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Simponi (golimumab)
A Simponi nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusl gyogyszer a Simponi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Simponi egy gyulladascsokkent6 gyogyszer. Az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

aktiv reumatoid artritisz (az izliletek gyulladasat okozé betegség). A Simponi-t metotrexattal (egy
immunrendszerre haté gydgyszerrel) egyltt alkalmazzak. Olyan, kézepesen sulyos és sllyos
allapotu feln6tteknél alkalmazzak, akik nem reagaltak megfeleléen egyéb kezelésekre, beleértve a
metotrexat-kezelést is, tovabba metotrexat-kezelésben még nem részesiilt olyan felnétteknél,
akiknek a betegsége sllyos és progressziv;

aktiv és progressziv pikkelysémoros artritisz (a boron voros, pikkelyesen hamlo foltokat és az
izliletek gyulladasat okozd betegség). A Simponi-t olyan feln6tteknél alkalmazzak, akik mas
kezelésre nem reagdltak megfelelen. Onmagdban vagy metotrexattal kombinacidban
alkalmazhato.

axialis spondiloartritisz (a gerincoszlop izlleteinek gyulladasat és fajdalmat okozo betegség) olyan
felnGttek esetében, akik:

- slilyos, aktiv spondilitisz ankilopoetikaban szenvednek, és nem reagaltak megfeleléen mas
kezelésekre;

- stilyos, nem radiografids axidlis spondiloartritiszben szenvednek (ilyenkor a gyulladasnak jelei és
tlinetei vannak, de a rontgenfelvétel nem mutat rendellenességet), és nem reagaltak megfelel6en
a nem-szteroid gyulladascsokkenté gydgyszerekre (NSAID), vagy nem toleraljak azokat;

kézepesen vagy sulyosan aktiv kolitisz ulcerdza (a vastagbél nyalkahartyajaban gyulladast és
fekélyeket okozd betegség). A Simponi-t a kolitisz ulceréza kezelésére alkalmazzak feln6tteknél,
valamint 2 éves kortdl legaldbb 15 kg testsulyl gyermekeknél, ha a hagyomanyos kezelések nem
elég hatasosak vagy nem megfeleldek;
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e poliartikularis juvenilis idiopatids artritisz (szdmos izlilet gyulladadsat okozd, ritka gyermekkori
betegség). A Simponi-t metotrexattal kombinalva alkalmazzak. Olyan, legalabb 2 éves
gyermekeknél alkalmazzak, akik nem reagaltak megfeleléen a metotrexattal végzett kezelésre.

A Simponi hatéanyagként golimumabot tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Simponi-t?

A Simponi bér ald adando oldatos injekcidt tartalmazo el6retdltott injekcids tollak és fecskenddk
formajaban kaphatd. Kéthetente vagy havonta egyszer kell beadni, a kezelés szakaszatdél fliggéen. Az
ajanlott adag a Simponi-val kezelend6 betegségtdl és attdl fligg, mennyire reagal jol a betegség a
kezelésre.

A Simponi csak receptre kaphato, és a kezelést olyan szakorvosnak kell megkezdenie és feligyelnie,
aki tapasztalattal rendelkezik a Simponi-val kezelt betegségek diagnosztizélasaban és kezelésében.
Megfelel6 betanitast kovetben, kezeldorvosuk beleegyezésével a betegek maguknak is beadhatjak a
Simponi-injekciot.

Tovabbi informacidért a Simponi alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Simponi?

A Simponi hatéanyaga, a golimumab, egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest olyan antitest
(fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy bizonyos struktirat (antigént) a
szervezetben, és ahhoz koétédjon. A golimumab Ugy lett kialakitva, hogy egy, a szervezetben talalhato,
tumor nekrozis faktor alfanak (TNF-o) nevezett anyaghoz kotddjon és azt blokkolja. Ez az anyag a
gyulladas kivaltasaban jatszik szerepet, és nagy mennyiségben taladlhaté meg azoknak a betegeknek a
szervezetében, akik a Simponi-val kezelhetd betegségekben szenvednek. A TNF-a blokkolasa révén a
golimumab csokkenti a gyulladast, és enyhiti az emlitett betegségek egyéb tilineteit.

Milyen el6nyei voltak a Simponi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Simponi hatdsosnak bizonyult a tlinetek szamanak és sulyossaganak csckkentésében azoknal a
betegeknél, akik a Simponi-val kezelheté betegségekben szenvednek.

Reumatoid artritisz

Reumatoid artritisz esetében a Simponi-t placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze
harom vizsgalatban, amelyekben 1542, kézepesen sulyos, illetve sulyos reumatoid artritiszben
szenvedl beteg vett részt, ideértve azokat a betegeket is, akik mas kezelést nem kaptak, illetve mas
kezelésre nem reagaltak megfelelden.

Az els6 vizsgalatban, amelyben a betegek metotrexatot is kaptak, 14 hét elteltével a Simponi-t kapo
betegek 55%-anal (89-bdl 49) cstkkent legalabb 20%-kal a tlinetek szama és sulyossaga, szemben a
placebét kapé betegek 33%-aval (133-bdl 44). Ez a vizsgalat azt is kimutatta, hogy a Simponi-val
kezelt betegeknél a mindennapi feladatok (példaul az 6ltozkodés, étkezés és a gyaloglas) elvégzésének
képessége nagyobb mértékben javult. A masodik vizsgalatban 14 hét elteltével a Simponi-t
onmagaban kapo betegek 35%-anal (153-bol 54) csokkent legaldbb 20%-kal a tinetek szama és
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sllyossaga, szemben a placebdt kapo betegek 18%-aval (155-bdl 28). A harmadik vizsgalatban a
metotrexattal vagy mas anti-TNF-a gyogyszerrel el6z6leg nem kezelt betegek kérében a Simponi-t
metotrexattal egyltt kapo betegek 40%-anal (159-bdl 64) csokkent legaldabb 50%-kal a tiinetek szama
és sulyossaga 24 hét elteltével, szemben a placebdt és metotrexatot kapd betegek 29%-aval (160-bdl
47). A kezelés el6tti és két év kezelés utani rontgenfelvételek kevesebb izlleti karosodast mutattak a
Simponi-val kezelt betegeknél, mint a placebdval kezelteknél.

Pikkelysomordos artritisz

Pikkelys6moros artritisz esetében a Simponi-t egy 24 hetes, f6 vizsgalatban placebdval hasonlitottak
0ssze 405 olyan beteg bevonasaval, akik mas kezelésre nem reagaltak megfeleléen. A Simponi-val
kezelt betegek 51%-a (146-bdl 74) mutatott 14 hét elteltével legalabb 20%-o0s cstkkenést a tlinetek
szamat és sulyossagat tekintve, szemben a placebot kapo betegek 9%-aval (113-bdl 10).

Spondilitisz ankilopoetika

Spondilitisz ankilopoetika esetében a Simponi-t egy 24 hetes, f6 vizsgalatban placebdval hasonlitottak
0ssze 356 olyan beteg bevonasaval, akik mas kezelésre nem reagaltak megfeleléen. A Simponi-val
kezelt betegek 59%-a (138-bdl 82) mutatott 14 hét elteltével legaldbb 20%-0s csokkenést a tlinetek
szamat és sulyossagat tekintve, szemben a placebdt kapd betegek 22%-aval (78-bdl 17).

Axialis spondiloartritisz

Nem radiografias axialis spondiloartritisz esetében a Simponi-t placebdval hasonlitottdk 6ssze 16 héten
keresztil egy f6 vizsgalatban, amelyben 198 olyan beteg vett részt, akiknél spondilitisz ankilopoetika
nem volt kimutathatd, de gyulladas jeleit figyelték meg naluk, és nem reagaltak megfeleléen az
NSAID-kezelésre. A Simponi-val kezelt betegek 71%-a (97-b6l 69) mutatott 16 hét elteltével legalabb
20%-o0s csokkenést a tiinetek szamat és sulyossagat tekintve, szemben a placebdt kapd betegek 40%-
aval (100-bdl 40).

Kolitisz ulceroza

Kolitisz ulcerdza esetében felnétteknél a Simponi-t placebdval hasonlitottak 6ssze két f6 vizsgalatban
olyan betegek bevonasaval, akik nem reagaltak, illetve nem voltak alkalmasak egyéb kezelésekre. Az
els6, 1065 betegre kiterjedd vizsgalatban a Simponi kilonb6zd adagjait indukcids kezelésként
alkalmazva placebdval hasonlitottdk 6ssze. A masodik, 1228 betegre kiterjed6 vizsgalatban pedig
fenntartd kezelésként vetették 6ssze az 50 mg-os, illetve 100 mg-os Simponi-t placebdval. A
hatasossag f6 mutatdja a kezelésre reagald betegek szama volt, amelyet a tiinetek szama és
sulyossaga alapjan itéltek meg. Ezt az els6 vizsgalatban 6 hét, a masodikban pedig 54 hét elteltével
értékelték. Az els@ vizsgalatban a Simponi-val végzett indukcids kezelésben részes(ilé (200 mg-os
adaggal kezdve) betegek kortlbellil 51%-a reagalt a kezelésre 6 hét elteltével, szemben a placebot
kapo betegek korilbelil 30%-aval. A masodik vizsgalatban a 100 mg-os Simponi-t fenntarto
kezelésként kapo betegek koriilbelil 50%-a, az 50 mg-os Simponi-t kapd betegeknek pedig korllbelll
47%-a reagalt a kezelésre 54 hét elteltével, szemben a placebot kapd betegek korilbelll 31%-aval.

Egy masik vizsgalat azt mutatta, hogy a Simponi javitani tudott a kbzepesen vagy sulyosan aktiv
kolitisz ulcerézaban szenved6 gyermekek allapotan. Ebben a 69 gyermek részvételével végzett
vizsgalatban a gyermekek korllbelll 32%-a (69-bdl 22) remisszidban volt 6 hétig tartd kezelés utan.
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Bar a vizsgalatban a Simponi-t nem hasonlitottak 6ssze kozvetlenil egy masik gydgyszerrel vagy
placebdval, a Simponi-val 6 hét utan elért eredmény jobb volt, mint a feln6ttekkel végzett
vizsgalatokban megfigyelt placebdval kapott eredmények (az alanyok kevesebb mint 10%-a volt
remisszidban).

Ezenkivil a Simponi kolitisz ulcerézaban szenved6 betegeknél megfigyelt jellemzGbire vonatkozé adatok
alapjan a gydgyszer varhatdéan ugyanolyan modon fejti ki hatasat a 2 éves és idGsebb gyermekeknél,
mint a felnétteknél.

Poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz

Poliartikularis juvenilis idiopatids artritisz esetében 173, 2 és 18 év kozotti, a metotrexattal végzett
kezelésre nem megfelel6en reagald beteget 12 hétig Simponi-val és metotrexattal kezeltek. A betegek
87%-anal (173-bol 151-nél) 16 hét elteltével 30%-kal csokkent a tinetek szama és sulyossaga. A
Simponi és metotrexat kombinacids kezelést nem hasonlitottak 6ssze placeboval, illetve mas
kezeléssel.

Milyen kockazatokkal jar a Simponi alkalmazasa?

A Simponi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Simponi leggyakoribb mellékhatasai a fels6 léguti fert6zések, példaul az orr-, torok- vagy
gégefert6zések. A legsulyosabb mellékhatasok kozé tartoznak a sulyos fert6zések, mint példaul a
vérfertGzés (szepszis), a tlidégyulladas, a tuberkuldzis és a gombdak vagy élesztégombak okozta
fert6zések, a demielinalé zavarok (az idegeket védo hively karosodasat jelz6 zavarok, példaul
lataszavar, a karok és a labak gyengesége), a hepatitisz B (a hepatitisz B virus altal okozott
majbetegség) Ujraaktivizalddasa, a pangasos szivelégtelenség (egy szivbetegség), a lupusz-szeri
szindréma, a vérben jelentkez0 reakcidk, a sulyos allergids reakciok, a vaszkulitisz (érgyulladas), a
limféma és a leukémia (fehérvérsejtrak-tipusok).

A Simponi nem alkalmazhato tuberkuldzisban, mas sulyos fert6z6 betegségben, illetve kézepesen
sulyos vagy sulyos szivelégtelenségben (amikor a sziv nem képes elegend6 vért kdrbejuttatni a
szervezetben) szenvedd betegeknél. A fertézések fokozott kockazata miatt a betegeket a Simponi-
kezelés alatt és azt kévetGen legfeljebb 6t hdnapig szoros megfigyelés alatt kell tartani az esetleges
fert6zések kialakuldsa szempontjabdl, beleértve a tuberkuldzist is.

Miért engedélyezték a Simponi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Simponi alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhatd.

A Simponi-val végzett vizsgalatok azt mutattdk, hogy a gydgyszer hatasosan csékkenti a reumatoid
artritiszben, pikkelys6moros artritiszben, spondilitisz ankilopoetikaban, axialis spondiloartritiszben és
poliartikuldris juvenilis idiopatias artritiszben szenvedd betegek tlineteit.

A mellékhatasok kezelhet6nek tekinthetOk, és a kockazatkezelésre vonatkozo informaciok
megtalalhatdk a kisérdiratokban.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Simponi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Simponi-kezelés alatt allé betegeknek egy kartyat kell adni, amely 6sszefoglalja a gyogyszerrel
kapcsolatos biztonsagi informacidkat és tajékoztatast ad arra vonatkozdan, hogy mikor kell orvoshoz
fordulni. A betegnek be kell mutatnia ezt a kartyat az ellatasat végz6 egészségiigyi szakembernek,
hogy tisztaban legyen azzal, hogy a beteg Simponi-kezelés alatt all.

A Simponi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Simponi alkalmazasa soran jelentkezd informacidkat — hasonléan minden mas gydégyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. A Simponi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Simponi-val kapcsolatos egyéb informacio

2009. oktdber 1-jén a Simponi megkapta az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informéacié a Simponi gydgyszerrdl az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/simponi.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 01-2026.
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