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beslutsfattande

Delat beslutsfattande ar en allmant accepterad prioritet bland
ldkare och patienter och borde spela en central roll i
behandling av psoriasis.?® Det prioriteras aven hégt bland
patienter: 71 % av psoriasispatienter onskar sig kunna
vara aktivt delaktiga i behandligsbeslut.2 Att uppna

kliniskt effektivt och 6msesidigt tillfredstallande
samtal mellan lékare och patient &r 4nda en
utmaning fér bade Idkare och patienter.

Som du kan ténka dig ar samarbete mellan
specialisterna inom det multidisciplindra
vardteamet (t.ex. hudldkare,
specialistsjukskoterska, barnmorska,
gynekolog/férlossningslékare, obstretrisk
anestesiolog) och patienten avseende
patientens behandlingsplan avgérande

for att 6ka patientens tillit och
uppratthalla kontinuitet i

behandlingen.??

Det finns ett flertal behandlingsalternativ
for kvinnor med psoriasis. Stérsta delen av
dem kan dock inte anvandas under graviditet
pga. eventuella teratogena effekter. Detta innebar
att manga traditionella behandlingar inte
lampar sig for kvinnor i fertil alder som
planerar att skaffa barn i framtiden.*”

Kvinnor med psoriasis har sina unika
utmaningar och sina egna behov vad galler
deras behandlingsplan.+™®

Tidig och 6ppen kommunikation ar darfor
avgorande for att dessa patienter ska

kunna fatta optimala behandlingsbeslut i
olika livsskeden.




Psoriasis nos kvinnor

For kvinnor med psoriasis tar livet inte en rak vag. Istallet kan man se
det som en aktur i en karusell av hdndelser. Vissa hdndelser &r
forvantade, andra kan intraffa nar som helst i livet.
Det kan handla om utbildning, ny karriar,
relationer eller att skaffa barn.

Det har rapporterats Kvinnor tenderar att fa psoriasis i yngre
att farre an alder &n maén. Storsta delen av kvinnor far
1 av 4 sin diagnos i fertil lder.5 Forskning har
. e ocksa visat att kvinnor med psoriasis &r
kvinnor med psoriasis mindre lyckliga &n mén med psoriasis™
artpﬁsfltlvttl.réstagda och att psoriasis har stérre inverkan pa
HEITGIEISEn: deras livskvalitet.o"
Komorbiditet, sdsom psoriasisartit, obesitet
och depression kan ytterligare 6ka
sjukdomsbdérdan.

Samhéllet kan satta press pa hur kvinnor med
psoriasis kanner sig. En utredning visade att
ndstan halften av kvinnorna skdams over hur de
ser ut och endast 38 % sager att de har kant
sig bra under den senaste veckan. Hos man ar
motsvarande siffra 52 %0.° Var pa kroppen
psoriasis forekommer, framfor allt om det
férekommer pa kdnsorganen, har pavisats paverka
den sexuella funktionsférmagan och vara kopplad till
hégre nivaer av angest och depression kring intimitet.’%°
Detta kan ofta vara ett hinder for manskliga relationer och
narhet.




At’E inleda )
diskussionen

Dina kvinnliga patienter, framfor allt
de som ar i fertil alder, &r en
sarskild grupp som behdver
unika behandlingslosningar.

Att du som specialist férstar det
som oroar patienten och vad
patienten har for
malsattningar kan hjélpa
patienten att uppna
sjukdomskontroll och
samtidigt leva pa sina
egna villkor. Det ar mycket
viktigt att planera i forvag och
gbra upp en behandlingsplan som tacker
hela skalan av patientens behov och
malsattningar. Dina patienter &r vérda ett liv
utan kompromisser och det ar viktigt att de
forstar att de kan leva ett fullgott och
aktivt liv medan sjukdomen ar val under
kontroll.

Kvinnor med mattlig till svar psoriasis
behdver en behandling de kan lita pa i
alla livsskeden.®
Med ditt stéd och din vagledning kan
de forses med fardigheter att fatta
optimala behandlingsbeslut.
Denna broschyr ger dig stéd i form
av information som betonar vikten
av optimal sjukdomskontroll fér dina
kvinnliga patienter i fertil alder.




Att tanka ett steg fore

Det ar viktigt att ta den reproduktiva halsan i beaktande hos kvinnor med
psoriasis som ar sexuellt aktiva.

| Europa ar nastan 45 % av graviditer oplanerade eller oavsiktliga.2°
Det vanligaste forsta tecknet pa graviditet &r ofta utebliven menstruation
och kvinnor vet inte att de ar gravida forran vecka 4-7, en tid som ar kritisk
for tidig fosterutveckling.?'??

Detta innebar att manga kvinnor inte talar med sitt vardteam (t.ex.
allmanlakare, sjukskoterska, hudlakare, gynekolog/foérlossningsldkare,
barnmorska eller apotekspersonal) innan de blir gravida och kan annu
under den héar tiden ta sadana ldkemedel som inte ldmpar sig for
anvandning under graviditet.

Vissa patienter ar radda for teratogena effekter av deras ldkemedel och kan
avbryta behandlingen innan delat beslutsfattande har skett och utan att ha
talat med ndgon i sjukvardspersonalen.

Avbrytande av behandling fére befruktning hos patienter som behdver
sjukdomskontroll kan leda till:22

e tilltagande sjukdomsaktivitet
e forhojd risk for negativt graviditetsutfall

Man borde ta upp familjeplanering med
samtliga kvinnor i fertil alder &ven om kvinnan
just for tillfallet inte planerar en graviditet.
Detta skulle mdjliggora basta forutsattningar for
en graviditet utan halsoproblem.




Graviditet ocn psoriasis

Graviditet kan innebéra en tid av oro fér manga
kvinnor med psoriasis. Ett stort bekymmer hos
manga kvinnor &r valet mellan att fortsitta sin
behandling eller att avbryta den med risk for skov
som fdljd. Aven om symtomen kan I&tta under
graviditet hos vissa kvinnor, sker det inga
forandringar eller symtomen forvdrras hos nastan
héalften av kvinnorna.®

Sjukdomskontroll &r viktig for bade mammans

och barnets hédlsa.?*?” Aktiv sjukdom kan !

férsvara graviditeten eftersom den &r i L& P
forknippad med en férhojd risk fér : -
komplikationer.23?” Symtomkontroll fore :
graviditet ar avgorande for att sdkerstdlla basta pr/

mojliga hdlsa féor mamman och barnet.

Det rader ingen konsensus men ett flertal
studier har visat att psoriasis kan innebdra en
forhojd risk for olika negativa graviditetsutfall,
sasom fortidig fodsel, 1ag fodelsevikt, missfall,
kejsarsnitt och att barnet &r stort i férhallande till
graviditetsveckorna.®?2¢

Utdver psoriasis kan s8 manga som av
patienterna fa psoriasisartrit.'”* Dessa patienter
kan ha ytterligare utmaningar kring graviditet och
moderskap pga. ledvark.

Diskutera de olika alternativen med patienten och
arbeta i tatt samarbete med barnmorska och
gynekolog/ foérlossningsldkare for optimal
forlossningsplanering i enlighet med patientens
individuella 6nskemal och sjukdomsaktivitet.




eiter fOrlossning

Manga kvinnor har skov efter
graviditet. | en studie rapporterades
att upp till 65 % av kvinnor med
psoriasis sade att psoriasis hade
blivit vérre sa snabbt som 6 veckor
\ efter forlossningen.?®
Det ar viktigt att férbereda patienten
pa detta sa att hon kan fa extra
stdd om hon behdver.

Manga ldkemedel kan inte
anvandas under amning,
{% dérmed maste manga
kvinnor med psoriasis
\e\ vdlja mellan
i behandling och
amning.5”

Genom att ordinera ett
|akemedel som efter
forlossning kan
anvandas under
amning kan du lamna

det personliga valet om att amma eller
att inte amma till kvinnan sjalv.

Det som ocksa kan paverka patientens
beslut att amma dr eventuell smarta i
brostvartorna orsakad av den &tande
babyn och Kébnerfenomenet som innebar
att nya plack uppstar pa sadana stallen
som blivit skadade.?®

Om din patient behdver biologiskt
ldkemedel, &r Cimzia® ett av tva
biologiska lakemedel vars indikation
stoder eventuell anvandning under
bade graviditet och amning hos kvinnor
med mattlig till svar plackpsoriasis.”

Sammanfattningsvis kan man sdga att det
ar ytterst viktigt att halla
sjukdomsaktiviteten under kontroll bade
ndr graviditet planeras, under graviditet
och efter forlossning for att hjdlpa att
begransa skov och garantera basta mojliga
hélsa fér bade mamman och barnet.

Patienten behover ditt kontinuerliga
stod och din vagledning efter
férlossning for att uppna bésta

majliga resultat.

a Enligt produktresumén fér Cimzia®. Anvandning av ett effektivt preventivmedel ska dvervagas for kvinnor i fertil alder.
For kvinnor som planerar att skaffa barn kan fortsatt anvdndning av preventivmedel 8vervégas i 5 manader efter den sista
Cimziadosen p.g.a. dess elimineringshastighet men kvinnans behov av behandling bér &ven tas i beaktande. Cimzia ska endast
anvéndas under graviditet om det finns ett kliniskt behov. Prospektivt insamlade data fran éver 500 gravida kvinnor som
exponerats fér Cimzia, och dar utfallen frn graviditeterna &r kinda, inklusive 8ver 400 gravida kvinnor som exponerats
under den forsta trimestern, tyder inte p& ndgon missbildande effekt av Cimzia. Dock &r de tillgdngliga kliniska erfarenheterna
alltfor begransade for att man med rimlig sékerhet ska kunna dra slutsatsen att det inte finns en 6kad risk férknippad med
administrering av Cimzia under graviditet. Cimzia kan anvandas under amning.




om CIMZIA®

CIMZIA® &r nu godkant fér behandling av mattlig till svar plackpsoriasis
hos vuxna patienter som behdver systemisk behandling.!

Som beskrivits nedan &r CIMZIA® till skilinad fran andra TNF hdmmare
som ocksd har godkants fér mattlig till svar plaque psoriasis den enda
anti-TNF antikropp som inte innehaller en FC-region.'303%

Receptor Fab’
\
IgG1 |q(;1 Fc region PEG

(finns inte) > (polyetyle

glykol)

Etanercept Infliximab Adalimumab Certolizumab pegol
Golimumab
]
Rekombinantreceptor/ Monoklonal antikropp Utan Fc-region, PEGylerad

Fc-fusionsprotein

CIMZIA® riktar sig mot och blockerar TNF-alfaproteiner for att hdmma
eller avbryta den inflammatoriska processen som ligger bakom psoriasis.'
Cimzia® har beprévad langtidseffekt och sdkerhet som stéder bade hud-
och ledsymtom, i fyra ar hos patienter med psoriasisartrit och i ett ar hos
patienter med psoriasis.333 For behandling av psoriasisartrit har Cimzia®
erbjudit snabb och bestaende klinisk férbattring i dver 4 ar.

| genomsnitt 75 % av psoriasispatienterna uppnddde PASI (Psoriasis Area
Severity Index) 75 vid vecka 16, detta géllde bade de patienter som fick
doseringsalternativet 200 mg varannan vecka och de som fick 400 mg
varannan vecka och behandlingssvaret bibehdlls i stort sett till vecka 48."%
Nastan halften av patienterna uppnadde i genomsnitt PASI 90 inom 16
veckor (bada doseringsalternativen) och upp till 62 % av patienterna
uppnadde PASI 90 vid vecka 48 3%

a En visuell bild innebdr inte jamforbar sdkerhet, effekt eller indikation.




CIMZIA® farmakokinetik
under graviditet och amning

Overforing av antikroppar
genom placenta

Aktiv transport av 1gG
genom placenta3®

.\(, Placentas yta

Eftersom Cimzia® inte har
nagon Fc-region binder det
inte till Fc-receptorer och
forvantas darmed inte foras

\ Fc-receptor

Tidig
endosom
Forsurad
endosom ?s L2
over till fostret via

placenta.36%7 FeRn

Fostrets circulation
}‘;JG (fysiologiskt pH)

CIMZIA® ar den férsta anti-TNF for anvdandning hos
patienter med mattlig till svar plackspsoriasis med en
indikation som stéder eventuell anvdndning bade under graviditet och amning.™a?

Cimzia® &r ett potentiellt alternativ da det finns ett kliniskt behov fér anti-TNF-
behandling for patienter som planerar graviditet eller &r gravida.?¢3%

Tack vare sin Fc-fria struktur har Cimzia® visats ha en obefintlig eller minimal (under
0,1 %) dverfdring genom placenta fran mamma till barn i en klinisk studie som var den
forsta i sitt slag (CRIB-studie).36:3%2

Cimzia® kan anvandas under amning pga. dess minimala 6veféring (under 0,3 %) fran
plasma till bréstmjolk enligt en klinisk studie som var det forsta i sitt slag (CRADLE-
studie).40a

™
CIMZIA® ska endast anvandas under graviditet om det finns ett kliniskt behov.'

Prospektivt insamlade data fran éver 500 gravida kvinnor som exponerats fér Cimzia®,
och d&r utfallen fran graviditeterna &r kénda, inklusive 6ver 400 gravida kvinnor som
exponerats under den férsta trimestern, tyder inte pd ndgon missbildande effekt av
Cimzia®. Dock ar de tillgangliga kliniska erfarenheterna alltfor begransade for att man
med rimlig sdkerhet ska kunna dra slutsatsen att det inte finns en 6kad risk férknippad
med administrering av Cimzia® under graviditet.'

CIMZIA® kan anvandas under amning.'

a Data for patienter som far underhallsdos av Cimzia®, antingen 200 mg varannan vecka eller 400 mq var fjérde vecka.

b Anvédndning av ett effektivt preventivmedel ska 6vervégas for kvinnor i fertil alder. Fér kvinnor som planerar att skaffa barn kan
fortsatt anvandning av preventivmedel 6vervdgas i 5 manader efter den sista Cimziadosen p.g.a. dess elimineringshastighet, men
kvinnans behov av behandling bér dven tas i beaktande.

¢ Den kliniska betydelsen av Idga nivéer av Cimzia® fér spadbarn &r okdnd.




Checklista infor

graviditetsplanering







Tolerabilitet

CIMZIA® &r véletablerat med dver 10 ars erfarenhet efter godkénnandet.!
Sakerhetsprofilen fér Cimzia® ar i linje med andra anti-TNF-medel. Inga nya
sakerhetssignaler har identifierats bland psoriasispatienter.4

| psoriasisstudier &r nivan av biverkningar av Cimzia
jamforbara med placebo vid vecka 16.!

Plackpsoriasis

Cimzia studerades hos 1112 patienter med plackpsoriasis i kontrollerade och 6ppna
studier i upp till 18 manader. Sikerhetsprofilen fér 400 mg Cimzia varannan vecka
och 200 mg Cimzia varannan vecka var i stort sett éverensstdmmande.

| kontrollerade kliniska studier till och med vecka 16, var andelen patienter med
allvarliga biverkningar 3,5 % av de patienter som behandlades med Cimzia, och 3,7
% av de patienter som fick placebo.

Andelen patienter som avbrét behandling pa grund av biverkningar i de
kontrollerade kliniska studierna var 1,5 % av de patienter som behandlades med
Cimzia, och 1,4 % av de patienter som fick placebo.

De vanligaste biverkningarna som rapporterades till och med vecka 16 aterfanns i
organsystemklasserna Infektioner och infestationer, dar de rapporterades hos 6,1
% av de patienter som fick Cimzia och hos 7,0 % av de patienter som fick placebo.

Aven om det finns kinda risker férknippade med exponering for anti-TNF,4° har
inga nya sakerhetssignaler identifierats for Cimzia® hos mammor eller spadbarn
i studierna CRIB“° och CRADLE?®, inte heller i [akemedelssdkerhetsdata for
graviditetsutfall.#*** Mamman som far behandling med Cimzia® kan vaccineras men
inte med levande vacciner. Det rekommenderas att vdnta minst 5 manader efter
moderns sista administrering av Cimzia under graviditeten innan levande eller
levande attenuerade vacciner (t.ex. BCGvaccin) administreras, savida inte férdelen
med vaccinering helt klart dvervdger den teoretiska risken med administrering av
levande eller levande attenuerade vacciner hos spadbarn.!




DOSering och administrering

CIMZIA® erbjuder doseringsalternativ fér patienter med mattlig till svar
plackpsoriasis.’

Initial dos Underhallsdos
Vecka O Vecka 2 Vecka 3 Varannan vecka
200 mg 200 mg 200 mg
+ + A 200 mg
200 mg 200 mg 200 mg
400 mg 400 mg 400 mg 200 mg

Efter initial dos &r underhallsdosen av Cimzia for vuxna patienter med
plackpsoriasis 200 mg varannan vecka. En dos pa 400 mg varannan vecka
kan 6vervagas hos patiener med otillrdcklig respons.

Bade forfylld penna och spruta finns tillgangliga vilket ger dina patienter
som star pa Cimzia® en majlighet att valja administreringsattet.’

a Data for patienter som far underhallsdos av Cimzia®, antingen 200 mg varannan vecka eller 400 mg var fjarde vecka.

b Den senaste genomgangen av ldkemedelssékerhetsdata fér Cimzia® betraffande graviditetsutfall & fran mars 2017. Det tyder inte pa
en forhojd risk for stérre medfodda missbildningar orsakade av Cimzia® jamfért med den generella nivan i populationerna i USA (3 %)
och Europa (2-3 %), inte heller pa en férhojd risk for fosterdsd.




Vanliga .., . .
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Psoriasis hos kvinnor

1. Ar kvinnor och mén lika gamla nér de insjuknar i psoriasis?

Nej, det & mera sannolikt fér kvinnor att fa psoriasis i yngre alder &n man.5

2. Ar det kdnslomassigt mera belastande for kvinnor att ha psoriasis &n fér man?
Psoriasis orsakar en stérre kdnslomadssig belastning for kvinnor &n fér man och
kvinnor med psoriasis ar generellt satt mindre lyckliga an man med psoriasis.
Kvinnor borde vara medvetna om denna risk och soka hjalp vid behov.'*"?

3. Ar kvinnor mera kénsliga for vissa trigger fér psoriasis &n man?

Jo, det finns bevis pa att rékning och stress lattare kan utldsa psoriasis hos
kvinnor an hos man. Kvinnor med psoriasis kan lindra skov genom att hitta
lampliga metoder for stresshantering och genom att vara rokfria.**

4. Finns det hilsotillstand som &r férknippade med psoriasis och som paverkar
kvinnor i hogre grad &n man?

Kvinnor med psoriasis har storre sannolikhet fér dvervikt och fetma an man med
psoriasis.’>"®

Att tdnka pa infor familjeplanering
1. Kan mitt barn f& min sjukdom i arv?

Aven om psoriasis kan vara arftlig, finns det flera faktorer som paverkar om ett
barn insjuknar eller inte. Om ena fordldern har psoriasis ar sannolikheten ungefar
10 % att barnet insjuknar i psoriasis. Om bada féraldrarna har psoriasis &r
sannolikheten 50 %.%°

2. Har jag hogre risk for missfall?
Aven om det inte rdder konsensus, tyder ett flertal studier pa att psoriasis kan
vara férknippad med en férhoéjd risk for olika slags negativa graviditetsutfall,
sasom missfall, 1ag fodelsevikt och férhéjd risk for kejsarsnitt.326




3.

Ar det sannolikt att mitt barn har missbildningar?

Vissa studier tyder pa att det kan finnas en férhéjd risk pga. bade sjukdomen och
dess behandlingar. Vissa lakemedel leder till en forhojd risk for medfodda
missbildningar om de tas under graviditet och behandlingen ska darfoér avbrytas
fére graviditet. Ditt vardteam diskuterar de olika alternativen med dig, inklusive
fordelarna och nackdelarna, innan en behandlingsplan gors upp tillsammans med
dig.5,6,26

. Spelar det nagon roll om barnets pappa tar ldkemedel fér sin psoriasis?

Vissa ldkemedel orsakar nedsatt fertilitet hos man. | allmanhet rekommenderas det
att avbryta sddana behandlingar innan man férséker bli pappa. Ditt vardteam kan
ge vagledning i vilka lakemedel som man eventuellt behdver sluta ta och erbjuda
alternativa behandlingar om sadana finns.*

Finns det ndgot annat jag kan gora fére, under eller efter graviditet?

Halsosamma levnadsvanor (t.ex. hdlsosam kost, att inte dricka alkohol eller réka,
stresshantering, Iamplig motion) ar viktiga och kan bidra till att minska eventuella
problem och skov under graviditet.*

Graviditet och moderskap

1.

Kan min sjukdom paverka barnets tillvaxt?

Enligt vissa studier kan det paverka barnets fédelsevikt. Du och din baby féljs
noggrant upp under hela graviditeten.>?®

Kan de ldkemedel jag tar paverka mitt barn?

Man behdver sluta ta vissa Idkemedel innan man blir gravid eller under graviditet
eller amning. Med noggrann planering kan man dnda anpassa behandlingen sa att
du kan fortsatta ta sddana Idkemedel som &r Iampliga under graviditet.56

Ar det mera sannolikt att mitt barn féds for tidigt?

Enligt vissa studier kan kvinnor med psoriasis ha en férhojd risk for fértidiga
fodslar. Du kommer att féljas upp noggrant under hela graviditeten.?252¢

Kan jag ha en normal férlossning?

| de flesta fall s& kan gravida kvinnor med PSO féda normalt, men det finns
forskningsresultat som tyder pa att kvinnor med psoriasis har en férhojd risk for
kejsarsnitt.23252¢

Kommer mina symtom att andras efter férlossning?

Dina symtom kan forvarras efter forlossning dven om det skulle ha skett férbattring
under graviditet. Din |dkare kommer att rekommedera att du fortsatter med din
behandling eller pdbérjar den pa nytt for att uppnad symtomkontroll. Det &r ocksa
viktigt att du regelbundet talar med ditt vardteam om dina symtom. Om du énskar
att amma finns det vissa behandlingar som kan anvandas under amning. Be din
partner, familjemedlemmar och vénner om stéd om det kdnns svart att kontrollera
dina symtom och ta hand om din baby."#®




EU/EEA* FORKORTAD FORSKRIVNINGSINFORMATIONEN

Cimzia® (certolizumabpegol), 200 mg injektionsvatska,
I16sning i forfylld spruta, forfylld injektionspenna och kassett for
dosdispenser. R.. Immunsuppressiva medel, TNF-alfa hammare
(LO4ABO5).
Indikationer: id i Cimzia, i kombination med
metotrexat (MTX), &r indicerat foér: - behandling av mattlig
till svar aktiv reumatoid artrit (RA) hos vuxna patienter nar
behandling med sjukdomsmodifierande antireumatiska
Iakemedel (DMARD) inklusive metotrexat ar otillracklig. Cimzia
kan ges som monoterapi vid intolerans mot metotrexat eller om
fortsatt behandling med metotrexat ar oldmplig. - behandling
av svar, aktiv och progredierande reumatoid artrit (RA) hos
vuxna som inte tidigare behandlats med metotrexat eller andra
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARD).
Cimzia har visats minska progressionshastigheten av ledskador
matt med rontgen och forbattra fysiska funktioner nar det ges
tillsammans med metotrexat. i dy i Cimzia ar
indicerat fér behandling av vuxna patienter med svar aktiv axial
spondylartrit, innefattande: Y d dyi Vuxna
med svar aktiv ankyloserande spondylit som haft ett otillréckligt
svar pa, eller &r intoleranta mot behandllng med icke- ster0|da
antiinflammatoriska Idkemedel (NSAID). dy

di i Vuxna med svar aktlv axial spondylartrlt
utan radiologiska tecken pd AS men med objektiva tecken pd
inflammation genom férhojt CRP och/eller MR, som haft ett
otillréckligt svar pa, eller &r intoleranta mot NSAID.P__ | i i
Cimzia, i kombination med metotrexat, &r indicerat for behandling
av aktiv psoriasisartrit hos vuxna patienter nar behandling med
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARD) haft
otillracklig effekt. Cimzia kan ges som monoterapi vid intolerans
mot metotrexat eller om fortsatt behandling med metotrexat &r
oldmplig. P i i Cimzia &r indicerat fér behandling av
mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna patienter som behéver
systemisk behandling.  Kontraindikationer: Overkénslighet
mot den aktiva substansen eller mot nagot hjédlpdmne. Aktiv
tuberkulos eller andra svéra infektioner s&som sepsis eller
opportunistiska infektioner. Mattlig till svar hjartsvikt (NYHA
klass I11/1V). Varningar: Behandling med Cimzia far inte initieras
hos patienter med en kliniskt signifikant aktiv infektion, inklusive
kroniska eller lokala infektioner, tills infektionen &r under kontroll.
Patienter maste 6vervakas noggrant med avseende pa tecken och
symtom pa infektioner, inklusive tuberkulos fére, under och efter
behandling med Cimzia. Patienter ska testas for HBV-infektion
innan behandling med Cimzia pabérjas. Fér patienter som testats
positivt for HBV-infektion rekommenderas konsultation hos ldkare
som &r specialist p& behandling av hepatit-B. Hematologiska
biverkningar, inklusive medicinskt signifikant cytopeni (leukopeni,
neutropeni, lymfopeni), har rapporterats med Cimzia. Eftersom
tumornekrosfaktor (TNF) medierar inflammation och modulerar
celluldrimmunrespons, finns risken att TNF-antagonister, inklusive
Cimzia, orsakar immunsuppression som paverkar vardférsvaret
mot infektioner och maligniteter. Levande vacciner ska inte ges
samtidigt med Cimzia. Kombination av certolizumabpegol och
anakinra eller abatacept rekommenderas ej. Anvandning av ett
effektivt preventivmedel ska 6vervégas for kvinnor i fertil alder.
For kvinnor som planerar att skaffa barn kan fortsatt anvandning
av preventivmedel &vervégas i 5 manader efter den sista
Cimziadosen. Cimzia ska endast anvandas under graviditet om
det finns ett kliniskt behov. Cimzia kan anvandas under amning.
Beredningsform och férpackning: Injektionsvatska, [6sning, 200
mg/mliforfylld spruta. Varje férpackning innehéller 2 sprutor aiml
och 2 desinfektionsservetter. Injektionsvétska, 16sning 200 mg/ml
i forfylld injektionspenna. Varje férpackning innehdller 2 pennor
a 1 ml och 2 desinfektionsservetter. Injektionsvatska, 16sning,
200 mg i kassett fér dosdispenser. Varje férpackning innehaller
2 kassetter a 1 ml och 2 desinfektionsservetter. Behandling ska
initieras och Gvervakas av specialistidkare med erfarenhet av
diagnostisering och behandling av de sjukdomstillstdnd som
Cimzia &r indicerat for. Sdrskilda forvaringsanvisningar:
Forvaras i kylskdp (2-8 °C). Kan férvaras vid rumstemperatur
(hégst 25 °C) under en enda period pa hdgst 10 dagar med
skydd mot ljus. Maste anvéndas eller kasseras i slutet av denna
period. Férman: 2 forfylida sprutor, 2 férfylida injektionspennor,

2 kassetter for dosdispenser: F. 5x2 forfyllda injektionspennor: EF.
Vid nyinsattning av TNF-Hadmmare subventioneras Cimzia endast
for patienter dar etanercept inte &r Iampligt. Denna begrénsning
gdller vid indikationerna reumatoid artrit, axial spondylartrit och
psoriasisartrit.

Datum for 6versyn av produktresumé: Juli 2018 For fullstandig
information, varningsforeskrifter och aktuella priser se www.fass.se
UCB Pharma AB, Klarabergsgatan 29, 11121 Stockholm.

Tel 040-294900.
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