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Simponi (golimumab)
Pfehled pro pripravek Simponi a proc¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Simponi a k cemu se pouziva?

Pripravek Simponi je protizanétlivy IéCivy pFipravek. Pouziva se k 1éCbé téchto onemocnéni:

e aktivni revmatoidni artritida (onemocnéni zplsobujici zanét kloub(). Pfipravek Simponi se pouziva
v kombinaci s methotrexatem (lé¢ivem pisobicim na imunitni systém). MdzZe se pouzivat
u dospélych, ktefi dostatecné nereagovali na jiné druhy lé¢by, véetné methotrexatu, a jejichz
onemocnéni je stfedné tézké az tézké, a rovnéz u dospélych, ktefi dosud nebyli 1éCeni
methotrexatem a jejichz onemocnéni je tézké a progresivni (zhorsuje se),

o aktivni a progresivni psoriaticka artritida (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych $upinatych
loZisek na kdZi a zanét kloubl). Pfipravek Simponi se pouziva u dospélych, ktefi dostate¢né
nereagovali na jiné druhy léCby. Je mozné jej pouzivat samostatné, nebo v kombinaci
s methotrexatem,

e axialni spondylartritida (onemocnéni zplsobujici zanét a bolest kloubl patefe), véetné:

- zavazné aktivni ankylozujici spondylitidy u dospélych, ktefi dostate¢né nereagovali na jiné druhy
I&Cby,

- t&7ké axialni spondylartritidy bez radiologického prikazu (pfi rentgenovém vysetieni jsou zfejmé
znadmky a priznaky zanétu, avSak zadné abnormality) u dospélych, ktefi dostatecné nereagovali
na protizanétlivé 1écivé pripravky zvané nesteroidni protizanétlivé 1&civé pripravky (NSAID) nebo
kteri tyto pripravky Spatné snasi,

o stfedné t&7ka az té&rka aktivni ulcerézni kolitida (onemocnéni, které zplsobuje zénét a tvorbu
viredl ve sliznici tlustého stieva). PFipravek Simponi se pouZiva u ulcerdzni kolitidy u dospélych
a déti ve véku od 2 let s télesnou hmotnosti nejméné 15 kg, pokud konvenéni (bézna) Iécba
nefunguje dostatecné dobfre nebo neni vhodna,
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o polyartikuldrni juvenilni idiopaticka artritida (vzacné détské onemocnéni zplsobujici zanét mnoha
kloubd). Pfipravek Simponi se pouZiva v kombinaci s methotrexatem. PouZiva se u déti ve v&ku od
2 let, které dostatecné nereagovaly na IéCbu methotrexatem.

Pfipravek Simponi obsahuje IéCivou latku golimumab.
Jak se pripravek Simponi pouziva?

Pfipravek Simponi je k dispozici ve formé predplnénych per a injekcnich stfikacek obsahujicich injekéni
roztok k podani pod kizi. Podava se jednou za dva tydny nebo jednou za mésic v zavislosti na fazi
IéCby. Doporucena davka zavisi na onemocnéni, k jehoZ 1é¢bé se pripravek Simponi pouziva, a na tom,
jak dobfe onemocnéni na léCbu reaguje.

Vydej pripravku Simponi je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu musi zahajit a kontrolovat kvalifikovany
Iékar, ktery méa zkusenosti s diagnostikou a [é¢bou onemocnéni, k jejichz |éCbé se pfipravek Simponi
pouziva. Pokud s tim Iékar souhlasi, pacienti si po zaskoleni mohou aplikovat injekce sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Simponi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Simponi pisobi?

Léciva latka v pripravku Simponi, golimumab, je monoklonalni protildtka. Monoklonalni protilatka je
protilatka (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 navazal na chemickou
latku v téle zvanou tumor nekrotizujici faktor alfa (TNF-a) a blokoval ji. Tato latka se podili na vzniku
zanétu a v téle pacientl s onemocnénimi, k jejichz 1é&bé se pfipravek Simponi pouziva, se vyskytuje ve
vysoké mire. Blokovanim TNF-a zmirfiuje golimumab zanét a dalsi pfiznaky onemocnéni.

Jaké pfFinosy pfipravku Simponi byly prokazany v priibéhu studii?

Bylo prokézano, Ze ptipravek Simponi je G&inny pfi snizovani poltu a zavaznosti pfiznakl u pacientd
s onemocnénimi, k jejichz IéCbé je tento pripravek registrovan.

Revmatoidni artritida

V pripadé revmatoidni artritidy byl pripravek Simponi porovnavan s placebem (neucinnym pfipravkem)
ve tfech studiich, do kterych bylo zafazeno 1 542 pacientd se stfedné téZkou aZ té&Zkou revmatoidni
artritidou, v&etné pacientd, ktefi dosud nebyli 1é¢eni nebo dostatecné nereagovali na jiné druhy 1é¢by.

V prvni studii, v niz byl pacientm podavan také methotrexat, dosahlo po 14 tydnech nejméné 20%
snizeni poétu a zmirnéni zavaznosti pfiznak( 55 % (49 z 89) pacientl |é¢enych pFipravkem Simponi ve
srovnani s 33 % (44 ze 133) pacientl, kterym bylo podavano placebo. Tato studie rovnéz prokazala,
Ze pacienti, kterym byl podavan pripravek Simponi, vykazovali po 24 tydnech vyraznéjsi zlepseni pfi
vykonavani kazdodennich ¢&innosti (naptiklad pfi oblékani, jidle a chdzi). Ve druhé studii doséhlo po

14 tydnech nejméné 20% snizeni poctu a zmirnéni zavaznosti priznakl 35 % (54 ze 153) pacientd,
ktefi byli Ié¢eni pouze pfipravkem Simponi, ve srovnani s 18 % (28 ze 155) pacientd, kterym bylo
podavano placebo. Ve treti studii, do které byli zarazeni pacienti, ktefi dosud nebyli IéCeni ani
methotrexatem, ani jinym lécivem blokujicim TNF-a, dosahlo po 24 tydnech nejméné 50% snizeni

Simponi (golimumab)
EMA/7893/2026 strana 2/5



poltu a zmirnéni zavaznosti pfiznak( 40 % (64 ze 159) pacientd, ktefi byli 1é&eni pfipravkem Simponi
v kombinaci s methotrexatem, ve srovnani s 29 % (47 ze 160) pacientt, kterym bylo v kombinaci

s methotrexatem podavéno placebo. Data z rentgenovych snimkd pofizenych pred Ié&bou a po dvou
letech 1é¢by prokazala, Zze pacienti Ié&eni pfipravkem Simponi vykazovali mensi poskozeni kloubl ne?
pacienti, kterym bylo podavano placebo.

Psoriaticka artritida

V ptipadé psoriatické artritidy byl pfipravek Simponi po dobu 24 tydn{ porovnavan s placebem v jedné
hlavni studii, do které bylo zarazeno 405 pacientl, ktefi dostate¢né nereagovali na jiné druhy lé¢by. Po
14 tydnech vykazalo nejméné 20% snizeni poctu a zmirnéni zavaznosti pfiznakl 51 % (74 ze 146)
pacientl Ié¢enych ptipravkem Simponi ve srovnani s 9 % (10 ze 113) pacientd, kterym bylo podavano
placebo.

Ankylozujici spondylitida

V piipadé ankylozujici spondylitidy byl pfipravek Simponi po dobu 24 tydnt porovnavan s placebem

v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 356 pacientd, ktefi dostateéné nereagovali na jiné druhy
Ié¢by. Po 14 tydnech vykazalo nejméné 20% snizeni poctu a zmirnéni zavaznosti pfiznakd 59 % (82 ze
138) pacientl 1é&enych pripravkem Simponi ve srovnani s 22 % (17 ze 78) pacient{, kterym bylo
podavano placebo.

Axialni spondylartritida

V pFipadé axialni spondylartritidy bez radiologického priikazu byl ptipravek Simponi po dobu 16 tydn{
porovnavan s placebem v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 198 pacientd s timto
onemocnénim, bez znamek ankylozujici spondylitidy, avSak se znaky zanétu, ktefi dostatecné
nereagovali na lé¢bu nesteroidnimi protizanétlivymi IéCivymi pFipravky. Po 16 tydnech vykazalo
nejméné 20% snizeni poétu a zmirnéni zavaznosti pfiznakl 71 % (69 z 97) pacientl Ié¢enych
pripravkem Simponi ve srovnani s 40 % (40 ze 100) pacientl, kterym bylo podavano placebo.

Ulcerodzni kolitida

V pripadé ulcerdzni kolitidy u dospélych byl pfipravek Simponi porovnavan s placebem ve dvou
hlavnich studiich u pacient{, ktefi nereagovali na jiné druhy 1é¢by nebo je nemohli podstoupit. Prvni
studie, do které bylo zafazeno 1 065 pacientl, porovnavala rlizné davky ptipravku Simponi s placebem
v ramci indukéni 1é¢by. Druha studie, do které bylo zafazeno 1 228 pacientl, porovnavala pfipravek
Simponi v davce 50, nebo 100 mg s placebem v ramci udrzovaci 1é¢by. Hlavnim méfitkem ucinnosti byl
polet pacientd, ktefi reagovali na Ié¢bu, a to na zékladé poctu a zavaznosti priznakl. V prvni studii
bylo toto méfitko posuzovano po 6 tydnech a ve druhé studii po 54 tydnech. V prvni studii reagovalo
na lé¢bu po 6 tydnech pfiblizné 51 % pacientd lé&enych pFipravkem Simponi v ramci indukéni 1é¢by
(zahajeni 1é¢by davkou 200 mg) ve srovnani s 30 % pacientl, kterym bylo podavano placebo. Ve
druhé studii reagovalo na udrzovaci 1é¢bu po 54 tydnech pfiblizné 50 % pacientd 1é¢enych pripravkem
Simponi v davce 100 mg a pfiblizné 47 % pacientd lé¢enych ptipravkem Simponi v davce 50 mg ve
srovnani s pfiblizné 31 % pacientd, kterym bylo podavano placebo.

Dals$i studie prokazala, Ze pFipravek Simponi mlze zlepsit stav déti se stiedné t&%kou az t&Zkou aktivni
ulcerdzni kolitidou. V této studii, do které bylo zafazeno 69 déti, bylo po 6 tydnech léCby v remisi
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pfiblizné 32 % (22 z 69) déti. Ackoli studie pfimo neporovnavala pfipravek Simponi s jinym lécivym
pfipravkem ani s placebem, po 6 tydnech byly vysledky pfi IéCbé pripravkem Simponi lepsi nez
vysledky pfi podavani placeba, které byly pozorovany ve studiich u dospélych (méné nez 10 % osob
v remisi).

Na zékladé udajl o chovani pripravku Simponi u pacientl s ulcerézni kolitidou se navic ocekava, ze
tento pripravek bude u déti ve véku od 2 let plsobit stejnym zplisobem jako u dospélych.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida

V pripadé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy bylo po dobu 12 tydnd Ié¢eno pFipravkem
Simponi a methotrexatem 173 pacientd ve véku od 2 do 18 let, ktefi dostateéné nereagovali na Ié¢bu
methotrexdtem. 87 % (151 ze 173) téchto pacientl vykazalo po 16 tydnech 30% snizeni poctu

a zmirnéni zavaznosti priznak{. Lé¢ba pripravkem Simponi a methotrexatem byla porovnavana

s placebem nebo s jinou lécbou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Simponi?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Simponi je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Simponi jsou infekce hornich cest dychacich, napfiklad
infekce nosni dutiny, hrdla nebo hlasivek. Mezi nejzavaznéjsi nezadouci Ucinky patfi zavazné infekce,
jako je sepse (infekce krve), pneumonie (zapal plic), tuberkuléza a infekce zplsobené plisnémi nebo
kvasinkami, demyelinizacni poruchy (onemocnéni poukazujici na poskozeni ochranné vrstvy kolem
nerv{, napriklad zmé&ny vidéni a slabost hornich a dolnich koné&etin), reaktivace hepatitidy B
(onemocnéni jater zplsobeného infekci virem hepatitidy B), méstnavé srdeéni selhani (onemocnéni
srdce), lupus-like syndrom, reakce tykajici se krve, zavazné alergické reakce, vaskulitida (zanét
krevnich cév) a lymfom a leukemie (typy nadorovych onemocnéni bilych krvinek).

Pripravek Simponi nesmi byt poddvan pacientim s tuberkuldzou, s jinymi zavaznymi infekcemi &i se
stfedné tézkym az tézkym srdecnim selhanim (neschopnosti srdce pumpovat do téla dostatecné
mnozstvi krve). Z dlvodu zvySeného rizika infekce musi byt pacienti Ié¢eni ptipravkem Simponi b&hem
lé¢by a az 5 mésicl po jejim ukonéeni pedlivé sledovani, zda nejevi zndmky infekce, véetné
tuberkulozy.

Na zakladé ceho byl pripravek Simponi registrovan v EU?
Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Simponi prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Studie s pfipravkem Simponi prokazaly, ze pfipravek Gcinné zmirfiuje pfiznaky u osob s revmatoidni
artritidou, psoriatickou artritidou, ankylozujici spondylitidou, axialni spondylartritidou a polyartikularni
juvenilni idiopatickou artritidou.

Nezadouci ucinky jsou povazovany za zvladatelné a informace o zvladani rizik jsou uvedeny
v informacich o pfipravku.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Simponi?

Pacienti, ktefi jsou IéCeni pFipravkem Simponi, musi obdrzet kartu obsahujici souhrn bezpecnostnich
informaci o tomto pfipravku a informace o tom, kdy vyhledat Iékafskou pomoc. Pacienti by tuto kartu
méli vzdy ukazat zdravotnickym pracovnikim, aby védéli, ze jsou |éeni pfipravkem Simponi.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Simponi, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Udaje o pouzivani pripravku Simponi prib&zné sledovany.
NeZadouci UCinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Simponi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Simponi

Pfipravku Simponi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 1. Fijna 2009.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2026.
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