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Gotenfia (golimumab)
A Gotenfia-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Gotenfia és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Gotenfia egy gyulladascsokkent6 gyodgyszer. Az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e aktiv reumatoid artritisz (az iziletek gyulladasat okozo betegség). A Gotenfia-t metotrexattal (egy
immunrendszerre hatd gyogyszerrel) egyttt alkalmazzak. Olyan, kozepesen sulyos és sulyos
allapotu felnétteknél alkalmazhatd, akik nem reagaltak megfelel6en egyéb kezelésekre, beleértve a
metotrexat-kezelést is, tovabba metotrexat-kezelésben még nem részesilt olyan felnGtteknél,
akiknek a betegsége sulyos és progressziv (az id6 mulasaval sulyosbodik).

e aktiv és progressziv pikkelysomords artritisz (a béron vores, pikkelyesen hamlé foltokat és az
iziletek gyulladasat okozd betegség). A Gotenfia-t olyan feln6tteknél alkalmazzak, akik mas
kezelésre nem reagaltak megfeleléen. Onmagaban vagy metotrexattal kombinaciéban
alkalmazhaté.

e axialis spondiloartritisz (a gerinc izlleteiben gyulladast és fajdalmat okozd betegség). A Gotenfia-t
a kovetkez6 betegségek esetén alkalmazzak:

— sulyos, aktiv spondilitisz ankilopoetikdban szenvednek, és nem reagaltak megfeleléen mas
kezelésekre;

- sulyos, nem radiografias axidlis spondiloartritiszben szenvednek (ilyenkor a gyulladasnak
objektiv jelei vannak, de a rontgenfelvétel nem mutat rendellenességet), és nem reagaltak
medfelel6en a nem-szteroid gyulladascsokkent6 gydgyszerekre (NSAID), vagy nem toleraljak
azokat.

o koOzepesen vagy sulyosan aktiv kolitisz ulcerdéza (a bél nyalkahartyajaban gyulladast és fekélyeket
okozd betegség). A Gotenfia-t olyan felnétteknél alkalmazzak, akik a hagyomanyos kezelésre nem
reagaltak megfelel6en, vagy arra nem alkalmasak.

e poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz (szdmos iziilet gyulladasat okozd, ritka gyermekkori
betegség). A Gotenfia-t metotrexattal kombindlva alkalmazzak. Olyan, legalabb 2 éves
gyermekeknél alkalmazzak, akik nem reagaltak megfelel6en a metotrexattal végzett kezelésre.
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A Gotenfia egy golimumab nevl hatdéanyagot tartalmazé bioldgiai gydgyszer. A Gotenfia ,hasonld
bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy nagy mértékben hasonld egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gyogyszerhez (a ,referencia-gydégyszer”). A Gotenfia referencia-
gyogyszere a Simponi. A hasonlé bioldgiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt
talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Gotenfia-t?

A Gotenfia csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie, aki
tapasztalattal rendelkezik azon betegségek diagnosztizaldsaban és kezelésében, amelyek kezelésére a
Gotenfia-t alkalmazzak.

A gyodgyszer bor ala adandd oldatos injekcidt tartalmazé el6retoltott fecskendbk formajaban kaphato.
Az ajanlott adag a kezelésre hasznalt Gotenfia betegségtdl és a beteg valaszatdl fiigg. Azoknak a
poliartikularis juvenaris idiopatias artritiszben szenvedd, 40 kg alatti testtomegl gyermekeknek,
akiknek alacsonyabb adagra van szikségik, egy masik, ugyanazt a hatdéanyagot, golimumabot
tartalmazo gyogyszert kell alkalmazniuk, lehetové téve az adag sziikség szerinti beallitasat.

Megfelel6 betanitast kovetben, kezelborvosuk beleegyezésével a betegek maguknak is beadhatjak a
Gotenfia-injekciodt.

A Gotenfia alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Gotenfia?

A Gotenfia hatdéanyaga, a golimumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezetben talalhatd, specifikus (antigénnek nevezett)
strukturat, és ahhoz kot6djon. A golimumab Ugy lett kialakitva, hogy egy, a szervezetben taldlhatd,
tumor nekrézis faktor alfanak (TNF-) nevezett anyaghoz k6t6djon és azt blokkolja. Ez az anyag a
gyulladas kivaltasaban jatszik szerepet, és nagy mennyiségben taldlhaté meg azoknal a betegeknél,
akik betegségének kezelésére a Gotenfia-t alkalmazzak. A tumor nekrozis faktor alfa gatlasa révén a
golimumab cstkkenti a gyulladast, és enyhiti az emlitett betegségek egyéb tiineteit.

Milyen el6nyei voltak a Gotenfia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Gotenfia-t és a Simponi-t 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Gotenfia
hatdéanyaga szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében rendkivil hasonlé a Simponi
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Gotenfia alkalmazasa hasonlé
hatdéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Simponi alkalmazasa.

Emellett egy 704, aktiv pikkelysémoros izileti gyulladasban szenvedd felnétt bevonasaval végzett
vizsgalat azt mutatta, hogy a Gotenfia ugyanolyan hatékony volt a betegség sulyossaganak
csOkkentésében, mint a Simponi. A hatasossag f6 mutatdja azon személyek szama volt, akiknél 8
hetes kezelést kévetden a betegség jelei és tinetei legalabb 20%-kal javultak (ACR20). Bar 8 hetes
kezelést kovetbéen az ACR20 valaszadasi arany magasabb volt a Gotenfia-val kezelt betegeknél
(koralbellal 75%), mint a Simponi-val kezelteknél (korilbellil 63%), az ACR20 valaszadasi aranyok 14
hét elteltével (Gotenfia esetében korulbellil 79%, Simponi esetében korilbellil 77%) és 52 hét kezelés
utan (Gotenfia esetében korilbellil 90%, Simponi esetében pedig korilbellil 88%) 6sszehasonlithatéak
voltak. A Gotenfia és a Simponi hasonld hatasossagat a tlinetek és a betegség aktivitdsanak hasonld
javulasa is alatdmasztotta, amelyet egy masik skala, az ugynevezett DAS28-CRP pontszam
segitségével mértek a kezelés 14. és 52. hete kozott.
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Mivel a Gotenfia hasonlé bioldgiai gyogyszer, a golimumab hatdsossagara vonatkozéan a Simponi-val
végzett vizsgdlatokat a Gotenfia esetében nem sziikséges maradéktalanul megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Gotenfia alkalmazasa?

A Gotenfia biztonsdgossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatasai hasonlonak tekintheték a Simponi referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.

A Gotenfia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Gotenfia leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fels6 Iéguti
fert6zések, példaul az orr-, a torok- vagy gégefert6zések.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A legsulyosabb mellékhatasok kdzé tartoznak a sulyos
fert6zések, mint példaul a vérfertGzés (szepszis), a tiuddgyulladas, a tuberkuldzis és a gombak vagy
élesztdgombak okozta fert6zések, a demielinald zavarok (az idegeket védé hively karosodasat jelz6
zavarok, példaul lataszavar, a karok és a labak gyengesége), a hepatitisz B (a hepatitisz B virus altal
okozott majbetegség) Ujraaktivizalédasa, a pangasos szivelégtelenség (egy szivbetegség), a lupusz-
szer( szindroma (egy autoimmun betegség), a vérben jelentkezd reakciodk, a sulyos allergias reakciok,
a vaszkulitisz (érgyulladas), a limféoma és a leukémia (fehérvérsejtrak-tipusok).

A Gotenfia nem alkalmazhaté tuberkulézisban, mas sulyos fert6z6 betegségben, illetve kozepesen
sulyos vagy sulyos szivelégtelenségben (amikor a sziv nem képes elegendd vért korbejuttatni a
szervezetben) szenvedd betegeknél. A fert6zések fokozott kockdzata miatt a betegeket a Gotenfia-
kezelés alatt és azt kovetben legfeljebb 6t hdnapig szoros megfigyelés alatt kell tartani az esetleges
fert6zések kialakuldsa szempontjabdl, beleértve a tuberkuldzist is.

Miért engedélyezték a Gotenfia forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gyogyszerekre vonatkozé
europai unios kovetelményeknek megfeleléen a Gotenfia szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit a Simponi-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenkiviil az aktiv
pikkelysomoros artritiszre vonatkozd vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Gotenfia és a Simponi ebben a
betegségben a biztonsagossag és a hatasossag tekintetében egyenérték.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy az engedélyezett
alkalmazéasokban a Gotenfia ugyanolyan hatdst fejt ki, mint a Simponi. Ezért az Ugyndkségnek az volt
a véleménye, hogy a Simponi-hoz hasonldéan a Gotenfia alkalmazasanak elényei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Gotenfia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Gotenfia-kezelés alatt allo betegeknek figyelmeztetd kartyat kell adni, amely Gsszefoglalja a
gyogyszerrel kapcsolatos biztonsagi informacidkat és tajékoztatast ad arra vonatkozdéan, hogy mikor
kell orvoshoz fordulni. A betegnek be kell mutatnia ezt a kartyat az ellatasat végzé egészségligyi
szakembernek, hogy tisztaban legyen azzal, hogy a beteg Gotenfia-kezelés alatt all.

A Gotenfia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kdvetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.
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A Gotenfia alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Gotenfia alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Gotenfia-val kapcsolatos egyéb informacio

A Gotenfia-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gotenfia.
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