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Gotenfia (golimumab)
Pregled informacija o lijeku Gotenfia i zasto je odobren u EU-u

Sto je Gotenfia i za $to se koristi?

Gotenfia je protuupalni lijek. Primjenjuje se za lijeCenje sljedecih bolesti:

aktivhog reumatoidnog artritisa (bolesti koja uzrokuje upalu zglobova). Gotenfia se primjenjuje u
kombinaciji s metotreksatom (lijekom koji djeluje na imunosni sustav) Moze se primjenjivati u
odraslih osoba koje nisu na odgovarajuci nacin odgovorile na druge terapije, uklju¢ujuéi na
metotreksat, u kojih je bolest umjerena do teska, i u odraslih osoba koje nisu prethodno lijecene
metotreksatom icija je bolest teska i progresivna (pogorsava se tijekom vremena)

aktivnog i progresivnog psorijati¢nog artritisa (bolesti koja uzrokuje crvene ljuskave lezije na koZi i
upalu zglobova). Gotenfia se primjenjuje u odraslih koji nisu adekvatno reagirali na druge terapije.
Moze se primjenjivati kao samostalna terapija ili u kombinaciji s metotreksatom

aksijalnog spondiloartritisa (bolesti koja uzrokuje upalu i bol zglobova kraljeznice). Gotenfia se
koristi u:

-~ bolesnika s teskim aktivnim ankilozantnim spondilitisom koji nisu primjereno odgovorili na
druge terapije

— odraslih s teskim aksijalnim spondiloartritisom bez radiografskih dokaza (kada postoje
objektivni znakovi upale, ali abnormalnosti nisu uocene na rendgenskoj snimci), koji nisu
adekvatno odgovorili na protuupalne lijekove naziva nesteroidni protuupalni lijekovi (NSPUL-
ovi) ili ih ne podnose

umjerenog do teskog aktivnog ulceroznog kolitisa (bolesti koja uzrokuje upalu i Cireve na stijenci
crijeva). Gotenfia se primjenjuje u odraslih koji nisu adekvatno reagirali na konvencionalnu terapiju
ili je ne mogu primiti

poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa (rijetke djecje bolesti koja uzrokuje upalu velikog
broja zglobova). Gotenfia se primjenjuje u kombinaciji s metotreksatom. Primjenjuje se u djece u
dobi od dvije godine i starije koja nisu na odgovarajuci nacin odgovorila na lijeenje
metotreksatom.
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Gotenfia sadrzi djelatnu tvar golimumab i bioloski je lijek. Gotenfia je ,biosli¢an lijek”, Sto znadi da je
visokog stupnja sli¢nosti s drugim bioloskim lijekom (,referentnim lijekom”) koji je ve¢ odobren u EU-
u. Referentni lijek za lijek Gotenfia je Simponi. Vise informacija o biosli¢nim lijekovima potrazite ovdje.

Kako se Gotenfia primjenjuje?

Gotenfia se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCenju bolesti za koje se Gotenfia primjenjuje.

Lijek je dostupan u napunjenim Strcaljkama koje sadrze otopinu za potkoznu injekciju. Preporucena
doza ovisi o bolesti koja se lijeci lijekom Gotenfia i o odgovoru bolesnika. Djeca tezine manje od 40 kg
s poliartikularnim juvenilnim idiopatskim artritisom kojoj su potrebne manje doze trebaju koristiti drugi
lijek koji sadrzi istu djelatnu tvar, golimumab, kako bi se doza mogla prilagoditi prema potrebi.

Nakon obuke i uz suglasnost lije¢nika, bolesnici si sami mogu injektirati lijek Gotenfia.

Za vise informacija o primjeni lijeka Gotenfia procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Gotenfia?

Djelatna tvar lijeka Gotenfia, golimumab, monoklonsko je protutijelo, vrsta bjelancevine koja
prepoznaje i veze se na odredenu strukturu (naziva antigen) u organizmu. Golimumab se veze na tvar
u organizmu naziva faktor nekroze tumora alfa i blokira je. Ta tvar doprinosi upalnom procesu i
pronadena je u velikim koncentracijama u bolesnika s bolestima koje se lijeCe lijekom Gotenfia.
Blokiranjem faktora nekroze tumora alfa, golimumab smanjuje upalu i druge simptome tih bolesti.

Koje su koristi od lijeka Gotenfia utvrdene u ispitivanjima?

Laboratorijska ispitivanja u kojima su usporedivani lijekovi Gotenfia i Simponi pokazala su da je
djelatna tvar u lijeku Gotenfia vrlo slicna onoj u lijeku Simponi u pogledu strukture, Cistoce i bioloske
aktivnosti. Ispitivanja su pokazala i da se primjenom lijeka Gotenfia postizu sli¢ne razine djelatne tvari
u tijelu kao i primjenom lijeka Simponi.

Osim toga, ispitivanje koje je obuhvatilo 704 odrasle osobe s aktivnim psorijati¢nim artritisom
pokazalo je da je lijek Gotenfia jednako ulinkovit kao i Simponi u smanjenju tezine bolesti. Glavno
mjerilo ucinkovitosti bio je broj osoba u kojih je nakon osam tjedana lije¢enja doslo do poboljSanja
znakova i simptoma bolesti (ACR20) od najmanje 20 %. Iako je nakon osam tjedana lijeCenja stopa
odgovora ACR20 bila visa u osoba koje su primale lijek Gotenfia (oko 75 %) nego u osoba koje su
primale lijek Simponi (oko 63 %), stope odgovora ACR20 bile su usporedive nakon 14 tjedana (oko

79 % za lijek Gotenfia i oko 77 % za Simponi) i 52 tjedna lijeCenja (oko 90 % za lijek Gotenfia i oko
88 % za Simponi). Usporediva ucinkovitost lijekova Gotenfia i Simponi takoder je potkrijepljena sli¢nim
poboljSanjima simptoma i aktivnosti bolesti izmjerenima drugom ljestvicom naziva rezultat DAS28-CRP
od 14. tjedna do 52. tjedna lijeCenja.

Bududi da je Gotenfia biosli¢an lijek, ispitivanja ucinkovitosti golimumaba provedena za lijek Simponi
nije potrebno ponavljati za lijek Gotenfia.

Koji su rizici povezani s lijekom Gotenfia?

Na temelju procjene sigurne primjene lijeka Gotenfia i svih provedenih ispitivanja, nuspojave lijeka
smatraju se usporedivima s onima za referentni lijek Simponi.
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Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja povezanih s lijekom Gotenfia potrazite u uputi o lijeku.

NajceSce nuspojave lijeka Gotenfia (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) ukljucuju infekcije
gornjih disnih putova, kao sto su infekcije nosa, grla ili grkljana.

Neke nuspojave mogu biti teSke. Najteze nuspojave ukljucuju teske infekcije kao Sto su sepsa
(otrovanje krvi), upala plu¢a (pneumonija), tuberkuloza i infekcije uzrokovane raznim vrstama gljivica,
demijelinizirajuéi poremecaji (poremecaji koji upuéuju na ostecenje zastitne ovojnice oko Zivaca, kao
Sto su poremecaji vida te slabost u rukama ili nogama), ponovno aktiviranje hepatitisa B (bolesti jetre
koju uzrokuje virus hepatitisa B), kongestivno zatajenje srca (sréana bolest), sindrom sli¢an lupusu
(autoimuna bolest), krvne reakcije, teske alergijske reakcije, vaskulitis (upala krvnih zila) te limfom i
leukemija (vrste raka bijelih krvnih stanica).

Gotenfia se ne smije primjenjivati u bolesnika s tuberkulozom, drugim teskim infekcijama i umjerenim
ili teskim zatajenjem srca (nemogucnost srca da pumpa dovoljne koli¢ine krvi u tijelu). Zbog veceg
rizika od infekcije bolesnike koji uzimaju lijek Gotenfia potrebno je pazljivo nadzirati za slucaj pojave
infekcija, ukljuCujudi tuberkulozu, tijekom terapije i do pet mjeseci nakon terapije.

Zasto je lijek Gotenfia odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da, u skladu sa zahtjevima EU-a za biosli¢ne lijekove,
Gotenfia ima strukturu, CistoCu i bioloSku aktivnost vrlo sli¢nu lijeku Simponi te se u tijelu rasporeduje
na isti nacin. Osim toga, ispitivanja aktivnog psorijaticnog artritisa pokazala su da su lijekovi Gotenfia i
Simponi ekvivalentni u pogledu sigurnosti primjene i ucinkovitosti u lijeCenju te bolesti.

Svi ti podatci smatrali su se dovoljnima za donosenje zakljuCka da ¢e u odobrenim primjenama lijek
Gotenfia djelovati jednako kao lijek Simponi. Stoga je stav Agencije da koristi od lijeka Gotenfia, kao i
od lijeka Simponi, nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Gotenfia?

Bolesnici na terapiji lijekom Gotenfia moraju dobiti posebnu karticu u kojoj su sazete informacije o
sigurnoj primjeni lijeka te u kojim slucajevima treba potraziti lijeCnicku pomo¢. Bolesnici bi tu karticu
trebali pokazati kod svakog lije¢ni¢kog pregleda, kako bi lije¢nik znao da bolesnik uzima lijek Gotenfia.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Gotenfia takoder se nalaze u saZzetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Gotenfia kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Gotenfia pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Gotenfia

Vise informacija o lijeku Gotenfia dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gotenfia.
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