EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/398237/2025
EMEA/H/C/006621

Gotenfia (golimumab)
Prehled pro pripravek Gotenfia a proc¢ byl registrovan v EU

Co je pripravek Gotenfia a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Gotenfia je protizanétlivy |éCivy pfipravek. Pouziva se k |éCbé téchto onemocnéni:

o aktivni revmatoidni artritida (onemocnéni zptsobujici zanét kloubl). Pfipravek Gotenfia se pouziva
v kombinaci s methotrexatem (lé¢ivem pdlsobicim na imunitni systém). MdzZe se pouzivat
u dospélych, ktefi dostatecné nereagovali na jiné druhy |éCby, vietné methotrexatu, a jejichz
onemocnéni je stredné tézké az tézké, a u dospélych, ktefi dosud nebyli Ié¢eni methotrexatem
a jejichz onemocnéni je tézké a progresivni (postupem Casu se zhorsuje),

o aktivni a progresivni psoriaticka artritida (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych Supinatych
loZisek na kGZi a zanét kloub{). Pfipravek Gotenfia se pouziva u dospélych, ktefi dostate¢né
nereagovali na jiné druhy léCby. Je mozné jej uzivat samostatné, nebo v kombinaci
s methotrexatem,

o axialni spondylartritida (onemocnéni zplsobujici z&nét a bolest kloubll patefe). Piipravek Gotenfia
se pouziva v pripadé:

—  tézké aktivni ankylozujici spondylitidy u dospélych, ktefi dostatecné nereagovali na jiné druhy
|éCby,

—  t&7ké axidlni spondylartritidy bez radiologického prikazu (pfi rentgenovém vysetieni jsou
zfejmé objektivni zndmky zanétu, avsak zadné abnormality) u dospélych, ktefi dostatecné
nereagovali na protizanétlivé Iécivé pripravky zvané nesteroidni protizanétlivé 1écivé pripravky
(NSAID) nebo ktefi tyto pripravky Spatné snasi,

o stfedné té&7ka az t&zka aktivni ulcerézni kolitida (onemocnéni zplsobujici zanét a tvorbu viedl ve
sliznici stfev). Pfipravek Gotenfia se pouziva u dospélych, ktefi dostatecné nereagovali na
konvencni (obvyklou) Ié¢bu nebo ji nemohou podstoupit,

o polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida (vzacné détské onemocnéni zplsobujici zanét mnoha
kloub(). Pripravek Gotenfia se pouziva v kombinaci s methotrexatem. Pouziva se u déti ve v&ku od
2 let, které dostatecné nereagovaly na léCbu methotrexatem.

Pfipravek Gotenfia obsahuje léCivou latku golimumab a je to biologicky IéCivy pFipravek. Jedna se
o ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek, coz znamena, ze pripravek Gotenfia je velmi podobny jinému
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biologickému lécCivému ptipravku (,referencnimu |écivému pripravku"), ktery je v EU jiZ registrovan.
Referen¢nim IéCivym pfipravkem pfipravku Gotenfia je pfipravek Simponi. Vice informaci o biologicky
podobnych IéCivych pFipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Gotenfia pouziva?

Vydej pripravku Gotenfia je vazan na lékarsky predpis. LéCba musi byt zahajena a provadéna pod
dohledem |ékare, ktery ma zkuSenosti s diagnostikou a |é¢bou onemocnéni, k jejichz |é¢bé se pouziva.

Pripravek je k dispozici ve formé predplnénych injekénich stiikacek obsahujicich injekéni roztok

k podani pod kdZi. Doporu¢ena davka zavisi na onemocnéni, k jeho? 1é&bé se ptipravek Gotenfia
pouziva, a na reakci pacienta. Détem s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou s télesnou
hmotnosti nizsi nez 40 kg, které potiebuji nizsi davky, by mél byt podavan jiny lécivy pripravek
obsahujici stejnou Iécivou latku (golimumab), ktery umoziiuje davku podle potifeby upravit.

Pokud s tim lékar souhlasi, pacienti si po patficném zaskoleni mohou aplikovat injekce pfipravku
Gotenfia sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Gotenfia naleznete v pfFibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Gotenfia plisobi?

Léciva latka v pripravku Gotenfia, golimumab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby rozpoznala zvlastni strukturu (zvanou antigen) nachazejici se v téle a navazala
se na ni. Golimumab byl vyvinut tak, aby se navdazal na latku v téle zvanou faktor alfa zpGsobujici
nekrézu nadord a blokoval ji. Tato latka se podili na vzniku zanétu a v téle pacientd s onemocnénimi,
k jejichz 1é¢bé se pfipravek Gotenfia pouzivd, se vyskytuje ve vysoké mife. Blokovanim faktoru alfa
zplsobujiciho nekrézu nadord golimumab zmirfiuje zanét a dalsi priznaky téchto onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Gotenfia byly prokazany v prlibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Gotenfia s pfipravkem Simponi vyplynulo, ze 1éCiva
latka v pripravku Gotenfia je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce
v pfipravku Simponi. Studie rovnéz prokazaly, ze pfipravek Gotenfia vytvafi podobné hladiny lécivé
latky v téle jako pripravek Simponi.

Studie, do které bylo zafazeno 704 dospélych s aktivni psoriatickou artritidou, navic prokazala, ze
pripravek Gotenfia je pfi sniZzovani zavaznosti onemocnéni stejné Ucinny jako pFipravek Simponi.
Hlavnim méritkem Gcinnosti byl pocet osob, u nichz doslo po 8 tydnech IéCby k alesporn 20 % zlepseni
znamek a pFiznakd onemocnéni (ACR20). A&koli po 8 tydnech lé&by byla mira odpovédi ACR20 vy$si
u osob uzivajicich pripravek Gotenfia (priblizné 75 %) neZ u osob uzivajicich pripravek Simponi
(pFiblizné 63 %), mira odpovédi ACR20 byla srovnatelna po 14 tydnech (pfiblizné 79 % u pfipravku
Gotenfia a pfiblizné 77 % u pfipravku Simponi) a 52 tydnech IéCby (pfiblizné 90 % u pfipravku
Gotenfia a priblizné 88 % u pripravku Simponi). Srovnatelna Gc¢innost pripravki Gotenfia a Simponi
byla rovnéz podpofena podobnym zlep&enim pfiznakl a aktivity onemocnéni métené dalsi stupnici
zvanou skdére DAS28-CRP mezi 14. a 52. tydnem lécby.

Jelikoz pripravek Gotenfia je biologicky podobny IéCivy pripravek, neni pro néj tfreba opakovat studie
ucinnosti golimumabu, které jiz byly provedeny s pfipravkem Simponi.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Gotenfia?

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pfipravku Gotenfia a na zakladé vsech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky referencniho
IéCivého pripravku Simponi.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Gotenfia je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Gotenfia (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce hornich cest dychacich, jako jsou infekce nosu, hrdla nebo hlasivek.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. NejzavaznéjsSimi nezadoucimi ucinky golimumabu jsou
zavazné infekce, jako je sepse (infekce krve), pneumonie (zapal plic), tuberkuléza a infekce zplsobené
plisnémi nebo kvasinkami, demyeliniza¢ni onemocnéni (onemocnéni poukazujici na poskozeni ochranné
vrstvy kolem nervi{, napfiklad zmény vidéni a slabost hornich a dolnich konéetin), reaktivace hepatitidy
B (onemocnéni jater zplsobeného infekci virem hepatitidy B), méstnavé srdeéni selhani (onemocnéni
srdce), syndrom podobny lupusu (autoimunitni onemocnéni), reakce tykajici se krve, zavazné alergické
reakce, vaskulitida (zanét krevnich cév), lymfom a leukemie (typy nadorovych onemocnéni bilych
krvinek).

Pripravek Gotenfia nesmi uzivat pacienti s tuberkulézou, s jinymi zavaznymi infekcemi ¢i se stiredné
tézkym nebo tézkym srdecnim selhdanim (neschopnosti srdce pumpovat do téla dostate¢né mnozstvi
krve). Z dlvodu zvyseného rizika infekci musi byt pacienti 1é&eni pfipravkem Gotenfia b&hem lé&by

a az 5 mésicl po jejim ukondeni peclivé sledovani, zda nevykazuji zndmky infekce, véetné tuberkuldzy.

Na zakladé ceho byl pripravek Gotenfia registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
IéCivé pripravky bylo prokazano, ze pfipravek Gotenfia vykazuje velmi podobnou strukturu, cistotu

a biologickou aktivitu jako pFipravek Simponi a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie aktivni
psoriatické artritidy navic prokazaly, ze bezpecnost a ucinnost pripravku Gotenfia jsou v této indikaci
stejné jako u pFipravku Simponi.

VSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze pripravek Gotenfia bude mit

ve schvalenych pouzitich stejné Gcinky jako pFipravek Simponi. Stanovisko agentury proto bylo takové,
e stejné jako u pFipravku Simponi pFinosy pfipravku Gotenfia prevy$uji zjisténa rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani generatoru Gotenfia?

Pacienti, ktefi jsou IéCeni pFipravkem Gotenfia, musi obdrzet kartu pacienta obsahujici souhrn
informaci o bezpecnosti pripravku a o tom, kdy vyhledat Iékaiskou pomoc. Pacienti by tuto kartu méli
vzdy ukézat zdravotnickym pracovnikiim, aby v&déli, Ze jsou |é&eni ptipravkem Gotenfia.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Gotenfia, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Gotenfia priibézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Gotenfia jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Gotenfia

Dalsi informace o pripravku Gotenfia jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gotenfia.
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