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                                      SCHEDA FARMACO                                                        

Principio attivo 
(nome commerciale) 

 
Certolizumab (CIMZIA®) 
 

Forma farmaceutica e 
dosaggio, posologia, 
prezzo 

Soluzione iniettabile in siringa pre-riempita 200 mg/ml. 
 
La dose iniziale in pazienti adulti con artrite reumatoide è di 400 mg  (2 iniezioni da 200 
mg in un giorno) alle settimane 0, 2 e 4, seguita da una dose di mantenimento di 200 
mg ogni 2 settimane. 
 
Prezzo: €� 756,84 (IVA esclusa) per fiala 
 

Indicazione 
terapeutica 

Artrite reumatoide: prima linea biologica in associazione a metotrexate o in 
monoterapia. 

Classificazione: Innovazione tipo A (“assoluta”): no 
Innovazione tipo B (“me-too”): si 
Non-innovativo: no[1]    

Spesa per paziente 
trattato (euro, 
posologia/durata) 

€� 6.055 per 24 sett. di trattamento (iva esclusa) secondo lo schema di Tab.1 pari a 3200 
mg.  

Numero di 
pazienti 
 

Essendo state consumate nel 2010 circa 60mila unità posologiche di biologici 
relativamente alla presente indicazione, si propone di limitare certolizumab a non più 
del 5% di tale fabbisogno 

Uso potenziale in 
Area Vasta  

Ipotesi di 
spesa annua 

2.271.000 euro  

Informazioni principali 
 
Comparator Terapia senza farmaci biologici 

Place in therapy 
secondo 
Micromedex 

Rheumatoid Arthritis 
 
Certolizumab pegol is indicated for treatment of adults with moderate to severe active  
rheumatoid arthritis. Certolizumab pegol may be used as monotherapy or concomitantly with non-biolo- 
gical  disease modifying anti-rheumatic drugs (DMARDs). In clinical trials, certolizumab pegol treatment 
in combination with methotrexate and alone,  demonstrated improvements in the symptoms of  
active rheumatoid arthritis, improvements in physical function and a decrease in the progression of  
structural damage compared with placebo.  
 

Sicurezza  I dati sulla sicurezza degli anti-TNF derivano prevalentemente dai trial clinici basati purtroppo su brevi  
follow-up (in genere, 6-12 mesi) e in misura minore dai registri osservazionali sui quali mancano analisi 
sistematiche di buona qualità metodologica.  Vi sono elementi non conclusivi che suggeriscono che questa 
classe di farmaci può aumentar il rischio di infezione tubercolare e forse il rischio di linfoma o leucemia. 
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Nonostante vi sia qualche dato che tende a indicare che tale rischio non è del tutto identico tra i vari  
anti-TNF,  questi risultati di farmacovigilanza non possono essere ritenuti conclusivi. Per ulteriori 
approfondimenti si rimanda agli articoli di  Singh et al. [4] e di Kaminska et al. [5]. 
 

Commenti 
dell’estensore della 
scheda: 
 
 
 

L’ EMEA approva il certolizumab in combinazione con metotrexato  come trattamento di seconda linea 
(leggasi come prima linea biologica) in pazienti affetti da artrite reumatoide attiva da grado moderato a 
severo. Il suo impiego in monoterapia è limitato ai casi in cui si verifichi intolleranza nei confronti di 
metotrexato. Le evidenze provenienti dai trial clinici dimostrano infatti che la combinazione di 
metotrexato con i farmaci biologici presenta una maggiore efficacia nella riduzione dei sintomi clinici e 
nella progressione del danno articolare rispetto alla terapia biologica impiegata come monoterapia. [2] 
In assenza di trial clinici di confronto diretto tra i vari biologici impiegati per via sottocutanea,  si ricorre ai 
confronti indiretti. [3] Tali confronti non  evidenziano complessivamente la superiorità di un agente 
biologico rispetto all’altro; inoltre non esistono dati che suggeriscano l’uso di un particolare biologico sulla 
base di specifiche caratteristiche del paziente. Pertanto, non esistono motivazioni per usare certolizumab 
se non in un numero molto limitato di casi. Si aupica che il costo per paziente trattato possa risultare 
inferiore a quello degli altri competitors con somministrazione sottocutanea. Infine, gli effetti avversi 
dovuti a certolizumab (in particolare, le infezioni gravi) destano preoccupazione più ancora rispetto a 
quanto accade  con gli altri biologici usati per l’artrite reumatoide [4]. 

 
Analisi degli studi clinici: confronti diretti 

 
Indicazione Schema di 

trattamento 
Comparator End-point Risultato Autore (anno) 

Artrite reumatoide Certolizumab 
pegol 200 mg 
sc (con/senza 
MTX, per 24 

sett.) 

Terapia standard 
senza farmaci 

biologici 

ACR 50% 
 

 
Superiorità  

di certolizumab  
 (con RR = 6,01; IC95% 

3,84, 9,40) 

Ruiz-Garcia  et al. (2011), 
metanalisi 

 
Confronti indiretti di certolizumab 

 
Indicazione Testa a testa 

indiretto con 
End-point Risultato del testa a 

testa indiretto 
Autore (anno) Trattamento del gruppo 

di controllo in comune 

Artrite reumatoide Adalimumab 
ACR50 

a 24 sett 

Nessuna differenza 
(con RR=1,62; 

IC95%:  0,87-3,03) 
 

ITC Cochrane Terapia standard senza 
farmaci biologici 

 
Artrite reumatoide 

 
Etanercept 

 
ACR50 

a 24 sett 

 
Nessuna differenza 

(con RR=1,21; 
IC95% 0,57-2,57) 

 

 
ITC Cochrane 

 

 
Terapia standard senza 

farmaci biologici 

Artrite reumatoide Golimumab ACR50  
a 24 sett 

Superiorità di 
certolizumab (con 

RR=0.43;  
IC95% 0,19-0,96) 

 

ITC Cochrane 

Terapia standard senza 
farmaci biologici 
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Tabella 1.  Posologie di riferimento. 

 
Principio attivo (SPECIALITA’) Confezione CESSIONE OSP 

1 fiala 
 

Numero di unità 
posologiche necessarie 

per un ciclo di 
trattamento di 
24 settimane 

Costo terapia per 24 settimane 
(IVA esclusa) 

Certolizumab 
(CIMZIA) 

 

2 fiale da 200 mg 756,84 €� 400 mg  alle settimane 0, 
2 e 4, e 200 mg ogni 2 
settimane (3200 mg) 

 
8 conf., 6.055 €� 

Golimumab 
(SIMPONI) 

 

1 fiala da 50 mg 1.078,32 €� 50 mg al mese equivalenti 
a 276 mg totali per 24 

settimane equivalenti a 
5.52 mesi 

 
5.52 conf., 5.953 €� 

Etanercept 
(ENBREL) 

 

25 mg POL 4 FLACONCINI 503,98 €� 48 flaconi 
(2flac / sett) 

12 conf.,  6.048 €� 

Adalimumab 
(HUMIRA) 

4 SIRINGHE 
da  40 mg 

1961,66 €� 80 mg a 0 sett. e 40 mg a 
sett. alterne 
13 siringhe 

3.25 conf., 6.375 €� 

 
 
 
 
 

Sperimentazioni in 
corso in ESTAV-
centro: 
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