~',la~:rn:akt~Jlda}a~:Aij,f\\\\":~ " 
·':i::i:f$u!'Céa~~~~~~~:.~b'~\:~~or,,:~¡).,: '1~~<·lftQ~.~~.~\~·~~·~~~j~~~~'\~~f\~~·~t~~~~s(.··, ., 



'fNl:eRACQpNeSM~cAM~NjQSg~'"" ',\','~, ': '~. 
Q~o cOn~ltakmf:~~,~,.~atac~pt;'·Rit~~fjrNa~~l~~"rJ'l!ij.· '.' <' ..... \ '." .,,'\. ,.'. ,.' ,,' 
Se ha' óbserV.ad<i\úl ~m~DtQ.de{'ri~s~p.<lELi"~~c~lQn~$er¡a~eJ~'~~~.<fi~~~~~fl:)i~6~~~\~\9~~;; 
aQentes' b!~~á~~es,:~~' .IN,f" uSaqos,~rf .·po~lriadG(\·~Qn.<\anat~.a:}l~~JI~lÜa~~1?):, :;sin>\ 
beO.eft~9 adiOpncih.NQ5e.I1ª,R r:~!~ai:t9 ~st9di()S''fófmaJ~s ~ J:nter~eQbQ:A1.eqj~m'éñtQsa'~ 
con Mtuxjrnabo'n:at:&liz;umab.OebId9a'larlaturate~adelos;eVlmtbs;ilclyer5c~ ~bS%rv~Os·'., .. ' 

. con. estCfS combínaciOfles Con terap¡a\\i:téb'toqueadp~. d~TN F.; ctarribíéJl'\~~'e~¡:i·)fé$\f4~f.:" ", . 
toX.lcidád$?lfTHlarli~·.cóneJ\lJs~d,et~M2:~él1~~t~$\é(mIbifÍ,atjcm~~~\~f'JP;f1al(J'flf~r,rlí\i~l~tf~v' 
$ufrdente\~ráévatuar. fa )S~ urfdad Jla~~~~.ci~Jle\'Qj~ . ~t~p1iti ~~~~~t)l}}~~p,tl';!.~~rJºi <\ 

tCfOto1 no se rétomtenda ~1 uSo' de ,CI!'1ZIA en"tQ~tFlatión,cofl. a:n~k~nt:qr,jtba~~~t; \ 
fituxlrnao o natal1zUlJ1ab'[verAdverten~i8:5,y 1?r~cafJcjM~J.,' ' , . 

. Va,t=u,rUlIs'vívas.' .. '.' . . . ... .' ". ......>,.. .':.. ., '\"';">' :;~", '\\":. '. 
'. NoqdmJrit~tr'ar ,vac~(Ia~yiv~s{ induX~RQ;G at~m4a~s )~on~r~n~~e't~~,. 5Hl\1~~,:Z~r \.' ... 
AdvertencIas. y RrecauaOl1es1 . .., " ' .. , "'.'" . ," '. :.... .,\ .' < . 

,,"ir. ,,"";'"{';~'',''''' ",~\ •• , Y, :\':" ,:',:,,:> ,',\",," " ,,,,,~,::,~,,,,,,\ 0",,\ ""'~-I 
AnáltsisdeJ.ab8r~ri.o "'," .. ....... '. " '.' . . . , ,. .'. . 
Se ha déctéctatlo fa. iilterferencta·cQn.,c¡.ertbs:eA~yo~'tte.~a9'Ulatión :en p~'é"t'estrtl~~~$ '. . .... 
con CIMZI¡6.. certotf:zumabpegot ~~eprOV()C9rÜrl au.m;el1~Q~~I1~'Ó:~h:I~· resu~t~fJ~\ ~' .. 
del" analisis de ~t¡empode trómbQpJaStij'\a'~rci~la~iv(kl.Q(;ci?'ff)efl·P~~i.Etn~'S· stir\., 
anomalías' detacoaguladón .. 'este. efect'G 'se lija: obsetVai:J4:medtaflte. ~. "ami~sJ.S:ete ~l?U.", .. I.: ) 
Anti.co,ªg~fante . .(;;úpico {LA) ''l:' mettiapte·j<>s.ariál¡sts .. AutoAtati~i'}s.:.:.dti~'~·Tjem:~:~~,· .'. 
TtQrnbQP~stin~ \~~t~iar~A~lV~do EstáQaatt$(t~~~~): ~,e{)t~~~:O$~l~~;: ~a~;\'y:1~~~~@~~\ \', 
H~fl1,Qslj.. APtr",~P: 11'quJQQy. +{em~$l!;,(s~~~' ,1~f1tlZ~~de.\.,lnstruJí1euta:~t<>l1,t:.ab~Q,fC!t~es.;,', \' 
r:ambi.ér)'PIJeden ",~r~ af~t~dosotrQS ariáli.si~Am. NO$e(h$<5~5~ivªdÓ;'Jntettér:~r.ja~(( \~. 
con las pruebt,is del ti.emp,ooe.1:romt?ln..aCt'f) y~,del tlempOda PtOtromblna"(PT.}.( (l'«):~,ªy:.., ,'( ( 
evtdenciade,qt)ec lat~Pi á con CJ:MZrA teng~:ef~croS'9bce1a,(:'Óag'UtaC¡:6n l'h)V¡vti~:(>": :;\(\' >,' 

, " , " > ,y'> 0c, ''-~}''¡' j," '- ~'",Vj\ ,"'-', {, ~ " 't..;" ' ''\':':\~'. ,,>" , 
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Bajo ticencia detJC5~:Inc. 
·.lQSOLake Par~Driye· 

. Sp1Vrna; GA ~GOsa. 
·elJA 
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GYÍAOlMAtfC.l9 Ó!t pAeIif!I~ 
.•. rnStrU~tie.neS··p~r~ ••. ~ p".p&ra~tjQ·y·'a_fulnist~~C,lÓft··~··~.~···.·i·~,~;tf~·~.\l~>~~l~~·,·'·· ... 
'. rra:s . (m~Atrenami~ntó. ~pr:ºPt~·d~::~ue<f·e.·.lnye~a ~e·~tecf.·rnlsm~:,u.~Pt~· :~~~~/0''R:~r'''' 
ejempfp. un'fammarO'un amigo.L{tSsí~\{i.~nteS.jllstr~tSiPtt~S: 'a5sPlt~ª~":~º~~'jtt~~~~( .. 
Cim~¡a; .• Léalas . t9n ·~terÍl:.i6n,.y.sí gat~ 'pasó\:a '.' p·a~,-'Súmé~fcO\Y.~tt~,·PJ:;Q~$t~)tl<It;t~ " . 
e(1~ñarác;:omo pO(li:!rse la·\Ryecció(l\ust~dwi~ÓlQ:N6jll~~h!~·PQ~~.e~ta:·~.tí~c;:e~.'a'"l~S:~> 
deJener la. s~~utidad .dé. h~b.eret:1fe9dtqoc<>roe. ta.d~e·p:r~~~ar~Y'~adWfiji,sttar!··\·~,;\:Y . . 
No sedet>e mezdar:ei'C(mt~9idoenta rtHsm~jeti¡'9a .c~1i .. nin9Ón· ~ttQ .. Q}e<J.ié~m.en{Q:'.~, .' .'. .. . '. '. . .. ' . . 0 

1. Prepilra~ónF 
Lávese ra$manosmeti~losa~nte. . . .' ..•. ... . ' .. ' .' ..... '.' " .. ' '. , • ...\ .'~.\',.." 
Retirelos·sí9ufen~sele~.etltos pe:f~ ca1ad~CI[)1Z19.:y:~IQqgeros~~te,\(ir~\:$XJp~Bl~~r., 
Jir)1j)fa! Una jeringa.pr'(!cargabl$. Un.a tQáltfta;d~.al~Oh'Ql.. . .•.. \ )', . ,., .. ~>' .. :;>.~~ 
Comptueb~·laJ~ch?·ct~vérl~tmlérlto.de(~j~r¡n~a.Y9.e~r~~.caJª .. No:q~~.U~~tm¡j.á~.~e.~l:>\~.~~; .. 
de ).Ia fecha pe\Íen~rPl~~ t:t~eap:areée·;ert.lét.Gaja\d espués.pe )lett~!m~~~{;)·y~ef:\,.J~jen nJJa\' 
de~puésdeF){~P.~ifechade vencitni~ntg.~~1 ÚJ.t~G.d¡a~l·f!les'.'q~e§e tfl4íca.~;> ", '. >.\. 
aéje, que {a.jerfngá ~pretlefla<taa:lcancetJna) teQlPerahtra\ ·ªmbiente..;·tstotleV'árá.tm~$. 30.'.· \ 
minutos. No intenteca.lentar la jerlngé!. '.. . " . ....... ... 

2.Ele~i6.,y'prep.al'aci6nd~la z.ha c1einvecct60. 
'Elija una zoria·.en.sum.us/o o.vténtre.· ..' .' 



Con la mano sUjeteJa jeringa f<)rma ndo. l1rf á!iguIo (;le 4;S .. Srádps ~on' reSpe.(~tQalapie1. 
Con un moyiml.ento corto y r~pido, introdúzca toda laag.tlja enJa ¡:Mel.. ." . '.' •. .• 
Empuje el émbolo parainyect¡;¡r ra sotutlón, P4ede.Uevarunosl0. segqndosvádaJ:/a 

, "," ' v' ' ' , " ' , 

jeringa. . .. 
Cuando la jeringa ~ste vacia, retire ··Iaagojade. taptel con cuidado, con el fnfsrn.Qang~Jo 
que cuando seintrodujo. '. . . . . 
Suelte ·Ia zona de' la. piel que sUjetaba conta prilTiera mane. . . ." .' ." < .' . '.' 

Usandeun pece de atgod6n1presienesopreel lugar de la Jnyeccfón duranté.algunos:· 
segundes. !\torrete el/ugar de la tnyecci6n.Sif\Jerane.cesario Ptiéde <;:ubrir tazana de la 
inyección con url.a tirita adhesiva. . . .... 

4. Elimin~ciónde los materiales 
Ne debe reutilizar la jeringa ni volver a PDrlerelcapUChóSHI Ia.agltja.· .' 
Después de la lnyec:ción, tire inmediatamenteléljenngau.sada·enunconténed6respeclal· 
tal '1 cemeJe explicó su, médico~ enfermero1a:Ofaiftl~utjCO. . . .•. .... .. 
Mantenga el centeneder fuera el alcanc:eydeta vist~ deles nir¡os~ 
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