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	1 國際通用非專利藥品名
	2 產品組成定性與定量
	3 藥品劑型
	4 臨床特性
	4.1 治療適應症
	4.2 劑量與給藥方式
	4.3 禁忌症
	4.4 特殊警語及使用注意事項
	類風濕性關節炎患者可能因為其疾病以及併用的藥品而未出現典型感染症狀(包括發燒)。因此，早期偵測出感染(尤其是辨識嚴重感染的非典型臨床表現)，對於減少延誤診斷與及早治療相當重要。
	曾有以Cimzia治療的患者通報發生嚴重感染，包括敗血症和結核病(包括粟粒狀、瀰漫性以及肺外疾病)以及伺機性感染(例如組織漿菌症、土壤絲菌症、念珠菌症)。這些事件當中，有一部分為致命性事件。
	4.5 與其他藥品的交互作用，以及其他形式的交互作用
	4.6 生育能力、懷孕與哺乳
	4.7 對駕駛與操作機械能力的影響
	4.8 不良反應
	類風濕性關節炎
	4.9 用藥過量
	5 藥理特性
	5.1 藥效學特性
	5.2     藥物動力學特性
	皮下給藥後，certolizumab pegol 約於注射後 54 至 171 小時間達到最高血中濃度。與靜脈注射相比，可得皮下注射 certolizumab pegol 之生體可用率 (F) 約為 80% (介於 76% 至 88%)。
	根據類風濕性關節炎患者進行的族群藥物動力學分析，穩定態分佈體積 (Vss) 估計約為6至8  公升，在乾癬患者族群藥物動力學分析，則為4.71公升。
	胜肽經PEGylation 與 PEG 聚合物共價結合之後，可經由許多機轉延緩此複合物由血漿中排除，機轉包括降低腎臟廓清率、降低蛋白質水解、降低免疫原性。因此，certolizumab pegol 為 Fab' 片段抗體與 PEG 共軛結合形成，可延長 Fab' 的最終血漿排除半衰期，達到與完整抗體產品相近的程度。進行測試的所有劑量，最終排除相的半衰期 (t1/2) 均約為 14 天。健康受試者靜脈注射後的廓清率介於9.21ml/h至14.38ml/h之間。類風濕性關節炎族群藥物動力學分析中，皮下...
	Fab’ 片段為一蛋白質化合物，會被蛋白質降解為胜肽及胺基酸。成份中的 PEG 去共軛後，會快速由血漿中排除，由腎臟排除的比例未知。乾癬患者皮下給藥後的廓清率則為 14.0 ml/h，受試者間的差異為 22.2% (%CV)。
	Certolizumab pegol 之血漿濃度大致與劑量成比例。
	目前尚未進行針對腎功能不全者的臨床試驗，以評估其對certolizumab pegol的藥物動力學或PEG部分的影響。然而，輕度腎功能不全患者的群體族群藥物動力學分析顯示，對肌酸酐廓清率沒有影響。目前沒有足夠的資料足以對中度及重度腎功能不全患者提出劑量建議。Certolizumab pegol其 PEG部分的藥物動力學預期會與腎功能的狀態有關，但是未曾對腎功能不全的患者進行評估。
	目前尚未進行針對肝功能不全的臨床試驗，以評估其對certolizumab pegol的藥物動力學的影響。
	並未特別針對老年人進行臨床試驗。但針對類風濕性關節炎進行的族群藥物動力學分析中，有78位受試者(佔群族13.2%)年齡為65歲以上，最年長者為83歲，並未發現年齡會造成影響。對成人乾癬患者進行的族群藥物動力學分析，未發現年齡會造成影響。
	性別對於certolizumab pegol的藥物動力學沒有影響。由於廓清率會隨著體重降低而下降，因此女性的certolizumab pegol全身暴露量會略高。
	以第二期與第三期對風濕性關節炎患者的臨床試驗資料，進行族群藥物動力學/藥效學分析，發現一個給藥間隔中的certolizumab pegol平均血漿濃度(Cavg)與療效(ACR 20)之間具相關性。一般來說，能產生ACR 20反應之最大機率二分之一(EC50)的Cavg為17 µg/ml (95% CI：10 23 µg/ml)。
	同樣的，根據乾癬患者的第III期臨床試驗數據顯示，certolizumab pegol血漿濃度與EC90等於11.1 µg/ml與PASI的EC90之間具有族群暴露量-反應相關性。
	臨床前安全性資料=
	臨床前的樞紐性安全試驗以食蟹猴(cynomolgus monokey)執行。以高於人體使用劑量在大鼠與食蟹猴觀察到有數種
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