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Gotenfia (golimumabi)
Yleistiedot Gotenfiasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Gotenfia on ja mihin sita kaytetaan?

Gotenfia on tulehduslaadke. Sita kdytetdan seuraavien sairauksien hoitoon:

e aktiivinen nivelreuma (niveltulehdusta aiheuttava sairaus). Gotenfiaa kaytetdaan yhdessa
metotreksaatin kanssa (immuunijarjestelmaan vaikuttava ladke). Sitd voidaan antaa aikuisille,
joiden vaste muihin hoitoihin, kuten metotreksaattiin, ei ole riittava ja joiden sairaus on
keskivaikea tai vaikea, seka aikuisille, joita ei ole aiemmin hoidettu metotreksaatilla ja joiden
sairaus on vaikea ja eteneva (pahenee ajan myo6ta).

e aktiivinen ja eteneva nivelpsoriaasi (sairaus, joka aiheuttaa punaisia, hilseilevia laiskia iholla ja
niveltulehdusta). Gotenfiaa annetaan aikuisille, joilla ei ole ilmennyt tarpeeksi vastetta muille
hoidoille. Sita voidaan kayttaa yksinaan tai yhdessa metotreksaatin kanssa.

e aksiaalinen spondylartriitti (sairaus, joka aiheuttaa tulehdusta ja kipua selkarangan nivelissd).
Gotenfiaa kaytetaan

— aikuisilla, joilla on vaikea aktiivinen selkdarankareuma, jossa muut hoidot eivat ole
aikaansaaneet riittavaa vastetta

— aikuisilla, joilla on vakava rontgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti eli selkdrangan
niveltulehdus (kun tulehduksesta on objektiivisia merkkeja mutta rontgentutkimuksessa ei
voida havaita poikkeavuuksia), joilla ei ole ilmennyt vastetta ei-steroidisiin
tulehduskipulaakkeisiin (NSAID) tai jotka ovat niille allergisia.

e keskivaikea tai vaikea haavainen paksusuolitulehdus (sairaus, joka aiheuttaa tulehdusta ja
haavaumia suolen seinamassd). Gotenfiaa kdytetdan aikuisilla, joilla ei ole ilmennyt tarpeeksi
vastetta tavanomaisille hoidoille tai joille ne eivat sovi.

e juveniili idiopaattinen moniniveltulehdus (harvinainen lapsuusajan sairaus, joka aiheuttaa useiden
nivelten tulehtumista). Gotenfiaa kaytetaan yhdessa metotreksaatin kanssa. Sita annetaan
vahintaan 2-vuotiaille lapsille, joihin metotreksaattihoito ei ole tehonnut riittavan hyvin.

Gotenfian vaikuttava aine on golimumabi, ja se on biologinen Iddke. Se on ns. biologisesti
samankaltainen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sita, ettd Gotenfia on hyvin samankaltainen jonkin
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toisen biologisen ladkkeen (ns. viitevalmisteen) kanssa, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Gotenfian
viitevalmiste on Simponi. Lisatietoa biologisesti samankaltaisista laakevalmisteista on taalla.

Miten Gotenfiaa kdytetaan?

Gotenfiaa saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoidon saa aloittaa laakari, jolla on kokemusta
Gotenfialla hoidettavien sairauksien diagnosoinnista ja hoidosta, ja hdanen tulee myds valvoa hoitoa.

Laaketta on saatavana esitaytetyissa ruiskuissa, jotka sisdltavat ihon alle injektoitavaa liuosta.
Suositeltu annos mddraytyy Gotenfialla hoidettavan sairauden ja potilaan hoitovasteen mukaan. Alle
40 kg:n painoisten lasten, joilla on juveniili idiopaattinen artriitti ja jotka tarvitsevat pienempia
annoksia, on kaytettdva toista |ladketta, joka sisaltaa samaa vaikuttavaa ainetta, golimumabia, jotta
annosta voidaan tarvittaessa mukauttaa.

Potilaat voivat pistaa Gotenfia-injektion itse saatuaan siihen opastusta ja ladkarin suostumuksen.

Lisdtietoa Gotenfian kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakariltd tai apteekista.

Miten Gotenfia vaikuttaa?

Gotenfian vaikuttava aine golimumabi on monoklonaalinen vasta-aine, erdantyyppinen proteiini, joka
on suunniteltu tunnistamaan elimistdssa tietty rakenne (antigeeni) ja kiinnittymaan siihen. Golimumabi
on suunniteltu kiinnittymaan aineeseen nimelta tuumorinekroositekija-alfa ja estdmaan sita
vaikuttamasta. Tama aine on osallinen tulehduksen muodostumisessa, ja sitad esiintyy suurina
pitoisuuksina potilailla, joilla on Gotenfialla hoidettavia sairauksia. Estamalla tuumorinekroositekija-
alfan toimintaa golimumabi vdhentaa tulehdusta ja muita ndiden sairauksien oireita.

Mita hyotya Gotenfiasta on havaittu tutkimuksissa?

Gotenfiaa ja Simponia vertailevat laboratoriotutkimukset osoittivat, etta Gotenfian vaikuttava aine on
rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Simponin.
Tutkimukset ovat myos osoittaneet, ettd Gotenfia tuottaa elimistéssa saman pitoisuuden vaikuttavaa
ainetta kuin Simponi.

Lisaksi tutkimuksessa, johon osallistui 704 aktiivista nivelpsoriaasia sairastavaa aikuista, osoitettiin,
ettd Gotenfia vahensi sairauden vaikeusastetta yhta tehokkaasti kuin Simponi. Tehon pddasiallisena
mittana oli niiden ihmisten maara, joiden sairauden merkit ja oireet (ACR20) olivat parantuneet
vahintaan 20 prosenttia kahdeksan hoitoviikon jalkeen. Vaikka ACR20-vaste oli kahdeksan hoitoviikon
jalkeen suurempi Gotenfiaa saaneilla potilailla (noin 75 %) kuin Simponia saaneilla (noin 63 %),
ACR20-vaste oli vertailukelpoinen 14 viikon jalkeen (noin 79 % Gotenfiaa saaneilla ja noin 77 %
Simponia saaneilla) ja 52 viikon hoidon jalkeen (noin 90 % Gotenfiaa saaneilla ja noin 88 % Simponia
saaneilla). Gotenfian ja Simponin vertailukelpoista tehoa tukivat myds samankaltainen oireiden
lievittyminen ja tautiaktiivisuuden vaheneminen, mitattuna toisella asteikolla nimeltd DAS28-CRP,
viikolta 14 viikolle 52.

Koska Gotenfia on biologisesti samankaltainen laakevalmiste, tehoa koskevia tutkimuksia, jotka on jo
tehty Simponilla, ei tarvitse toistaa Gotenfian osalta.

Mita riskeja Gotenfiaan liittyy?

Gotenfian turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella voidaan katsoa, etta
laakkeen haittavaikutukset ovat verrattavissa viitevalmiste Simponin haittavaikutuksiin.
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Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Gotenfian haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Golimumabin yleisimpia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestad) ovat yldhengitysteiden infektiot, kuten nenan, nielun tai kurkunpaan tulehdukset.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Golimumabin vakavimpia haittavaikutuksia ovat vaikeat
infektiot, kuten sepsis (verenmyrkytys), keuhkokuume, tuberkuloosi seka sieni- ja hiivainfektiot,
demyelinisoivat sairaudet (hairiét, joissa hermoja ymparoéiva suojatuppi vaurioituu, misté aiheutuu
nakdmuutoksia ja heikkouden tunnetta kasivarsissa ja jaloissa), hepatiitti B:n reaktivaatio (hepatiitti B
-virusinfektion aiheuttama maksasairaus), syddmen vajaatoiminta (syddnsairaus), lupuksen kaltainen
oireyhtyma (autoimmuunisairaus), vereen liittyvat reaktiot, vaikeat allergiset reaktiot,
verisuonitulehdus (vaskuliitti), imusolmukesydpa ja leukemia (valkosolusydpia).

Gotenfiaa ei saa antaa tuberkuloosipotilaille tai potilaille, joilla on muita vaikeita infektioita tai
keskivaikea tai vaikea syddmen vajaatoiminta (sydamen kyvyttémyys pumpata tarpeeksi verta kehon
eri osiin). Lisaantyneen infektioriskin vuoksi Gotenfiaa kayttavia potilaita tulee seurata tarkasti
infektioiden, my&s tuberkuloosin, varalta hoidon aikana ja viiden kuukauden ajan hoidon jdlkeen.

Miksi Gotenfia on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta biologisesti samankaltaisia ladkevalmisteita koskevien EU:n
vaatimusten mukaisesti Gotenfia on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan
hyvin samankaltainen kuin Simponi ja jakaantuu elimistdssa samalla tavalla. Lisdksi aktiivista
nivelpsoriaasia koskevat tutkimukset ovat osoittaneet, etta Gotenfia ja Simponi ovat yhta turvallisia ja
tehokkaita taman sairauden hoidossa.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittdvina johtopaatdksen tekemiseen siitd, etta Gotenfia vaikuttaa
samalla tavalla kuin Simponi hyvdksytyissa kdyttdaiheissa. Ndin ollen virasto katsoi, etta Simponin
tavoin Gotenfiasta saatava hyo6ty on tunnistettuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan myontaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Gotenfian turvallinen ja tehokas kaytto?

Gotenfia-hoitoa saaville potilaille on annettava potilaskortti, jossa esitetaan tiivistetysti lddkkeen
turvallisuustiedot ja tiedot siita, koska on otettava yhteytta laakariin. Potilaan on naytettava tama
kortti terveydenhuollon ammattilaisille, jotta he ovat tietoisia siitd, etta potilas kayttaa Gotenfiaa.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Gotenfian kayttoé olisi turvallista ja tehokasta, sisadltyvat myos valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Gotenfian kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Gotenfiasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Gotenfiasta

Lisatietoja Gotenfiasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gotenfia.
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