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guia do prescrifor CiMziAe

j/ O Guia do Prescritor integra um conjunto de materiais educacionais disponiveis:
Cartdo de Alerta do Doente — a ser disponibilizado a todos os doentes;

Guia de Tratamento do Doente — a ser disponibilizado a todos os doentes;

Guia de Administracdo — a ser disponibilizado a todos os Profissionais de Satde

e, se considerado necessdrio, também para os doenfes.

CIMZIA®, em combinacdo com metotrexato [MTX), é
indicado para o trafamento da AR activa, de moderada
a grave, em doentes adultos, quando a resposta destes
a medicamentos modificadores da artrite reumatéide
[DMARD, Disease modifying anti rheumatic drugs),
incluindo o MTX, se revelou inadequada.

CIMZIA® pode ser administrado em monoterapig,
em caso de intolerancia ao MTX ou quando o fratamento

confinuado com MTX ¢ inadequado.

CIMZIA® demonstrou reduzir a velocidade de progressao
da deterioracdo das articulacdes, medida através

de radiografias e também melhorou a funcao fisica,
quando administrado em combinacdo com MTX.

CIMZIA® esté contra-indicado em:
Doentes com hipersensibilidade & substancia activa
ou a qualquer dos excipientes;
Doentes com tuberculose activa (TB) ou outras infeccdes
graves, fais como sépsis ou infeccdes oportunistas;
Doentes com insuficiéncia cardiaca moderada a grave

(classes 11I/1IV NHYA).




CIMZIA® deve ser administrado por via subcuténea.

O contetdo total (1 ml) da seringa pré-cheia deve ser
administrado num local adequado (coxa ou abdémen).

O trafamento deve ser iniciado e supervisionado por médicos
especialistas experientes no diagnéstico e fratamento da AR.

O Cartdo de Alerta do Doente deverd ser enfregue ao Doente.

O Guia de Administracdo deve ser disponibilizado a todos
os Profissionais de Satde que administrem este medicamento.
Este guia de administracdo tem o objectivo de fornecer
informacdo sobre a correcta administracdo, bem como sobre
a necessidade de monitorizacdo apds a administragdo.

Apbs freino adequado da técnica de injecgdo, os doentes
podem auto-injectarse com CIMZIA®, com o consentimento
do médico e seguimento clinico, se necessario.

Quaisquer erros de administragdo com CIMZIA®,
defectados quer pelos profissionais de satde quer pelos
doentes, devem ser notificados & UCB Pharma

para o nimero verde de Farmacovigilancia 800 205 476
(consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento,
para mais informacdes) e/ou ao Departamento de
Farmacovigilancia do INFARMED (Telefone:217 987 140;
Fax: 217 987 397; E-mail-farmacovigilancio@infarmed.pt)

Nos ensaios clinicos confrolados por placebo, conduzidos
em individuos com Artrite Reumatéide, 6,4% dos doentes
tratados com CIMZIA® desenvolveram reaccdes no local

da injeccdo (eritema, prurido, hematoma, dor, edema

ou equimose), comparando com 6,5% dos doentes com
placebo. A dor no local da injecg@o foi observada em 1,5%
dos doentes tratados com CIMZIA®, com nenhum dos casos

a originar a exclusdo do ensaio clinico.

Nao est@o disponiveis dados relativos a resposta a
vacinacdes ou a transmissdo de infeccdo por vacinas vivas
em doentes tratados com CIMZIA®. As vacinas vivas ou
atenuadas ndo devem ser administradas concomitantemente.

Foram nofificados casos de infeccdes graves e neutropenia
em ensaios clinicos com uso concomitante de anakinra (um
antagonista da interleucina-1) ou abatacept [um modulador
do CD28) e outro anfagonista do TNF, efanercept, sem
beneficio adicional comparando com a terapéutica
antagonista do TNF isolado. Toxicidades semelhantes foram
observados com a combinacdo de outro antagonista do TNF
com a ferapéutica quer de abatacept ou de anakinra. Assim,
ndo é recomendado o uso de CIMZIA® em combinacdo

com anakinra ou abatacept.

Nao existe evidéncia de que a tferapéutica com CIMZIA®
tenha efeito na coagulagdo in vivo.

Porém, foram detectadas interferéncias com determinados
festes de coagulagdo em doentes fratados com CIMZIA®.




Pode causar resultados elevados erréneos para o teste do
tfempo de tromboplastina parcial activada (TTPa), em doentes
sem alteragdes na coagulagdo.

Este efeito foi observado nos testes:
/ TTP- Anficoagulante Lipico [Al) de Diagnostica Stago;
/ Tempo de Tromboplastina Parcial Activada Alvo Padréo
/ Automatizado [APATTP| de Diagnostica Stago;

Testes de silica HemoslIL TTPA-SP liquido de Instrumentation
| Laboratories;

Testes de silica HemoslL TTPA liofilizado de Instrumentation
| Laboratories.

Outros testes TTPa podem ser igualmente afectados.
\ Nao foi observada interferéncia com os festes do tfempo
\ da trombina (TT) e do tempo da protrombina (TP).

\ Depois dos doentes ferem sido tratados com CIMZIA®,
deve ser dada especial atengdo & interprefagdo
de resultados de coagulagdo alterados.

Para uma Lista Completa dos efeitos indesejaveis
de CIMZIA®, queira consultar a secgdo 4.8 do Resumo
das Caracteristicas do Medicamento.

Foram notificados casos de infecgdes graves (por bactérias,
virus e fungos), tais como sépsis, e TB (incluindo doenca
miliar, disseminada ou extrapulmonar), bem como infeccdes
oportunistas [e.g. histoplasmose, nocardiose e candidiase),
em doentes fratados com anfagonistas do TNF, incluindo
CIMZIA®. Nos ensaios clinicos confrolados por placebo,
foi registado um maior nimero de casos novos de infecgdo

grave nos grupos de frafamento de CIMZIA® [0.06 por

doente/ano; todas as doses), comparativamente com placebo

[0.02 por doente/ano). Alguns destes casos foram fatais.

Néo inicie o tratamento com CIMZIA® em doentes
com uma infeccdo activa, incluindo infeccdes localizadas.

Pondere com precaucdo nos seguintes casos:
Doentes com histéria de infecgdo crénica ou recorrente
Doentes com condigdes subjacentes que podem
predispé-los para infecgdes
Doentes que estiveram expostos & TB
Doentes que fenham residido ou vigjado para regides

em que a TB ou outras infecgdes, tais como a histoplasmose,

a coccidioidomicose ou a blastomicose, sdo endémicas

Antes do inicio, durante e afé 5 meses apés o frafomento
do tratamento com Cimzia, todos os doentes devem

ser cuidadosamente avaliados para despiste de sinais

ou sinfomas de infeccdes, incluindo Tuberculose.

Deve ser considerado o desenvolvimento de TB em doentes
que obtiveram resultado negativo no teste de rastreio

da inflamacdo da TB na forma inactiva (latente), antes de
se iniciar o fratamento.

Todos os doentes devem ser avaliados relativamente
ao estado activo ou inactivo (latente) da infeccdo TB.

Esta avaliacdo deve incluir:
Uma histéria clinica detalhada;
Teste da tuberculina — deve ser registado no Cartéo
de Alerta do Doente;
Radiografia ao térax - deve ser registado no Cartdo
de Alerta do Doente;
Testes imunolégicos relevantes e/ou técnicas de reacgdo
em cadeia da polimerase, para excluir a infecgéo TB.

Se for diagnosticada tuberculose na forma activa antes

ou durante o fratamento, a terapéutica com CIMZIA®

ndo deve ser iniciada ou terd de ser descontinuada.
Os doentes devem ser insfruidos a procurar
aconselhamento médico se ocorrerem sinais/sintomas
sugestivos de uma infecgdo TB, durante ou apds

a terapéutica com CIMZIA®,




Os doentes devem ser instruidos a procurar
aconselhamento médico nas circunstancias seguintes:
Histéria familiar ou outra de contacto com pessoas TB;
Histéria de vacina TB;
Teste PPD positivo;
Viagem recente ao estrangeiro.

Deve descontinuarse o fratamento com CIMZIA®

se um doente desenvolver uma infecgdo grave ou sépsis.
Os doentes que desenvolverem uma nova infecgdo devem
ser sujeifos a um diagndstico imediato e completo e deve
iniciarse uma terapéutica anfimicrobiana adequada.

Os doentes com AR podem ndo manifestar os sinais tipicos
de infeccdo, incluindo febre, devido & sua doenca e uso

concomifante de medicamentos. Assim, a defecg@o precoce
\ de qualquer infecgdo, particularmente casos clinicos atipicos
\ de infeccdes graves, é imperativa para minimizar atrasos

no diagnéstico e no inicio do fratamento.

Os antagonistas do TNF, incluindo CIMZIA® tém sido
associados & reactivag@o do virus da hepatite B (VHB
em doentes crénicos portadores do virus. Alguns

dos casos foram fafais.

Os doentes com risco de infecg@o por VHB devem ser
avaliodos relativamente & evidéncia prévia de infecgdo
por VHB, antes de iniciar a ferapéutica com CIMZIA®.
Deve ponderar-se com precaugdo a prescricdo para

os doentes identificados como portadores do VHB

e monitorizar cuidadosamente os doentes para despiste
da infecgdo activa por VHB, durante e apés a conclusdo
da terapéutica , especialmente se o doente estd

em terapéutica concomifante com corficosterdides.

O tratamento com CIMZIA® deve ser descontinuado

nos doentes que desenvolvem uma reactivagdo do VHB

e deve ser iniciada uma terapéutica anti-viral efectiva,

com fratamento de suporte adequado. Deve ponderarse
com precaugdo quando se considerar refomar a ferapéutica
e monitorizar os doentes cuidadosamente.

Nao é conhecido o papel potencial da terapéutica
antagonista do TNF no desenvolvimento de doengas
malignas. Em ensaios clinicos com CIMZIA® e outros
antagonistas do TNF, foi nofificado um maior nimero de
casos de linfoma e outras doencas malignas, enfre os doentes
a fazerem antagonistas do TNF, comparativamente com os
doentes controlo recebendo placebo. Deve terse precaugdo
quando for considerada a terapéutica antagonista do TNF
em doentes com histéria de doenca maligna ou quando for
considerada a confinuagdo do fratamento em doentes que
desenvolveram uma doenca maligna.

Além disso, existe um risco acrescido de linfoma em doentes
com AR, com doenca inflamatéria prolongada, muito activa,
que compromete a avaliacdo do risco. Com base no
conhecimento actual, ndo se pode excluir uma possibilidade
de risco de desenvolvimento de linfomas e de outras doencas
malignas em doentes fratados com antagonistas do TNF.

Os doentes devem ser monitorizados para despiste
de sintomas de linfoma, incluindo:
Linfadenopatias cervicais, axilares, inguinais,
ou noutras dreas;
Sudorese excessiva, especialmente durante o sono, de noite;
Febre;
Prurido acentuado;
Perda de peso ndo infencional.

Deve terse precaugdo quando for ulilizada a terapéutica
antagonista do TNF em doentes com DPOC, bem como

em doentes com risco acrescido de doencas malignas,
devido aos anfecedentes de consumo exagerado de tabaco.




Foi observado um agravamento da insuficiéncia cardiaca
congestiva e um aumento da mortalidade devido a
insuficiéncia cardiaca congestiva, com outro anfagonista do
TNF. Tombém foram notificados casos de ICC com CIMZIA®.
Os doentes devem ser monitorizados para despiste de
sintomas de ICC.

CIMZIA® & contro-indicado em doentes com insuficiéncia
cardiaca moderada a severa.

CIMZIA® deve ser utilizado com precaugdo em doentes
com insuficiéncia cardiaca ligeira.

O frafamento deve ser descontinuado nos doentes

que desenvolveram novos sintomas de ICC ou agravaram
\ os j& existentes.

Os agentes bloqueadores do TNF, incluindo CIMZIA®,

t&m sido associados a casos raros de inicio recente

ou de exacerbacdo de doencas desmielinizantes, incluindo
a esclerose multipla. Deve ponderarse cuidadosamente

o fratamento nos doentes com estas doencas.

Casos de pancitopenia, incluindo anemia apléstica,

s@o raros com os antagonistas do TNF. Foram nofificadas
com CIMZIA® reacgdes adversas do sisfema hematoldgico,
incluindo citopenia clinicamente significativa (e.g. leucopenia,
pancitopenia, trombocitopenia).

Todos os doentes devem ser aconselhados a procurar
auxilio médico imediato, no caso de desenvolverem sinais

e sintomas sugestivos de discrasia sanguineq, durante

o tratamento (p.ex: febre persistente, equimoses, discrasia
hemorrdgica, palidez).

A descontinuagdo da ferapéutica com CIMZIA® deve ser
considerada em doentes com alteragdes hematoldgicas
significativas confirmadas.

O tratamento com CIMZIA® pode resultar na formacdo

de anticorpos antinucleares e, invulgarmente,

no desenvolvimento da sindrome “lupus-ike”. O impacto

do tratamento prolongado  no desenvolvimento de doencas
autorimunes é desconhecido.

O tratamento deve ser descontinuado, se o doente
desenvolver sinfomas sugestivos de sindrome “lupus-ike”.

Foram notificadas raramente, em ensaios, reacgoes

de hipersensibilidade grave (incluindo as relacionadas
com a injecgdo e retardamento de reaccdes sistémicas)
apds a administragdo de CIMZIA®. Se ocorrerem reacgdes \
graves, a administrag&o de CIMZIA® deve ser imediatamente \
descontinuada e instituida uma terapéutica adequada. \

Queira Consultar o Resumo das Caracteristicas
do Medicamento para uma lista completa dos Efeitos

Indesejéveis e para qualquer informagéo adicional
sobre CIMZIA®,
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