Deutsche Gesellschaft
fir Rheumatologie e.V.

Therapie mit Certolizumab

Diese praxisorientierte Information fur den behandelnden Arzt, ersetzt nicht die Fachinformation

Fur lhren Patienten wird folgendes Medikament empfohlen:

Dosierung: Die Behandlung erfolgt als kontinuierliche Langzeittherapie. Die empfohlene
Dosierung von Certolizumab betragt 400 mg subkutan zum Zeitpunkt 0, 2 und 4 Wochen,
danach wird die Therapie mit 200 mg alle 14 Tage fortgesetzt.

Wirkungseintritt: Nach ca. 2 bis 3 Wochen. Ist nach 8 bis 12 Wochen kein Wirkungseintritt
erfolgt, sollte die weitere Behandlung Uberprift werden.

Untersuchungsprogramm vor Therapiebeginn:

- Allgemeinstatus zum Ausschluss einer mafiigen bis schweren Herzinsuffizienz (NYHA
Klasse 11I/1V) und einer aktiven Infektion

- Uberprufung und ggf. Aktualisierung des Impfstatus

- Untersuchung auf aktive oder latente Tuberkulose: Roéntgenaufnahme des Thorax
nicht alter als 3 Monate und geeignete Screeningtests; bei Hinweisen auf eine latente
Thc Prophylaxe mit INH und ggf. Vitamin B6 Uber 9 Monate. Diese muss 4 Wochen vor
dem Beginn der Certolizumab-Therapie begonnen werden. Strenge Indikationsstellung
und regelmafige Kontrollen werden angeraten.

- Laborbestimmungen: gro3es Blutbild, GPT und Kreatinin.

Untersuchungsprogramm wahrend der Therapie:

Besonders wichtig:
- Infektionszeichen, Abszesse, Fieber, Husten, Gewichtsverlust, B-Symptomatik,
Lymphknotenstatus, Zeichen eines Systemischen Lupus Erythematodes

Laborbestimmungen:
-  BSG, CRP, grofies Blutbild, GPT, Kreatinin nach 2 und 4 Wochen, nach 2 und 3 Mo-
naten, dann nach klinischem Ermessen.

Laut EBM flieRt die Bestimmung der Sicherheitslaborparameter zur Uberwachung einer immunsupp-
ressiven oder immunmodulierenden Behandlung bei entziindlich-rheumatischen Erkrankungen nicht in
die Berechnung des arztpraxisspezifischen Fallwertes fir den Wirtschaftlichkeitsbonus ein, wenn bei
der KV-Abrechnung die Ausnahmeziffer 32023 angegeben wird.

Kontraindikationen: Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem der Hilfsstof-
fe. Aktive Tuberkulose oder andere schwere lokalisierte oder generalisierte Infektionen (Sep-
sis, opportunistische Infektion). Alte tuberkuldse Verénderungen erfordern eine sorgfaltige
Nutzen/Risiko-Abwagung und eine regelmafiige klinische und réntgenologische Kontrolle,
auch unter INH-Prophylaxe. Weitere Kontraindikationen stellen chronische Virusinfektionen
(HIV, aktive oder persistierende Hepatitis B) und bekannte opportunistische Infektionen (z. B.
atypische Mykobakteriosen) dar. Bei chronischer Hepatitis C sollte die Therapie in Abspra-
che mit einem Hepatologen erfolgen. Bei maliger bis schwerer Herzinsuffizienz (NYHA
Klasse Il/IV) sollte Certolizumab nicht angewandt werden. Patienten mit Tumorerkrankun-
gen und multipler Sklerose sollten nur nach individueller Nutzen-Risiko Abwagung behandelt
werden. Sollte unter einer Certolizumab-Therapie eine Tumorerkrankung neu auftreten,
muss individuell Gber die Fortfiihrung der Therapie entschieden werden.

Impfungen: Eine Immunisierung mit Lebendimpfstoffen sollte wahrend der Therapie mit
Certolizumab nicht durchgefuhrt werden. Alle anderen von der STIKO empfohlenen Imp-
fungen koénnen und sollten erfolgen.



Nebenwirkungen

Haufig Gelegentlich
(> 1/100 bis < 1/10) (> 1/1000 bis < 1/100)

Anémie, Thrombopenie; selten
Panzytopenie, Lymphome

Blutbildendes System Eosinophilie, Leukopenie

Stoffwechselstérungen Elektrolytstérungen, Dyslipidamie

Rhythmusstérungen; selten Pericar-
ditis, AV-Block, Apoplex
Periphere Neuropathien, Schwindel,

Herz-Kreislaufsystem Hypertonie

Nervensystem Kopfschmerzen, sensorische Tremor, selten Krampfanfall, Entzin-
Y Storungen dung der Hirnnerven, Koordinations-
stérungen

Infektionen der oberen Atemwe-

Respiratorisches Sys- ge, Rhinitis, Sinusitis, Bronchitis,

Pharyngitis, opportunistische Infekti-

tem verstarkter Husten, Pneumonie onen, Tuberkulose
Leber- und Gallener- - Hepatopathie, Cholestase, Bilirubi-
Hepatitis .
krankungen namie
Ubelkeit, Diarrho, Halsschmerzen, Asztes, Ulcus und -perforation,
Verdauungssystem . . Mundtrockenheit, Dyspepsie, Gastri-
Transaminasenanstieg . o o
tis, Gastroenteritis, Stomatitis
Reaktionen an der E]nst|chstelle, Alopezie, Urtikaria, Ekzem, Psoriasis,
Haut Hautausschlag, Pruritus, Herpes L
. Photosensitivitat
simplex
Urogenitalsystem Harnwegsinfektion Nlerenfunkt|ons§|nschrankung, sel-
ten Nephropathie
. I Nachweis Antinuklearer Antikorper,
Sonstiges Reaktionen an der Einstichstelle, Fieber, Sepsis, Konjunktivitis, Seh-

Gewichtsverlust, Grippesyndrom

storungen, gestorte Wundheilung

Indikation zur Unterbrechung einer Therapie mit Certolizumab: schwere Infektion (Sep-
sis, opportunistische Infektionen, aktive Tuberkulose u. a.), Symptome einer demyelinisie-
renden Erkrankung, schwerwiegende allergische Reaktionen, Auftreten neuer oder sich ver-
schlechternde Symptome einer dekompensierten Herzinsuffizienz.

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten: Von der Kombination mit anderen Biolo-
gika wird abgeraten. Andere relevante Interaktionen sind nicht bekannt.

Kontrazeption/Schwangerschaft und Stillzeit: Bei Frau und Mann liegen begrenzte Erfah-
rungen vor, die keinerlei Hinweise auf einen fruchtschadigenden Effekt von Certolizumab
gezeigt haben. Zudem weil3 man, dass pegylierte Antikbrper wie Certolizumab gegenuber
vollen monoklonalen Antikdrpern nur in Spuren diaplazentar in den fetalen Kreislauf gelan-
gen. Es kann daher nach Information und Einverstéandnis der Patientin auch eine Behand-
lung mit Certolizumab in der Schwangerschaft erwogen werden, wenn diese klinisch not-
wendig ist. Da Certolizumab auch nur in minimalen Spuren in die Muttermilch Gbergeht, kann
Certolizumab auch in der Stillzeit angewendet werden.

Perioperatives Vorgehen: Es ist bisher nicht ausreichend untersucht, inwieweit Certolizum-
ab das Risiko bei gréReren operativen Eingriffen beeinflusst. Es wird daher empfohlen, die
Gabe 2 HWZ, also ca. vier Wochen vor dem Eingriff zu unterbrechen und nach Abschluss
der Wundheilung wiederaufzunehmen.

Hinweise (z. B. zu Besonderheiten in Threm KV-Bereich):
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