VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

GOBIVAZ 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

GOBIVAZ 50 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu.

2. INNIHALDSLYSING

GOBIVAZ 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
Ein 0,5 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 50 mg af golimumabi*.

GOBIVAZ 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.
Ein 0,5 ml afyllt sprauta inniheldur 50 mg af golimumabi*.

* Manna IgGlxk einstofna motefni framleitt i frumublendingum i miisum med DNA
samrunaerfdatakni.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 20,5 mg sorbitol i 50 mg skammti.
Hver afyllt sprauta inniheldur 20,5 mg sorbitol i 50 mg skammti.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (stungulyf)
Stungulyf, lausn i afylltri sprautu (stungulyf)

Lausnin er teer til litilshattar 6pallysandi, litlaus til ljésgul.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Iktsyki

GOBIVAZ, i samsettri medferd med metotrexati er &tlad til medferdar a:

. i medallagi alvarlegri/alvarlegri virkri iktsyki hja fullordnum, pegar svérun vid
sjukdomstemprandi gigtarlyfjum, ad metoétrexati medtoldu, hefur reynst ofullnaegjandi.

. alvarlegri, virkri og versnandi iktsyki hja fullordonum sem hafa ekki fengid medferd med
metotrexati adur.

Synt hefur verid fram 4 med rontgengreiningu ad golimumab i samsettri medferd med metotrexati
dragi ur framvindu lidskemmda og auki likamlega ferni.

Sjalfvakin barnalidbdlga

Fjollioa sjalfvakin barnaliobolga

GOBIVAZ i samsettri medferd med metotrexati er &tlad til medferdar 4 fjollida sjalfvakinni
barnalidbélgu hja bornum 2 ara og eldri sem hafa synt 6fullnegjandi svorun vid fyrri medferd med
metotrexati.




Séralidagigt

GOBIVAZ, eitt og sér eda dsamt metdtrexati er @tlad til medferdar & virkri og versnandi soralidagigt
hja fullordnum pegar svorun vid fyrri medferd med sjukdémstemprandi gigtarlyfjum hefur reynst
ofullnaegjandi. Synt hefur verid fram & ad golimumab dregur ur hrada 4 versnun lidskemmda i Gtlimum
samkvaemt rontgengreiningu hja sjuklingum med samhverfar fj6llida undirtegundir sjikdomsins (sja
kafla 5.1) og beetir likamlega ferni.

r

Aslag hryggikt
Hryggikt

GOBIVAZ er xtlad til medferoar & alvarlegri, virkri hryggikt hja fullordnum pegar svorun vid
hefobundnum medferdum hefur reynst 6fullnegjandi.

Asleweg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu

GOBIVAZ er xtlad til medferdar hja fullordnum med alvarlega, virka aslaega hryggikt sem ekki
greinist med myndgreiningu med hlutleg einkenni um bélgu sem koma fram sem haekkun 4 C-virku
préteini (CRP) og/eda stadfesting med segulomun (MRI) pegar svorun vid bolgueydandi gigtarlyfjum
(NSAID) hefur reynst 6fullnaegjandi eda polast ekki.

Sararistilbdlga

GOBIVAZ er «tlad til meoferdar vid i medallagi alvarlegri til alvarlegri sararistilbolgu hja fullordnum
sjuklingum sem hafa ekki svarad nagjanlega hefobundinni medferd, p.m.t. barksterum og 6-
mercaptopurini (6-MP) eda azathioprini (AZA), eda sem hafa ekki polad slik lyf eda ef frdbending er
vid notkun peirra af leeknisfraedilegri astaeou.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sérfreedingur med reynslu i greiningu og medferd a iktsyki, fjollida sjalfvakinni barnalidbdlgu,
soralidagigt, hryggikt, aslegri hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu eda sararistilbolgu skal
hefja og annast medferd. Sjuklingar sem fa medferd med GOBIVAZ ciga a0 fa sérstakt aminningarkort.

Skammtar

Iktsyki
GOBIVAZ 50 mg gefid einu sinni i manudi, sama dag hvers manadar. GOBIVAZ 4 ad gefa samhlida
metotrexati.

Soralidagigt, hryggikt eda dsleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
GOBIVAZ 50 mg gefid einu sinni i manudi, sama dag hvers manadar.

Fyrir allar ofangreindar abendingar benda fyrirliggjandi upplysingar til ad klinisk svérun komi
venjulega fram innan 12. til 14. medferdarviku (eftir 3-4 skammta). Endurskooa skal aframhaldandi
medferd hja sjuklingum pegar engar visbendingar eru um bata a pessum tima.

Sjuklingar sem eru pyngri en 100 kg

Fyrir allar ofangreindar abendingar, hja sjuklingum med iktsyki, soralidagigt, hryggikt eda aslega
hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu sem eru pyngri en 100 kg og syna ekki nagilega
kliniska svorun eftir 3 eda 4 skammta ma hugsanlega auka skammt golimumabs i 100 mg a manudi, en
hafa skal i hugaad hatta a akvednum alvarlegum aukaverkunum er meiri eftir 100 mg skammt en eftir
50 mg skammt (sja kafla 4.8). Endurskoda skal aframhaldandi medferd hja sjuklingum pegar engar
visbendingar eru um bata eftir 3 til 4 100 mg vidbotarskammta.

Sararistilbolga

Sjuklingar sem eru léttari en 80 kg

GOBIVAZ gefid sem 200 mg upphafsskammtur, sidan 100 mg i 2. viku. Sjuklingar med nagilega
svorun skulu fa 50 mg i 6. viku og 4 4 vikna fresti eftir pad. Sjuklingar med o6fullnagjandi svorun geta
haft gagn af pvi ad halda afram med 100 mg i 6. viku og a 4 vikna fresti eftir pad (sja kafla 5.1).
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Sjuklingar sem eru 80 kg eda pyngri
GOBIVAZ gefid sem 200 mg upphafsskammtur, sidan 100 mg i 2. viku og eftir pad 100 mg a 4 vikna
fresti (sja kafla 5.1).

Medan a vidhaldsmedferd stendur ma minnka barksteranotkun smam saman i samremi vi0 kliniskar
medferdarleiobeiningar.

Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad klinisk svérun naist venjulega innan 12-14 vikna
medferdar (eftir 4 skammta). Endurskooa skal aframhaldandi medferd hja sjuklingum sem syna engin
batamerki 4 pessum tima.

Ef skammtur gleymist
Ef sjuklingur gleymir ad nota GOBIVAZ 4 dxtludum degi skal gefa skammtinn sem gleymdist um leid

og munad er eftir pvi. Vara skal sjukling vio pvi a0 nota tvofaldan skammt til ad bata upp skammtinn
sem gleymdist.

Nesta skammt 4 ad gefa samkvamt eftirfarandi leidbeiningum:

. ef minna en 2 vikur hafa 1idi0 fra pvi a0 sjuklingurinn atti ad nota lyfid sidast 4 hann ad nota
skammtinn sem gleymdist og notanasta skammt samkvemt adur akvedinni medferdaraztlun.
. ef meira en 2 vikur hafa lidid fra pvi ad sjuklingurinn atti ad nota lyfid 4 hann ad nota

skammtinn sem gleymdist og utbua skal nyja medferdaraetlun ut fra peirri dagsetningu.

Sérstakir sjuklingahdpar
Aldradir (= 65 ara)
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum hja éldrudum.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Golimumab hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingahdpum. Ekki er hagt ad gefa radleggingar
vardandi skammta.

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun GOBIVAZ hja bornum yngri en 18 ara vid adrar
abendingar en vid fjollida sjalfvakinni barnaliobolgu.

Fjollioa sjalfvakin barnaliobolga
GOBIVAZ 50 mg gefid einu sinnii manudi, 4 sama degi manadar hvert sinn, handa bérnum sem vega
a.m.k. 40 kg.

Ekkert lyfjaform fyrir GOBIVAZ i afylltum lyfjapenna er faanlegt sem leyfir gjof a 45 mg/0,45 ml
handa bornum med fjollida sjalfvakta barnalidbolgu, sem vega minna en 40 kg. bvi er ekki hagt ad
gefa sjuklingum sem purfa 45 mg skammt GOBIVAZ. Ef porf er 4 45 mg/0,45 ml skammti skal nota
annad golimumab lyf i stadinn.

Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad klinisk svérun naist venjulega innan 12—14 vikna
medferdar (eftir 3-4 skammta). Endurskoda skal aframhaldandi medferd hja bornum sem syna engin
batamerki & pessum tima.

Lyfjagjof

GOBIVAZ er til notkunar undir hd. Ef leknirinn metur svo getur sjuklingurinn sprautad sig sjalfur,
eftir videigandi pjalfun i inndaelingu undir hud og undir eftirliti eftir pvi sem vid 4. Radleggja skal
sjuklingum ad sprauta 6llu lyfinu samkvamt leidbeiningum um notkun i fylgisedlinum. Ef porf er 4
fleiri en einni inndaelingu a4 ad gefa inndelingarnar 4 mismunandi stodum 4 likamanum.

Sja kafla 6.6 um lyfjagjof.

4.3 Frabendingar



Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virkir berklar eda adrar alvarlegar sykingar eins og blodsyking og taekiferissykingar (sja kafla 4.4).
[ medallagi alvarleg eda alvarleg hjartabilun (NYHA flokkur ITI/IV) (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess a0 bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum heetti.

Sykingar

Fylgjast verdur n4id med sykingum hja sjuklingum m.a. berklum adur en medferd med golimumabi
hefst, medan 4 henni stendur og eftir ad henni lykur. Vegna pess ad brotthvarf golimumabs getur tekio
allt ad fimm manudi skal fylgjast med sjuklingnum allt timabilid. Ekki 4 ad halda medferd med
golimumabi afram ef sjuklingur faer alvarlega sykingu eda blodsykingu (sja kafla 4.3).

Ekki & ad gefa golimumab sjuklingum med virka sykingu, sem hefur kliniska pydingu. Geta skal
varudar pegar thuguo er medferd med golimumabi hja sjuklingum med langvarandi sykingu eda sdgu
um endurtekna sykingu. Sjaklingum skal sagt hverjir hugsanlegir ahattupettir sykinga eru og peim
skal radlagt ad fordast pa eins og vid a.

Sjuklingar sem taka TNF-hemla eru mottaekilegri fyrir alvarlegum sykingum.

Greint hefur verid fra bakteriusykingum (m.a. bl6dsykingu og lungnabolgu), mycobakteriusykingu
(m.a. berklum), ifarandi sveppasykingum og takifaerissykingum, m.a. banveenum hja sjuklingum sem
fengio hafa golimumab. Sumar pessara alvarlegu sykinga hafa komid fram hja sjuklingum sem hafa
fengid onemisbalandi meodferd samhlida og per geta auk undirliggjandi sjukdéms, gert sjiklinginn
mottaekilegri fyrir sykingum. Fylgjast skal n4id med sjuklingum sem fa nyja sykingu medan & medferd
med golimumabi stendur og gera nakvaema sjukdomsgreiningu. Ef sjuklingur fer nyja alvarlega
sykingu eda blodsykingu 4 ad hatta notkun golimumabs og hefja medferd med videigandi sykla- eda
sveppalyfi par til nadst hefur stjoérn a sykingunni.

Sjuklinga sem hafa bl1i0 eda ferdast til sveda par sem mikil haetta er landleegum ifarandi
sveppasykingum eins og vafumyglu (histoplasmosis), pekjumyglu (coccidioidomycosis) eda
sprotamyglu (blastomycosis) parf ad meta vandlega med tilliti til &vinnings og ahattu medferdar med
golimumabi adur en medferd med golimumabi hefst. Hja sjuklingum i ahattuhop sem fa medferd med
golimumabi etti ad hafa i huga ad um ifarandi sveppasykingu geti verid a0 rada ef alvarleg altek
veikindi gera vart vid sig. Greining og medferd sem byggir 4 reynslu 4 ifarandi sveppasykingum skal,
ef mogulegt er, veitt af l&ekni med sérfreedipekkingu & medferd sjuklinga med ifarandi sveppasykingar.

Berklar
Greint hefur verid fra berklum hja sjuklingum sem nota golimumab. A pad skal bent ad i flestum
tilvikanna var um ad rada berkla utan lungna, ymist stadbundna eda dreifda.

Adur en medferd med golimumabi hefst parf ad meta alla sjiklinga med tilliti til baedi virkra og
dulinna berkla. Petta mat & ad fela { sér itarlega sjukrasdgu ef saga er um berkla eda hugsanlega fyrri
umgengni vid sjuklinga med virka berkla og sogu um og/eda niverandi 6naemisbalandi medferd. Gera
a videigandi skimunarprof p.e. berklahudprof eda bléorannsdkn og rontgenmyndatdku af lungum hja
ollum sjaklingum (stadbundnar leidbeiningar geta att vid). Malt er med ad profin séu skrad i
aminningarkort sjuklingsins. beir sem avisa lyfinu eru minntir 4 hattuna 4 falskri, neikveedri
nidurstodu berklahudprofs, sérstaklega hja sjuklingum sem eru alvarlega veikir eda 6namisbeldir.

Ef virkir berklar greinast ma ekki hefja medferd med golimumabi (sja kafla 4.3).

Ef grunurum dulda berkla vaknar skal leita samrads vid sérfraeding i medferd berkla. I 6llum tilfellum
sem greint er fra hér ad nedan skal meta vandlega dvinning/dhattu af medferd med golimumabi.
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Ef duldir berklar greinast & ad hefja videigandi fyrirbyggjandi berklamedferd i samraemi vio gildandi
leidbeiningar & hverjum stad, adur en medferd med golimumabi hefst.

Hja sjuklingum sem hafa nokkra eda verulega dhattupaetti berkla og greinast neikvadir fyrir duldum
berklum skal ihuga medferd vid berklum adur en medferd med golimumabi hefst. Einnig tti ad thuga
meoferd vid berklum 4dur en byrjad er ad nota golimumab hja sjuklingum sem hafa ségu um dulda eda
virka berkla og ekki er haegt ad stadfesta ad fullnaegjandi meodferd liggi fyrir.

Greint hefur verid fra tilfellum virkra berkla hja sjuklingum sem voru 4 medferd med golimumabi
medan a medferd vid duldum berklum st6d og eftir ad henni lauk. Fylgjast skal naid med sjuklingum
sem fa golimumab me? tilliti til einkenna virkra berkla, p.m.t. sjuklingum med neikvatt prof fyrir
duldum berklum, sjuklingum sem eru & medferd vid duldum berklum eda sjuklingum sem hafa adur
fengio meodferd vid berklasykingu.

Benda skal sjuklingum a ao leita til leeknis ef einkenni (t.d. pralatur hoésti, ryrnun/pyngdartap,
hitavella) sem benda til berklasykingar koma fram medan 4 medferd med golimumabi stendur eda eftir
ad henni lykur.

Endurvirkjun lifrarbélgu B

Endurvirkjun lifrarbolgu B hefur komid fyrir hja sjuklingum sem eru langvinnir berar veirunnar
(jakvaed profun yfirbords-motefnavaka (surface antigen positive)) vid notkun TNF-hemla, par & meoal
golimumabs. Sum tilvik hafa verid banvan.

Sjuklinga & ad profa fyrir lifrarbolgu B sykingu 40ur en medferd med golimumabi er hafin. Melt er
med ad sjuklingar sem eru jakvaedir fyrir lifrarbélgu B sykingu leiti rada hja lakni med
sérfraedipekkingu 1 medferd a lifrarbolgu B.

Fylgjast skal naid med lifrarbolgu B berum sem purfa medferd med golimumabi, hvad vardar einkenni
virkrar lifrarbélgu B sykingar, allan medferdartimann og i nokkra manudi eftir ad medferd 1ykur.
Fullnegjandi upplysingar um medferd med veirulyfjum til ad hindra endurvirkjun lifrarbélgu B liggja
ekki fyrir vardandi sjuklinga sem eru lifrarbolgu B berar og eru 4 medferd med TNF-hemlum. Eigi
endurvirkjun lifrarbolgu B sér stad 4 ad hatta medferd med golimumabi og hefja videigandi
veirulyfjamedferd og studningsmedfero.

Illkynja sjukdomar og illkynja eitilfrumufj6lgun (lymphoproliferative disorders)

Hugsanlegur pattur medferdar med TNF-hemlum i myndun illkynja sjukdoma er ekki pekktur. A
grundvelli fyrirliggjandi gagna er ekki unnt ad utiloka hugsanlega hattu 4 eitilexli, hvitbledi eda
60rum illkynja sjakdomum hja sjuklingum sem fa TNF-hemla. Gata skal vartioar pegar fyrirhugad er
a0 hefja medferd med TNF-hemlum hja sjuklingum med ségu um illkynja sjikdém eda halda afram
medferd hja sjuklingum sem fa illkynja sjikdoma.

lllkynja sjukdomar hja bornum

Greint hefur verio fra illkynja sjakdomum, par & medal banvenum, hja béornum, unglingum og ungu
folki (allt ad 22 ara) sem fengu TNF-hemla (upphafsmedferd < 18 ara) eftir markadssetningu. Um pad
bil helmingur tilvikanna voru eitileexli. Hin tilvikin voru ymsir illkynja sjukdomar m.a. sjaldgeefir
illkynja sjikdomar sem vanalega tengjast oneemisbalingu. Ekki er haegt ad utiloka ahattu fyrir
myndun illkynja sjikdéma hja bérnum og unglingum sem fa TNF-hemla.

Eitileexli og hvitbledi

{ samanburdarhlutum kliniskra rannsokna & 6llum TNF-hemlum par med talid golimumabi hafa fleiri
tilvik eitileexla komio i 1j6s 4 medal sjuklinga sem fa TNF-hemla en hja sjuklingum i
samanburdarhopi. I II. (b) og III. stigs kliniskum rannséknum & golimumabi hja sjuklingum med
iktsyki, soralidagigt og hryggikt var tioni eitilexla heaerri hja sjuklingum sem fengu golimumab en
almennt ma buast vid. Greint hefur verid fra hvitbledi hja sjuklingum sem fengu golimumab. Aukin
grunn ahatta er a eitilexlum og hvitbledi hja sjuklingum med iktsyki med langvarandi, mjog virkan
bolgusjukdém sem gerir dhaettumat floknara.



Eftir markadssetningu hefur verid greint fra mjog sjaldgeefum tilvikum T-frumu eitilexlis i lifur og
milta (hepatosplenic. T-cell lymphoma (HSTCL)) hja sjuklingum & medferd med 6drum TNF-hemlum
(sja kafla 4.8). Pessi mjog sjaldgeefa tegund T-frumu eitilexlis er mjog agengur sjikdéomur og er
yfirleitt banvaenn. Meirihluti tilvika hefur komid fyrir hja unglingum og ungum fullordnum
karlménnum sem voru ner allir 4 samhlida medferd med azathioprini (AZA) eda 6-mercaptopurini (6-
MP) vid bélgusjukdomi i pérmum. Thuga skal vandlega mogulega haettu sem getur fylgt samsettri
medferd med AZA eda 6-MP og golimumabi. Ekki er hagt ad utiloka hattu a proun T-frumu eitilaexlis
hjé sjuklingum 4 medferd med TNF-hemlum.

lllkynja sjukdomar adrir en eitilcexli

[ samanburdarhlutum II. (b) og III. stigs kliniskum rannséknum med golimumabi 4 iktsyki,
soralidagigt, hryggikt og sararistilbolgu var tidni annarra illkynja sjukdoma en eitileexla (ad
undanskildu htokrabbameini sem ekki er sortuaxli) svipud hja sjuklingum sem fengu golimumab og
peim sem fengu lyfleysu.

Frumubreytingar/krabbamein i ristli

Ekki er vitad hvort medferd med golimumabi hefur ahrif 4 haettu 4 proun frumubreytinga eda
krabbameins i ristli. Alla sjuklinga me0 sararistilbolgu, sem eru i aukinni heettu a frumubreytingum
eda krabbameini i ristli (t.d. sjuklingar sem hafa verio lengi med sararistilbolgu eda eru med
frumkomna gallrasarherslisbolgu (sclerosing cholangitis) eda sem eru med ségu um frumubreytingar
eda krabbamein 1 ristli, 4 ad skima fyrir frumubreytingum me0 reglulegu millibili, 4dur en medferd
hefst og allt sjukdomsferlid. betta mat etti ad fela i sér ristilspeglun og vefjasynatoku samkvamt
radleggingum a hverjum stad. Hja sjuklingum med nygreindar frumubreytingar sem eru 4 medferd
med golimumabi &tti ad endurskoda vandlega einstaklingsbundna ahattu og a&vinning fyrir sjuklinginn
og ithuga hvort halda skuli medferdinni afram.

[ kliniskri ranns6kn par sem notkun golimumabs hja sjuklingum med alvarlegan pralatan astma var
metin komu fleiri tilvik eitileexla 1 1j6s hja sjuklingum sem fengu golimumab en hja samanburdarh6p
(sja kafla 4.8). Mikilvaegi pessarar nidurstodu er 6pekkt.

[ kliniskri ranns6kn par sem lagt var mat & notkun annars TNF-hemils, infliximabs, hja sjuklingum
med i medallagi alvarlega til alvarlega langvinna lungnateppu (COPD) var greint fra fleiri illkynja
sjukdéomum, einkum i lungum eda 4 hofud- og halssvedi, hja sjuklingum sem fengu medferd med
infliximabi en hja samanburdarhopi. Allir sjuklingarnir h6fou reykt mikio. bvi skal gaeta vartdar vid
notkun sérhvers TNF-hemils hja sjuklingum med COPD, sem og hja sjuklingum sem eru i aukinni
hettu 4 ad fa illkynja sjukdém vegna mikilla reykinga.

Huodkrabbamein

Greint hefur verid fra sortuaxli og bjalkakrabbameini (Merkel cell carcinoma) hja sjuklingum sem hafa
fengio TNF-hemla, p.m.t. golimumab (sja kafla 4.8). Radlagt er ad framkvaema hudskodun reglulega,
einkum hja sjuklingum sem eru med ahattupetti fyrir htiokrabbameini.

Hjartabilun
Greint hefur verio fra versnun hjartabilunar og nytilkominni hjartabilun i tengslum vid TNF-hemla,

p.m.t. golimumab. Sum tilvik hafa verid banvaen. I kliniskri rannsokn 4 68rum TNF-hemli kom fram
versnun 4 hjartabilun og aukin danartioni vegna hjartabilunar. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir med
golimumabi & sjiklingum med hjartabilun. Geta skal varidar vid notkun golimumabs hja sjuklingum
med vaega hjartabilun (NYHA flokkur I/ IT). Fylgjast 4 n4id meo sjuklingum og heatta 4 medferd med
golimumabi hja sjuklingum sem fa ny eda versnandi einkenni hjartabilunar (sja kafla 4.3).

Taugasjukdémar

Notkun TNF-hemla, m.a. golimumabs, hefur verid tengd nyjum eda versnandi kliniskum einkennum
og/eda visbendingum um afmylingarraskanir (demyelinating disorders) i midtaugakerfinu, par 4 medal
heila- og manusigg og utlegar afmylingarraskanir sem komid hafa fram vid myndgreiningu. Hja
sjuklingum med undirliggjandi eda nylegar afmylingarraskanir skal ihuga vandlega avinning og
ahaettu medferdar med TNF-hemlum 4dur en medferd med golimumabi hefst. Ef pessar raskanir koma
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fram parf hugsanlega ad hatta medferd med golimumabi (sja kafla 4.8).

Skurdadgerdir
Takmorkud reynsla liggur fyrir vardandi 6ryggi golimumab medferdar hja sjuklingum sem hafa gengist

undir skurdadgerdir, par 4 medal lidskipti. Hafa skal i huga langan helmingunartima ef skurdadgerd er
aformud. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem parfnast skurdadgerdar og eru a4 golimumab medferd
med tilliti til sykinga og gera videigandi radstafanir.

r

Onzmisbaling
Sa moguleiki er fyrir hendi ad TNF-hemlar, par 4 medal golimumab, hafi &hrif & varnir einstakra

sjuklinga gegn sykingum og illkynja sjukdomum par sem TNF tekur patt i bolgusvorun og motar
onamisviobrogd i frumum.

Sjalfsnaemisferli

Hlutfallslegur skortur & TNF, af voldum and-TNF meoferdar getur sett af stad sjalfsnemisferli. Ef
sjuklingar fa einkenni sem minnir & heilkenni raudra ulfa eftir medferd med golimumabi og eru
jakveedir fyrir motefnum gegn tvi-strengja DNA, verdur ad stéova medferd med golimumabi (sja
kafla 4.8).

Ahrif 4 b16d

Greint hefur verid fra blodfrumnafaed, hvitfrumnafaed, daufkyrningafed, kyrningaleysi,
vanmyndunarblodleysi og blodflagnafaed hja sjuklingum sem fengu TNF-hemla p.m.t. golimumab.
Sjuklingum skal radlagt a0 leita tafarlaust leeknis ef fram koma einkenni sem benda til blodsjukdoms
(t.d. vidvarandi hiti, mar, bleding, folvi). Ef 6edlileg blodgildi hafa verid stadfest parf hugsanlega ao
hetta medferd med golimumabi.

Samtimis gjof TNF-hemla og anakinra

[ kliniskum rannsoknum komu alvarlegar sykingar og daufkyrningafed fram vid samhlida notkun
anakinra og annars TNF-hemils p.e. etanercepts, an viobotar klinisks avinnings. Vegna edlis
aukaverkunarinnar af pessari samsettu medferd getur svipud eiturverkun komio fram vid notkun
anakinra samhlida 60rum TNF-hemlum. Samsetningin golimumab og anakinra er ekki radl6go.

Samtimis gj6f TNF-hemla og abatacepts

[ kliniskum rannséknum hefur samhlida gjof TNF-hemla og abatacepts verid tengd aukinni hzttu a
sykingum par 4 medal alvarlegum sykingum samanborid vido TNF-hemla eingéngu, an aukins klinisks
avinnings. Samsetningin golimumab og abatacept er ekki radlogo.

Notkun samhlida 60rum lifefnalyfjum

Engar fullnaegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun golimumabs samhlida 60rum lifefnalyfjum sem
notud eru til medferdar vid somu sjukdomum og golimumab. Samhlida gjof golimumabs med pessum
lifefnalyfjum er ekki radlogo par sem hugsanlega er aukin hatta a sykingum og 6drum mogulegum
lyfjafredilegum milliverkunum.

Skipt 4 milli liffreedilegra sjukdéomstemprandi gigtarlyfja
Gaeta skal varadar og halda afram ad fylgjast med sjuklingunum pegar skipt er fra einu lifefnalyfi til
annars, par sem skorun a lifvirkni getur aukid enn frekar haettu 4 aukaverkunum, p.m.t. sykingum.

Bolusetningar/sykingavaldar aetladir til medferdar (therapeutic infectious agents)

Sjuklinga & medferd med golimumabi ma bolusetja en p6 ekki med lifandi bolueftni (sja kafla 4.5 og
4.6). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um svorun vid bolusetningu meod lifandi boluefni, eda smit
vegna lifandi boluefna hja sjuklingum sem f4 and-TNF medferd. Notkun lifandi bdéluefna getur leitt til
kliniskra sykinga, p.m.t. tbreiddra sykinga.

Onnur notkun sykingavalda sem @tladir eru til medferdar svo sem veiktra bakteria (t.d. BCG
idreypingarvokva fyrir pvagblooru til medferdar vid krabbameini) getur leitt til kliniskra sykinga,
p.m.t. utbreidslu sykinga. Radlegt er ad gefa ekki sykingavalda @tlada til medferdar samhlida
golimumabi.



Ofnemisviobrégd

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra alvarlegum almennum ofnemisvidbrogdum (p.m.t.
bradaofnaemi) eftir gjof golimumabs. Nokkrar pessara aukaverkana komu fram eftir fyrstu gjof
golimumabs. Ef bradaofna@mi eda annad alvarlegt ofneemi kemur fram skal tafarlaust hatta notkun
golimumabs og hefja videigandi medferd.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (= 65 ara)

[ III. stigs rannsoknum 4 iktsyki, soralidagigt, hryggikt og sararistilbolgu var ekki munur &
aukaverkunum, alvarlegum aukaverkunum og alvarlegum sykingum hja sjuklingum 65 ara og eldri
sem fengu golimumab og yngri sjuklingum. Hins vegar skal gaeta varidar vid medferd hja 6ldrudoum og
vera & varObergi gagnvart sykingum. Engir sjuklingar sem voru 45 éra eda eldri toku patt i
rannsokninni & asleegri hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Sérstakar rannsoknir & golimumabi hafa ekki verid gerdar hja sjiklingum med skerta nyrna- og
lifrarstarfsemi.

Gaeta skal varudar vid notkun golimumabs hja einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Born

Boélusetningar

Ef mogulegt er pa er pad radlagt ad born fai allar bolusetningar samkvaemt gildandi leidbeiningum um
onamisadgerdir adur en medferd med golimumabi er hafin (sja Bélusetningar/sykingavaldar atladir til
medferdar hér fyrir ofan).

Hjalparefni

GOBIVAZ inniheldur sorbit6l. Hja sjiklingum med arfgengt fraktosadpol, sem er mjog sjaldgeeft, parf
a0 gera rad fyrir samanlégdum ahrifum lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbit6l (eda
fruktdsa) og neyslu faedu sem inniheldur sorbitdl (eda fraktosa) (sja kafla 2).

Hugsanleg mistok vid lyfjagjof

GOBIVAZ er skrad 1 50 mg og 100 mg styrkleikum til notkunarundir h1d. bPad er mikilvaegt ad réttur
styrkleiki sé notadur til ad gefa réttan skammt sem gefinn er upp i skammtakaflanum (sja kafla 4.2).
Gaeta skal pess ad avisa réttum styrkleika til ad tryggja a0 sjuklingar fai ekki of litla skammta eda of
stora skammta.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
Notkun samhlida 60rum lifefnalyfjum

Samhlida notkun golimumabs og annarra lifefnalyfja sem notud eru til medferdar vid somu
sjukdomum og golimumab er ekki radlogo (sja kafla 4.4).

Lifandi boluefni/sykingavaldar atladir til medferdar
Ekki skal gefa lifandi boluefni samhlida golimumabi (sja kafla 4.4 og 4.6).
Ekki skal gefa sykingavalda sem @tladir eru til medferdar samhlida golimumabi (sja kafla 4.4).

Metébtrexat

bratt fyrir ad samhlida notkun metotrexats leioi til heerri 1agstyrks golimumabs vid stoduga péttni hja
sjuklingum med iktsyki, soralidagigt eda hryggikt benda nidurstddur ekki til pess ad breyta purfi
skommtum golimumabs eda metotrexats (sja kafla 5.2).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof



Konur 4 barneignaraldri
Konur a barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn medan a4 medferdinni stendur og i a.m.k
6 manudi eftir ad sidustu medferd med golimumabi lykur.

Medganga
Upplysingar liggja fyrir, sem safnad var med framsynum hatti, um allnokkurn fjélda (u.p.b. 400) af

medgdngum sem voru utsettar fyrir golimumabi og leiddu til fedingar med pekktri utkomu, p.m.t.
220 medgongur sem voru Utsettar 4 fyrsta pridjungi medgongu. I 1ydgrundadri rannsdkn sem gerd var i
Nordur-Evropu & 131 medgoéngu (og 134 ungbérnum) komu fram 6/134 (4,5%) tilvik meirihattar
medfeddrar vanskdpunar vegna utsetningar fyrir golimumabi i m60urkvidi samanborid vid 599/10.823
(5,5%) tilvik hja peim sem fengu altaeka medferd med 60rum lyfjum en lifteeknilyfjum og samanborid
vid 4,6% tilvik hja almennu pydi i rannsokninni. Likindahlutfoll leiorétt fyrir gruggun voru OR 0,79
(95% CI1 0,35-1,81) fyrir golimumab samanborid vid altaeka medferd med 60rum lyfjum en
lifteknilyfjum og OR 0,95 (95% CI 0,42-2,16) fyrir golimumab samanborid vid almenna pydid, talid
upp i somu rod.

Vegna homlunar 4 TNF gaeti notkun golimumabs 4 medgdngu haft ahrif & edlilegt dnaemissvar hja
nyburum. Dyrarannséknir benda hvorki til beinnané 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisi-
/fosturproska, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Takmorkud klinisk reynsla liggur fyrir.
Golimumab 4 eingbéngu ad nota & medgoéngu ef bryna naudsyn ber til.

Golimumab fer yfir fylgju. Greinst hafa moétefnii sermii allt ad 6 manudi hja ungbérnum kvenna sem
hafa fengid medferd med TNF- hamlandi einstofna moétefni a medgdngu. bvi geta pessi ungbdrn verid i
aukinni hettu 4 ad fa sykingu. Ekki er radlagt ad gefa ungbérnum sem hafa verid utsett fyrir
golimumab i mo6durkvidi lifandi boluefni fyrr en 6 manudum eftir sidustu golimumab gjof modur a
medgodngu (sja kafla 4.4 og 4.5).

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort golimumab skilst ut i brjostamjolk eda hvort pad frasogast eftir inntdku.
Rannsoknir & 6pum syna ad golimumab berst yfir i brjostamjolk og i [josi pess ad immunoglobulin
skilst ut 1 brjostamjolk hja monnum @ttu konur ekki hafa barn 4 brjosti medan & medferd med
golimumabi stendur og ekki a.m.k. i 6 manudi eftir ad henni Iykur.

Fri6ésemi

Engar rannsoknir & frjdsemi hafa verid gerdar a4 golimumabi hja dyrum. Rannsokn & frjosemi hja misum
med motefnahlidstaedu sem hamlar sértekt virkni TNF-a hja musum syndi engin ahrif & frjésemi sem
skipta mali (sja kafla 5.3).

4.7 Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

GOBIVAZ hefur minnihattar ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Sundl getur hinsvegar komio
fram eftir gjof GOBIVAZ (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi lyfs

A samanburdartimabilum lykilrannséknanna & iktsyki, séralidagigt, hryggikt, aslaegri hryggikt sem
ekki greinist med myndgreiningu og sararistilbolgu var syking i efri dndunarvegi algengasta
aukaverkunin sem greint var fra hja 12,6% sjuklinga sem fengu golimumab borid saman vid 11,0% hja
samanburdarhopi. Alvarlegustu aukaverkanirnar sem greint var fra vegna golimumabs voru m.a.
alvarlegar sykingar (p.m.t. bl6dsyking, lungnabdlga, berklar, ifarandi sveppasykingar og
tekifaerissykingar), afmylingarraskanir, endurvirkjun lifrarbolgu B, hjartabilun, sjalfsofnami
(heilkenni sem likist raudum ulfum), ahrif & blod, alvarlegt alteekt ofnemi (p.m.t.
bradaofnemisvidbrogd), &dabodlga, eitilexli og hvitblaedi (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir
[ t6flu 1 ma sja lista yfir aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum med golimumabi og
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sem greint var fra eftir markadssetningu 4 heimsvisu. Innan hvers lifferaflokks eru aukaverkanirnar
flokkadar eftir tioni 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000);
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1
Tafla med aukaverkunum

Sykingar af voldum sykla og
snikjudyra
Mjog algengar:Sykingar i efri ondunarvegi (nefkoksboélga, kokbolga,
barkabolga og nefslimubolga)
Algengar:Bakteriusykingar (t.d. netjubolga), sykingar i nedri dndunarvegi
(t.d. lungnabdlga), veirusykingar (t.d. infliensa og herpes),
berkjubdlga, sktitabdlga, yfirbordssveppasykingar, igerd
Sjaldgeefar:Bl60syking p.m.t. syklasétt, nyrna- og skjooubolga
Mjog sjaldgafar:Berklar, tekiferissykingar (t.d. ifarandi sveppasykingar

[vafumygla (histoplasmosis), pekjumygla
(coccidioidomycosis), lungnabolga af vdldum Pneumocystis
jiroveci (pneumocytosis)], bakteriusyking, 6demigerd
mycobakteriusyking og protozdasyking), endurvirkjun
lifrarbolgu B, bakteriu-lidsyking, belgbolga (infective
bursitis)

(Exli, godkynja og illkynja (einnig
blodrur og separ)
Sjaldgefar:Exli (t.d. hudkrabbamein, flogupekjukrabbamein og
sortufrumublettir (melanocytic naevus))
Mjog sjaldgefar:Eitilexli, hvitbladi, sortuaxli, bjalkakrabbamein (Merkel cell
carcinoma)
Tioni ekki pekkt:T-frumu eitilaexli i lifur og milta*, Kaposi-sarkmein

B160 og eitlar
Algengar:Hvitfrumnafad (p.m.t. daufkyrningafaed), bl6dleysi
Sjaldgeefar:Blodflagnafaed, blodfrumnafaed
Mjog sjaldgefar:Blodfrumnapurrd (aplastic anemia), kyrningaleysi

Onzmiskerfi
Algengar:Ofnemisvidbrogd (berkjukrampi, ofnaemisviobrogd, ofsaklaoi),
jakveett sjalfsmotefni
Mjog sjaldgaefar:Alvarleg almenn ofnemisvidbrogd (p.m.t. bradaofnami),
&dabolga (altek), sarkliki
[nnkirtlar
Sjaldgeefar:Skjaldkirtilstruflun (t.d. vanvirkni skjaldkirtils eda ofvirkni
skjaldkirtils og skjaldkirtilsstaekkun)
[Efnaskipti og n@ring

Sjaldgeefar:Haekkadur bléosykur, hakkud priglyserio

Gedraen vandamal
Algengar:bunglyndi, svefnleysi

Taugakerfi
Algengar:Sundl, hofudverkur, naladofi
Sjaldgeefar:Jafnvaegistruflanir
Mjog sjaldgefar:Afmylingarraskanir (demyelinating disorders) (i midtaugakerfi
og utlegar), breytt bragdskyn
Augu

Sjaldgeefar:Sjontruflanir (t.d. pokusyn og minnkud sjonskerpa), tarubolga,
ofnemi i augum (t.d. erting og kladi)
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Hjarta
Sjaldgefar:Hjartslattartruflanir, kransedasjukdomur
Mjog sjaldgaefar:Hjartabilun (nytilkomin eda versnandi)

(Edar
Algengar:Héaprystingur
Sjaldgeefar:Bloodsegi (s.s. i djipum blaedum og slagaedum), andlitsrodi
Mjog sjaldgefar:Raynauds heilkenni

Ondunarfzri, brjosthol og midmaeti
Algengar:Astmi og tengd einkenni (t.d. ondunarerfidleikar (wheezing) og
berkjuofertni)
Sjaldgeefar:Millivefslungnasjukdomur

Meltingarfari
Algengar:Meltingartruflanir, verkur i meltingarvegi og kvid, 6gledi,
bolgusjukdomar i meltingarfeerum (t.d. magabolga og
ristilbélga), munnbdlga
Sjaldgeefar:Haegdatregoa, vélindabakflaeoi

Lifur og gall
Algengar:Haekkun alaninaminoétransferasa, haekkun
aspartatamindtransferasa
Sjaldgeefar:Gallsteinar, lifrarkvillar

H(0 og undirhud
Algengar:K140i, titbrot, harlos, hudbolga
Sjaldgeefar:Blodrumyndun i had, sori (nytilkomin eda versnandi tilvik sora,
ilofum og iljum og graftarbdlusori (pustular psoriasis),
ofsaklaoi
M;jog sjaldgaefar:Hudskeningsvidbrogd, flognun hudar, edabodlga (i hud)
Tioni ekki pekktVersnun einkenna h0- og vodvabdlgu (dermatomyositis)

Stoodkerfi og bandvefur
Mjog sjaldgefar:Heilkenni sem likist raudum alfum

INyru og pvagferi
Mjog sjaldgaefar:Blodrukvillar, nyrnakvillar

(Exlunarferi og brjost
Sjaldgeefar:Kvillar i brjéstum, tidatruflanir

IAlmennar aukaverkanir og

aukaverkanir 4 ikomustad

Algengar: Hiti, proéttleysi, vidbrogd 4 inndelingarstad (t.d. hérundsrodi,
ofsaklaoi, herslismyndun, verkur, mar, kladi, erting og
naladofi), 6pagindi fyrir brjosti

Mjog sjaldgeefar: Sar groa verr
Averkar og eitranir og fylgikvillar
adgerdar

Algengar:Beinbrot

*  Kom fram eftir adra TNF-hemla.

[ 61lum pessum kafla er midgildi timalengdar eftirfylgni (u.p.b. 4 ar) yfirleitt synt fyrir alla notkun
golimumabs. Pegar notkun golimumabs er lyst samkvaemt skammti er midgildi timalengdar eftirfylgni
breytilegt (u.p.b. 2 ar fyrir 50 mg skammt, u.p.b. 3 ar fyrir 100 mg skammt) pvi sjiklingar gatu hafa
skipt um skammt.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Sykingar

A samanburdartimabilum lykilrannséknanna var syking i efri éndunarvegi algengasta aukaverkunin
sem greint var fra hja 12,6% sjuklinga sem fengu golimumab (tidni & hver 100 sjuklingaar: 60,8; 95%
oryggisbil: 55,0; 67,1) midad vio 11,0% sjuklinga i samanburdarhoépi (tioni & hver 100 sjuklingaar:
54,5; 95% oryggisbil: 46,1; 64,0). [ peim hlutum rannsdéknanna sem voru med samanburdi og peim
sem ekki voru med samanburdi, par sem midgildi eftirfylgni var u.p.b. 4 ar, var tioni sykinga i efri
ondunarvegi a hver 100 sjuklingaar 34,9 tilvik; 95% oryggisbil: 33,8; 36,0 hja sjuklingum & golimumab
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meodfero.

A samanburdartimabilum lykilrannsékna saust sykingar hja 23,0% sjuklinga sem fengu golimumab
(tioni & hver 100 sjuklingaar: 132,0; 95% oryggisbil: 123,3; 141,1) samanborid vid 20,2% sjuklinga i
samanburdarh6p (tioni & hver 100 sjuklingaar: 122,3; 95% oryggisbil: 109,5; 136,2). i peim hlutum
rannsdknanna sem voru med samanburdi og peim sem ekki voru med samanburdi, par sem midgildi
eftirfylgni var u.p.b. 4 4r, var tidni sykinga 4 hver 100 sjuklingadr 81,1 tilvik; 95% oryggisbil: 79,5; 82,8
hja sjuklingum 4 golimumab medferd.

A samanburdartimabili rannsékna hja sjuklingum med iktsyki, soralidagigt, hryggikt og aslega
hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu saust alvarlegar sykingar hja 1,2% sjiklinga sem fengu
golimumab og hja 1,2% sjuklinga i samanburdarho6p. Tidni alvarlegra sykinga &4 hver 100 sjuklingaar
eftirfylgni & samanburdartimabili rannsokna & iktsyki, soralidagigt, hryggikt og aslaeega hryggikt sem
ekki greinist med myndgreiningu var 7,3; 95% oryggisbil: 4,6; 11,1; hja sjuklingahopnum sem fékk
100 mg af golimumabi, 2,9; 95% Oryggisbil: 1,2; 6,0 hja hépnum sem fékk 50 mg af golimumabi og
3,6; 95% oryggisbil: 1,5; 7,0 hja lyfleysuhopnum. A samanburdartimabili rannsokna 4
innleidslumedferd med golimumabi vid sararistilbolgu saust alvarlegar sykingar hja 0,8% sjuklinga
sem fengu medferd med golimumabi samanborid vid 1,5% sjuklinga i samanburdarhopi. Alvarlegar
sykingar sem saust hja sjuklingum sem fengu golimumab voru berklar, bakteriusykingar p.m.t.
bl6dsyking og lungnabdlga, ifarandi sveppasykingar og adrar takiferissykingar. Sumar pessara
sykinga hafa verid banvanar. [ samanburdarhlutum og ekki-samanburdarhlutum lykilrannsoknanna
par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar var tioni alvarlegra sykinga haerri, p.m.t. taekifaerissykingar
og berklar, hja sjuklingum sem fengu golimumab 100 mg borid saman vid sjuklinga sem fengu
golimumab 50 mg. Tidni allra alvarlegra sykinga 4 hver 100 sjuklingaar var 4,1; 95% Oryggisbil: 3,6;
4,5 hja sjuklingum sem fengu golimumab 100 mg og 2,5; 95% oryggisbil: 2,0; 3,1 hja sjuklingum sem
fengu golimumab 50 mg.

lllkynja sjukdomar

Eitilcexli

Tioni eitilexlis i lykilrannsoknunum hja sjuklingum & medferd med golimumabi var heerri en almennt
er gert rad fyrir. [ samanburdarhlutum og ekki-samanburdarhlutum pessara rannsokna par sem
midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar var tidni eitileexla herri hja sjuklingum sem fengu golimumab

100 mg borid saman vid sjuklinga sem fengu golimumab 50 mg. Eitilexli var greint hja 11 sjuklingum
(1 ar hopnum sem fékk golimumab 50 mg og 10 ur hopnum sem fékk golimumab 100 mg) par sem
tioni (95% oryggisbil) vid eftirfylgni & hver 100 sjuklingaar var 0,03 (0,00; 0,15) tilvik hja golimumab
hépnum sem fékk 50 mg og 0,13 (0,06; 0,24) tilvik hja golimumab hopnum sem fékk 100 mg og 0,00
(0,00; 0,57) tilvik hja lyfleysuhopnum. Meirihluti eitileexla komu fyrir i GO-AFTER rannsokninni med
sjuklingum sem ho6fou fengid TNF-hemla 4dur og h6fou verid med sjukdominn lengur og hann
ovioradanlegri (sja kafla 4.4).

lllkynja sjukdomar adrir en eitileexli

A samanburdartimabilum lykilrannsokna og ut eftirfylgni i u.p.b. 4 ar var tidni illkynja sjukdéma
annarra en eitileexla (ad undanskildu hudkrabbameini sem ekki er sortuaxli) svipud hja peim sem
fengu golimumab og samanburdarhopum. Ut eftirfylgni i u.p.b. 4 4r var tidni illkynja sjukdoma
annarra en eitilexla (a0 undanskildu htiokrabbameini sem ekki er sortuexli) svipud og almennt gengur
og gerist medal folks.

A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannsoknunum par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar
greindust htidkrabbamein sem ekki voru sortuaxli hja 5 sjiklingum sem fengu lyfleysu, 10 sjuklingum
sem fengu medferd med golimumab 50 mg og 31 sjuklingi sem fengu medferd med golimumab

100 mg par sem tidni (95% oryggisbil) vid eftirfylgni 4 hver 100 sjuklingaar var 0,36 (0,26; 0,49) i
heild hja sjuklingum sem fengu golimumab og 0,87 (0,28; 2,04) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannséknunum par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar
greindust illkynja sjikdoémar, adrir en sortuaxli, hudkrabbamein sem ekki var sortuaxli og eitilaexli,
hja 5 sjuklingum sem fengu lyfleysu, 21 sjuklingi sem fengu medferd med golimumab 50 mg og

34 sjuklingum sem fengu medferd med golimumab 100 mg par sem tidni (95% oOryggisbil) vid
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eftirfylgni & hver 100 sjuklingaar var 0,48 (0,36; 0,62) 1 heild hja sjuklingum sem fengu golimumab og
0,87 (0,28; 2,04) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu (sja kafla 4.4).

Tilfelli sem greint var fra [ kliniskum rannsoknum a astma

[ kliniskri rannsokn (exploratory) fengu sjuklingar med alvarlegan pralatan astma hledsluskammt af
golimumabi (150% atlads medferdarskammts) undir hd i viku 0 og fylgt var eftir med gjof
golimumabs 200 mg, golimumabs 100 mg eda golimumabs 50 mg 4 4 vikna fresti undir h10 4 52 vikna
timabili. Tilkynnt var um atta tilvik illkynja sjukdéma i sameinudum medferdarhépum med
golimumabi (n = 230) og ekkert i lyfleysuhopnum (n = 79). Eitilexli sést hja 1 sjuklingi,
hudkrabbamein sem ekki var sortuaexli hjé 2 sjiklingum og adrir illkynja sjikdomar hja 5 sjuklingum.
Ekki var um samansafn illkynja sjikdoma af neinu tagi ad raoa.

[ lyfleysuhluta samanburdarrannsoknarinnar var tidni allra illkynja sjakdoma (95% oryggisbil) vid
eftirfylgni & hver 100 sjuklingaar 3,19 (1,38, 6,28) hja golimumab hépnum. [ pessari rannsokn var
tioni (95% oOryggisbil) eitilexla vid eftirfylgni & hver 100 sjuklingaar 0,40 (0,01, 2,20), tioni
hudkrabbameins sem ekki var sortuaxli 0,79 (0,10, 2,86) og tidni annarra illkynja sjukdéma 1,99
(0,64, 4,63). Hja sjuklingum sem fengu lyfleysu var tidni pessara illkynja sjikdoma (95% oryggisbil)
vid eftirfylgni 4 hver 100 sjuklingaar 0,00 (0,00, 2,94). Mikilveegi pessara nidurstadna er 6pekkt.

Aukaverkanir a taugakerfi

A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannséknunum, par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar,
var tioni afmylingar herri hja sjuklingum sem fengu 100 mg af golimumabi borid saman vid sjuklinga
sem fengu 50 mg af golimumabi (sja kafla 4.4).

Heekkun lifrarensima

A samanburdartimabilum lykilrannsokna 4 iktsyki og séralidagigt kom fram veg hakkun 4 ALT
gildum (>1 og <3 fold edlileg efri mork) i svipudum hlutfollum hja sjuklingum sem fengu golimumab
og sjuklingum sem fengu lyfleysu (22,1% til 27,4%). [ rannsokn a hryggikt og aslegri hryggikt sem
ekki greinist med myndgreiningu syndu fleiri sjuklingar sem fengu golimumab (26,9%) veega hakkun
4 ALT gildum en sjiklingar sem fengu lyfleysu (10,6%). A timabilum med og 4n samanburdar
lykilrannséknunum 4 iktsyki og soéralidagigt, par sem miogildi eftirfylgni var u.p.b.

5 &r, var tidni vaegrar hekkunar 4 ALT svipud hja sjuklingum sem fengu golimumab og hja
samanburdarhop. A samanburdartimabili lykilrannsoknanna 4 innleidslumedferd med golimumabi vid
sararistilbolgu kom fram vaeg hakkun 4 ALT gildum (>1 og <3 fold edlileg efri mork) i svipudoum
hlutféllum hja sjuklingum sem fengu medferd med golimumabi og samanburdarhopi sjuklinga (8,0%
til 6,9%, talid i somu r69). A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannséknunum 4 sararistilbélgu,
par sem midgildi eftirfylgni var u.p.b. 2 ar, var hlutfall sjuklinga med vega hakkun ALT gilda 24,7%
hja sjuklingum sem fengu golimumab & timabili vidhaldsmedferdar i rannsokninni a sararistilbolgu.

A samanburdartimabili lykilrannsokna 4 iktsyki og hryggikt voru hakkanir ALT gilda >5 fold edlileg
efri mork sjaldgefar og saust hja fleiri sjuklingum sem fengu golimumab (0,4% til 0,9%) en
samanburdarhop (0,0%). Pessi tilhneiging kom ekki fram hja sjuklingum med soralidagigt. A
timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannséknunum 4 iktsyki, séralidagigt og hryggikt, par sem
midgildi eftirfylgni var 5 ar, var tidni haekkana ALT >5 f6ld edlileg efri mdrk svipud hja sjuklingum
sem fengu golimumab og samanburdarhopi sjuklinga. Almennt voru pessar hekkanir einkennalausar
og fravikin minnkudu eda gengu til baka hvort sem golimumab medferd var haldid afram eda ekki, eda
breytingar gerdar a lyfjum sem tekin voru samhlida. Ekki var tilkynnt um nein tilvik i rannsokn a
aslaegri hryggikt hvort sem var 4 timabilum med samanburdi eda an (allt ad 1 ar). A
samanburdartimabilum lykilrannsdéknanna & sararistilbolgu med innleidslumedferd med golimumabi
komu fram hakkanir & ALT gildum >5 f61d edlileg efri mork i svipudum hlutféllum hja sjuklingum
sem fengu medferd med golimumabi og sjuklingum sem fengu lyfleysu (0,3% til 1,0%, talid i somu
163). A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannsoknunum 4 sararistilbélgu, par sem midgildi
eftirfylgni var u.p.b. 2 ar, var hlutfall sjuklinga med haekkanir ALT gilda >5 f6ld edlileg efri mork
0,8% hja sjuklingum sem fengu golimumab i vidhaldshluta rannsoknarinnar & sararistilbolgu.

{ lykilrannséknunum 4 iktsyki, soralidagigt, hryggikt og aslagri hryggikt sem ekki greinist med
myndgreiningu kom banven lifrarbolga, sem ekki var af voldum sykingar, med gulu fram hja einum
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sjuklingi sem fékk golimumab vegna iktsyki. Sjuklingurinn var med lifrarbilun fyrir og 4 lyfjamedferd
sem getur ruglad nidurstdour. Ekki er heegt ad utiloka patt golimumabs i pessari versnun.

Viobrégo a inndeelingarstad

A samanburdartimabilum lykilrannsokna komu vidbrogd 4 inndaelingarstad fram hja 5,4% sjiklinga
sem fengu golimumab og hja 2,0% sjuklinga i samanburdarhopi. Métefni golimumabs geta aukid likur
4 viobrogdum 4 inndelingarstad. Yfirleitt voru vidbrogdin vaeg og medal alvarleg og algengasta
tilvikid var hérundsrodi 4 inndalingarstad. Yfirleitt var ekki naudsynlegt ad hatta notkun lyfsins
vegna vidbragoa 4 inndelingarstad.

[ I1.(b) og/eda I11. stigs samanburdarrannsoknum 4 iktsyki, soralidagigt, hryggikt, aslaegri hryggikt sem
ekki greinist i myndgreiningu, alvarlegum pralatum astma og II./IIl. stigs rannsoknum & sararistilbolgu
fékk enginn sjuklingur bradaofnaemi eftir medferd med golimumabi.

Sjalfsncemismotefni

A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannséknum, ut eftirfylgni i 1 ar, voru 3,5% sjuklinga sem
fengu golimumab og 2,3% sjuklinga i samanburdarh6pi nytilkomid ANA jakvaedir (titer 1:160 eda
herri). Tioni greiningar and-dsDNA motefni eftir 1 ars eftirfylgni hja sjuklingum sem ekki hofou
and-dsDNA métefni i upphafi var 1,1%.

Bérn

Fjéllida sjalfvakin barnaliobolga

Oryggi golimumabs var rannsakad i I11. stigs rannsékn hja 173 sjuklingum med fjollida sjalfvakta
barnaliobdlgu 4 aldrinum 2 til 17 ara. Timi eftirfylgni var ad medaltali um tvo ar. Gerd og tioni
aukaverkana sem tilkynnt var um i rannsokninni var yfirleitt svipud og kom fram i rannséknum a
iktsyki hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ao
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunurer um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
f kliniskum rannséknum voru stakir skammtar allt ad 10 mg/kg gefnir i blazd an skammtatakmarkandi

eiturdhrifa. Vid ofskdmmtun er radlagt ad fylgjast vel med einkennum aukaverkana og medhondla
einkenni tafarlaust.

5. LYFJAFREPILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf til onaemisbelingar, TNF-alfa talmar (Tumor necrosis factor alpha)
ATC-flokkur: LO4ABO6.

GOBIVAZ er lifteeknilyfshlidstaeda. itarlegar upplysingar eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
https://www.ema.europa.€eu.

Verkunarmati

Golimumab er einstofna manna métefni sem myndar stodug klésambond med mikla sekni baedi i
leysanlegt form TNF-q og TNF-¢ sem gengur i gegnum frumuhimnur (transmebrane), sem hindrar
bindingu TNF-a vid vidtaka.

Lyfhrif
Synt hefur verid fram a ad binding manna TNF vid golimumab hlutleysir liffredilega tjaningu;
vidlodunarsameindir E- selectins sem TNF-o hvatar 4 yfirbordi frumunnar, vidlodunarsameind a
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@lafrumum (vascular cell adhesion molecule (VCAM)-1) og millifrumnavidlodunarsameind
(intercellular adhesion molecule (ICAM)-1) hja innanpekjufrumum. Golimumab hemur einnig
seytingu interleukin (IL)-6, IL-8 sem hvdtud af TNF og vaxtarpatt kyrningagleypifrumu pyrpingu
(GM-CSF / granulocyte-macrophage colony stimulationg factor) hja innanpekjufrumum in vitro.

Gildi proteinsins CRP (C-reactive protein) urdu betri samanborid vid hja lyfleysuhop og golimumab
medferd syndi markteka lekkun & upphafsgildum IL-6, ICAM-1, matrixmetalloproteinasa (MMP-3)
og vaxtarpaetti innanpekju &da (VEGF / Vascular endothelial growth factor) i sermi midad vid hja
samanburdarhopi. Auk pess leekkudu gildi TNF-a hja sjuklingum med iktsyki og hryggikt og gildi IL-
8 lekkuou hja sjuklingum med séralidagigt. bessar breytingar saust vid fyrsta mat (vika 4) eftir
upphafsskammt golimumabs og héldust yfirleitt Gt viku 24.

Klinisk verkun

Tktsyki

Synt var fram & verkun golimumabs i premur fjolsetra, slembir6dudum, tviblindum
samanburdarrannséknum med lyfleysu hja yfir 1.500 sjuklingum >18 ara med i medallagi alvarlega til
alvarlega iktsyki samkvemt viomidun American College of Rheumatology (ACR) i ad minnsta kosti
3 manudi fyrir skimun. Sjaklingar voru ad minnsta kosti med 4 bolgna og 4 auma lidi. Golimumab eda
lyfleysa var gefin undir huo a 4 vikna fresti.

[ GO-FORWARD rannsokn for fram mat 4 444 sjuklingum med virka iktsyki pratt fyrir ad fa stodugan
skammt, ad minnstakosti 15 mg/viku af metdtrexati og hofou ekki fengid medferd med TNF-hemlum
aour. Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu og metétrexat, golimumab 50 mg og metodtrexat,
golimumab 100 mg og metdtrexat eda golimumab 100 mg og lyfleysu. Skipt var yfir i golimumab 50
mg og metodtrexat eftir viku 24 hja sjuklingum sem fengu lyfleysu og metotrexat. Fra viku 52 toku
sjuklingarnir patt i opinni langtimaframhaldsrannsokn.

[ GO-AFTER rannsékn hofou 445 sjiiklingar fengid einn eda fleiri af eftirfarandi TNF-hemlum,
adalimumab, etanercept eda infliximab, a0ur. Sjuklingunum var slembiradad og fengu lyfleysu,
golimumab 50 mg eda golimumab 100 mg. Sjuklingar fengu ad halda afram a0 taka
sjukdémstemprandi gigtarlyfin metotrexat, sulfasalazin og/eda hydroxyklorokin medan 4 medferd stoo.
ber astaedur sem tilgreindar voru fyrir medferdarrofi med TNF-hemlum voru skortur & verkun (58%),
opol (13%) og/eda adrar astedur en Oryggi eda verkun (29%, einkum fjarhagslegar astaedur).

[ GO-BEFORE rannsékn for fram mat 4 637 sjuklingum med virka iktsyki sem hofou ekki fengid
medferd med metotrexati eda TNF-hemlum adur. Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu og
metotrexat, golimumab 50 mg og metotrexat, golimumab 100 mg og metotrexat eda golimumab
100 mg og lyfleysu. Fra viku 52 toku sjuklingarnir patt 1 opinni langtimaframhaldsrannsékn par sem
skipt var yfir i golimumab 50 mg og metotrexat hja sjuklingum sem fengu lyfleysu og metétrexat og
voru med a.m.k. einn auman eda bolginn 1id.

{ GO-FORWARD voru adrir adalendapunktar hlutfall sjuklinga sem héfou nad ACR 20 svérun i viku
14 og bata midad vid upphafsgildi HAQ (Health Assessment Questionnaire) i viku 24. | GO-AFTER
var adalendapunktur hlutfall sjuklinga sem nadu ACR 20 svérun i viku 14. i

GO-BEFORE voru adrir adalendapunktar hlutfall sjiklinga sem n4ddu ACR 50 svorun i viku 24 og
breyting fra upphafsgildi 4 van der Heijde utgafu Sharp (vdH-S) kvaroa i viku 52. Til vidbétar vid
adalendapunktana var lagt mat 4 ahrif golimumabs og einkenni lidagigtar, svorun samkvaemt
myndgreiningu, likamlega faerni og lifsgaeoi tengd heilsufari.

Yfirleitt kom enginn munur & verkun fram hja hépunum sem skiptir mali kliniskt vardandi golimumab
50 mgogl00 mg samhlida metdtrexati ut viku 104 i GO-FORWARD og GO-BEFORE og ut viku 24 i
GO-AFTER. Samkvamt medferdaraztlun allra rannsdéknanna a iktsyki getu sjuklingarnir sem toku
patt i langtimaframhaldsrannsokn hafa skipt milli 50 mg og 100 mg golimumab skammta samkvaemt
akvordun rannsoknarlaeknis.

FEinkenni
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Lykilnidurstodur samkvaemt ACR i viku 14, 24 og 52 hja hépnum sem fékk golimumab 50 mg i GO-
FORWARD, GO-AFTER og GO-BEFORE eru syndar i toflu 2 og er lyst fyrir nedan. Svorun kom
fram vid fyrsta mat (vika 4) eftir fyrstu gjof golimumabs.

Af 89 einstaklingum 1 GO-FORWARD sem fengu golimumab 50 mg og metétrexat, voru 48 enn a
peirri medferd i viku 104. Af peim h6fdu 40 sjuklingar ACR 20 svorun, 33 sjuklingar ACR 50 svorun
og 24 sjuklingar ACR 70 svorun i viku 104. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsdkninni og fengu
medferd med golimumabi var hlutfall ACR 20/50/70 svorunar svipad fra viku 104 ut viku 256.

[ GO-AFTER hépnum var hlutfall sjaklinga sem nadu ACR 20 svorun haerra hja sjuklingum sem fengu
golimumab en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu an tillits til astaedu sem gefin var fyrir medferdarrofi
a einni eoa fleiri undangengnum medferoum med TNF-hemli.

Tafla 2
LyKkilnidurst6our um verkun ar samanburoarhlutum GO-FORWARD, GO-AFTER og GO-
BEFORE
GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Virk iktsyki pratt fyrir Virk iktsyki, 40ur Virk iktsyki, ekki fengio
metotrexat meohondlud med einum eda metotrexat adur
fleiri TNF-hemlum
Golimumab Lyfleysa Golimumab
Lyfleysa 50 mg Golimumab + 50 mg
+ + 50 mg metotrexat +
metotrexat metdtrexat  |Lyfleysa metotrexat
n’ 133 89 150 147 160 159
Sjiklingar sem svara medferd (%)
ACR 20
Vika 14 33% 55%* 18% 35%* NA NA
Vika 24 28% 60%* 16% 31% p = 0,002 49% 62%
Vika 52 NA NA NA NA 52% 60%
IACR 50
Vika 14 10% 35%* 7% 15% p =0,021% NA NA
Vika 24 14% 37%* 4% 16%* 29% 40%
Vika 52 NA NA NA NA 36% 42%
ACR 70
Vika 14 4% 14% 2% 10% NA NA
p =0,008 p = 0,005
Vika 24 5% 20%* 2% 9% p = 0,009 16% 24%
Vika 52 NA NA NA NA 22% 28%
3 p endurspeglar slembiradada sjuklinga. Raunverulegur fjoldi sjuklinga sem metnir eru i hverjum endapunkti getur verid
breytilegur eftir tima.
* p<0,001
NA: a ekki vid

[ GO-BEFORE var frumgreining 4 sjuklingum med i medallagi alvarlega eda alvarlega iktsyki
(sameinadir hopar golimumab 50 og 100 mg og metdtrexat borid saman vid metotrexat eitt og sér fyrir
ACR 50) ekki tolfreedilega marktaek i viku 24 (p = 0,053). Af 6llum sjuklingum var hlutfall sjuklinga
sem voru i hopnum sem fékk golimumab 50 mg og metotrexat og nadu ACR svorun i viku 52 almennt
herra en ekki tolfredilega marktakt pegar pad var borid saman vid metdtrexat eitt og sér (sja toflu 2).
Viobotargreiningar voru gerdar i undirhépum med sjuklingum med dbendinguna alvarlega, virka og
versnandi iktsyki. Almennt voru ahrif golimumabs 50 mg og metdtrexats meiri en eftir metotrexat eitt
og sér hja hop sjuklinga sem abendingin 4tti vid, borid saman vid alla sjuklingana.

[ GO-FORWARD og GO-AFTER rannsoknunum kom kliniskt mikilvaegur og tolfraedilega marktaekur

munur a svorun DAS28 (Disease Activity Scale 28) vid hvern fyrirfram tilgreindan timapunkt i viku
14 og i viku 24 (p <0,001). Medal sjuklinga sem voru afram 4 golimumab medferdinni sem peir fengu
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samkvamt slembirddun i upphafi rannséknarinnar hélst DAS28 svorun ut viku 104. Medal sjuklinga
sem héldu afram i rannsékninni og fengu medferd med golimumabi var DAS28 svorun svipud fra
viku 104 ut viku 256.

[ GO-BEFORE var mikil klinisk svorun, skilgreind sem ACR 70 svorun sem hélst samfleytt i6 manudi,
meld. { viku 52 nadu 15% af sjuklingum i hépnum sem fékk golimumab 50 mg og metdtrexat mikilli
kliniskri svorun borid saman vid 7% sjuklinga i hdpnum sem fékk lyfleysu og metotrexat (p = 0,018).
Af 159 sjiklingum sem fengu golimumab 50 mg og metotrexat, voru 96 enn 4 peirri medferd i

viku 104. Af peim hofou 85 sjuklingar ACR 20 svorun, 66 sjuklingar ACR 50 svorun og 53 sjuklingar
ACR 70 svorun i viku 104. Meoal sjuklinga sem héldu afram i rannsdkninni og fengu medferd med
golimumabi var hlutfall ACR 20/50/70 svorunar svipad fra viku 104 Gt viku 256.

Svérun samkvemt myndgreiningu
[ GO-BEFORE var breyting 4 vdH-S skor fra upphafsgildi notud til ad meta umfang vefreenna
skemmda, p.e. heildarutkoma fyrir vefreenar skemmdir var metin med myndgreiningu eftir fjolda og
steerd lidslita og umfangi lidbilsprenginga 4 hondum/alnlidum og féotum. Lykilnidurstddur fyrir
golimumab 50 mg skammt i viku 52 eru syndar i toflu 3.
Fjoldi sjuklinga med ekkert nytt slit eda par sem breyting 4 heildar vdH-S skori frd upphafsgildi var <0
var markteaekt herri hja hopnum sem fékk medferd med golimumabi en hja samanburdarhop
(p =0,003). Ahrifin sem metin voru med myndgreiningu i viku 52 héldust Gt viku 104. Medal sjuklinga
sem héldu afram i rannsokninni og fengu medferd med golimumabi voru ahrifin metin med
myndgreiningu svipud fra viku 104 Gt viku 256.
Tafla 3

Medoaltals(SD) breytingar 4 heildar vdH-S skori fra upphafsgildi i viku 52 hja 6llum sjiklingum i

GO-BEFORE samkvamt myndgreiningu

Lyfleysa + metdtrexat Golimumab 50 mg + metoétrexat
na 160 159
Heildarstig
Upphafsgildi 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
Breytingar frd upphafsgildi 1,4 (4,6) 0,7 (5,2)*
Slitskor
Upphafsgildi 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)
Breytingar frd upphafsgildi 0,7 (2,8) 0,5 (2,1)
Prengingarskor lidbils (JSN score)
Upphafsgildi 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)
Breytingar frd upphafsgildi 0,6 (2,3) 0,2 (2,0)**
n endurspeglar slembiradada sjuklinga
* p=0,015
** p=0,044

Likamleg feerni og heilsutengd lifsgeedi

Lagt var mat 4 likamlega ferni og fotlun sem adskilinn endapunkt i GO-FORWARD og GO-AFTER
rannsoknunum med pvi ad nota fotlunarstudul HAQ DI. [ pessum rannsoknum var kliniskt mikilvaegur
og tolfredilega marktaekur bati frd upphafsgildum HAQ DI hja golimumab-hépnum samanborid vid
lyfleysuhopinn i viku 24. Medal sjuklinga sem voru afram a golimumab medferdinni sem peir fengu
samkvamt slembirddun i upphafi rannséknarinnar hélst bati vardandi HAQ DI ut viku 104. Meoal
sjuklinga sem héldu 4fram i rannsokninni og fengu medferd med golimumabi hélst bati vardandi HAQ
DI svipadur fra viku 104 Gt viku 256.

[ GO-FORWARD var kliniskt mikilvaeegur og tolfreedilega marktaekur bati 4 pattum heilsutengdra
lifsgeeda med pvi ad nota maelingu 4 likamlega pettinum i SF-36 hja sjuklingum sem fengu golimumab
samanborid vid hja peim sem fengu lyfleysu i viku 24. Medal sjuklinga sem voru afram a golimumab
medferdinni sem peir fengu samkvemt slembirddun i upphafi rannséknarinnar hélst bati vardandi
likamlega pattinn i SF-36 ut viku 104. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsdékninni og fengu
medferd med golimumabi hélst bati vardandi likamlega pattinn i SF-36 svipadur fra viku 104 ut

viku 256.  GO-FORWARD og GO-AFTER var tolfradilega marktakt minni preyta maeld med
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FACIT-F skala (functional assessment of chronic illness therapy).

Soralidagigt

Oryggi og verkun golimumabs var metid i fjdlsetra, slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn
med lyfleysu (GO-REVEAL) hja 405 fullordnum sjuklingum med virka soralidagigt (=3 bolgnir lidir
og >3 aumir lidir) pratt fyrir medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) eda
sjukdomstemprandi gigtarlyfjum. Sjuklingar i pessari rannsokn héfou haft soralidagigt 1 a.m.k.

6 manudi og hofou a.m.k. vaegan sora. [ rannsoknina voru skradir sjuklingar med hverja undirtegund
soralidagigtar par med talid fjollidagigt an gigtarhnuta (43%), 6samhverfa lidagigt 1 utlimum (30%),
gigt 1 midjukjuku (DIP) (15%), hryggikt dsamt gigt i utlimum (11%) og eydingarlidbdlga (1%).
Sjuklingar mattu ekki hafa fengid meoferd med TNF-hemlum adur. Golimumab eda lyfleysa var gefid
undir huo 4 4 vikna fresti. Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu, golimumab 50 mg eda
golimumab 100 mg. Sjiklingum sem fengu lyfleysu var skipt yfir & golimumab 50 mg eftir viku 24.
Sjuklingar voru skradir i opna langtimaframhaldsrannsokn i viku 52. U.p.b. fjérutiu og atta prosent
sjuklinga héldu afram a stodugum skdmmtum af metotrexati (<25 mg/viku). Adalendapunktar voru
hlutfall sjuklinga sem nadu ACR 20 svorun i viku 14 og breyting fra upphafsgildi & van der Heijde
utgafu Sharp (vdH-S) kvarda, breyttum fyrir soralidagigt, i viku 24.

Yfirleitt var enginn munur & verkun sem skiptir mali kliniskt hja hopunum sem fengu golimumab
50 mg og peim sem fengu 100 mg ut viku 104. Samkvaemt meodferdaraetlun getu sjuklingarnir sem
toku patt i langtimaframhaldsrannsékn hafa skipt milli 50 mg og 100 mg golimumab skammta
samkvamt akvordun rannsoknarlaeknis.

Einkenni
Lykilnidurstodur hja hopnum sem fékk 50 mg skammt i vikum 14 og 24 eru syndar i toflu 4 og er lyst
hér ad nedan.

Tafla 4
Lykilniourstoour vardandi verkun ir GO-REVEAL
Lyfleysa Golimumab
50 mg*
nd 113 146
Sjuklingar sem svara meoferd (%)
IACR 20
Vika 14 9% 51%
Vika 24 12% 52%
ACR 50
Vika 14 2% 30%
Vika 24 4% 32%
ACR 70
Vika 14 1% 12%
Vika 24 1% 19%
PASIP 75¢
Vika 14 3%, 40%
Vika 24 1% 56%

*  p<0,05 fyrir allan samanburd.

*  nendurspeglar slembiradada sjiklinga. Raunverulegur fjoldi sjiklinga sem metnir eru i hverjum endapunkti getur verid

breytilegur eftir tima.

sora sveda- og alvarleikastuoull (Psoriasis Area and Severity Index)

¢ Byggt 4 undirhopi sjiiklinga med >3% likamsyfirbords pakid (BSA involvement) i upphafi, 79 sjtklingar (69,9%) fengu
lyfleysu og 109 (74,3%) fengu golimumab 50 mg.

Svorun kom fram i helstu mealingum & virkni sjukdomsins vid fyrsta mat (vika 4) eftir fyrstu gjof
golimumabs. Svipud ACR 20 svorun kom fram hja sjuklingum med undirtegundir soralidagigtar;
fjollidagigt an gigtarhnuta og 6samhverfa lidagigt 1 atlimum i viku 14. Fjoldi sjuklinga med adrar
undirtegundir soralidagigtar var of litill til pess ad hagt veri gera raunhaft mat. Svorun hja golimumab
hépnum var svipud hvort sem sjuklingarnir fengu samhlida gjof metotrexats eda ekki. Medal

146 sjuklinga sem var slembiradad til ad fa golimumab 50 mg, voru 70 enn a peirri medferd i
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viku 104. Af pessum 70 sjuklingum, voru 64 med ACR 20 svorun, 46 med ACR 50 svérun og 31 med
ACR 70 svorun. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og fengu medferd med golimumabi
var hlutfall ACR 20/50/70 svorunar svipad fra viku 104 ut viku 256.

Einnig var greint fra tolfreedilega marktaekri svorun a DAS28 1 vikum 14 og 24 (p < 0,05).

[ viku 24 urdu framfarir vardandi virkni i atlimum, einkennandi fyrir séralidagigt (t.d. fjoldi bolginna
lida, fjoldi sarra/aumra lida, fingurbolga og festumein) hja sjuklingum sem voru 4 golimumab
medferd. Markteekar framfarir urdu a likamlegri feerni, maelt med fotlunarstudli (HAQ DI), sem og a
heilsutengdum lifsgedum malt med SF-36 skori 4 likamlegri og andlegri 1idan. Medal sjiiklinga sem
fengu afram pa medferd med golimumabi sem peim var slembiradad i vid upphaf medferdar, hélst
DAS28 og HAQ DI svorun fram yfir viku 104. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og
fengu medferd med golimumabi var DAS28 og HAQ DI svérun svipud fra viku 104 ut viku 256.

Svorun samkvemt myndgreiningu

Vefrenar skemmdir i hand- og fotleggjum voru metnar med myndgreiningu med pvi ad mela
breytingu a vdH-S skori fra upphafsgildi, kvardanum var breytt fyrir soralidagigt med pvi ad bata vid
lidum 1 midkjuku handar.

Meodferd med 50 mg af golimumabi dr6 Gr versnun lidskemmda i Gtlimum samanborid vid
lyfleysumeoferd i viku 24, mealt med breytingu fra upphafsgildi 4 breyttu vdH-S heildarskori (medaltal
+ SD skor var 0,27 £ 1,3 hja lyfleysuhépnum samanborid vid -0,16 + 1,3 i golimumab hopnum;
p=0,011). Af 146 sjuklingum sem slembiradad var til ad fa golimumab 50 mg, voru til
rontgenmalingar fra viku 52 fyrir 126 sjiklinga, engin breyting var fra upphafsgildi hja 77% peirra.
viku 104 voru til rontgenmelingar fyrir 114 sjuklinga og hja 77% var engin breyting fra upphafsgildi.
Meodal sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og fengu medferd med golimumabi var alika hlutfall
sjuklinga sem syndi enga versnun fra upphafsgildi fra viku 104 ut viku 256.

A'slazg hryggikt
Hryggikt

Oryggi og verkun golimumabs var metid i fjolsetra, slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsdkn
med lyfleysu (GO-RAISE) hja 356 sjuklingum med hryggikt (skilgreint sem Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) >4 og bakverkur >4 4 VAS verkjaskala 0 til 10 cm).
Sjuklingar i rannsokninni voru med virkan sjikdém pratt fyrir ad vera 4 eda hafa verid & medferd med
bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) eda sjukdomstemprandi gigtarlyfjum og hofou ekki fengid
medferd adur med TNF-hemlum. Golimumab eda lyfleysa var gefid undir hud 4 4 vikna fresti.
Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu, golimumab 50 mg og golimumab 100 mg og mattu fa
sjukdomstemprandi gigtarlyf samhlida (metotrexat, sulfasalazin og/eda hydroxyklorokin).
Adalendapunktur var hlutfall sjaklinga sem nadu ASAS 20 svorun (Akylosing Spondylitis Assessment
Study Group) i viku 14. Lagt var mat & nidurstoour samanburdarrannsékna med lyfleysu eftir viku 24.

Lykilnidurstodur hja hopnum sem fékk 50 mg skammt eru syndar i t6flu 5 og er lyst fyrir nedan.
Yfirleitt var enginn munur & verkun sem skiptir mali kliniskt hja hopunum sem fengu golimumab
50 mg og peim sem fengu 100 mg ut viku 24. Samkvaemt meodferdardzetlun gaetu sjuklingar sem toku
patt i langtimaframhaldsrannsokn hafa skipt milli 50 mg og 100 mg golimumab skammta samkvamt
akvordun rannsoknarlaknis.

Tafla 5
LyKkilnidurstéour 4 verkun ur GO-RAISE
Lyfleysa Golimumab
50 mg*
n 78 138
Sjuklingar sem svara meoferd (%)
IASAS 20
Vika 14 22% 59%
Vika 24 23% 56%
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ASAS 40

Vika 14 15% 45%

Vika 24 15% 44%
IASAS 5/6

Vika 14 8% 50%

Vika 24 13% 49%

*  p<0,001 fyrir allan samanburd

n endurspeglar slembiradada sjuklinga. Raunverulegur fj61di sjuklinga sem metnir eru i hverjum endapunkti getur verid
breytilegur eftir tima.

Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsokninni og fengu medferd med golimumabi var hlutfall
sjuklinga med ASAS 20 og ASAS 40 svorun svipad fra viku 24 Gt viku 256.

Tolfreedilega marktaek svorun sast i BASDAI 50, 70 og 90 (p < 0,017) sast einnig i viku 14 og 24. Bati
4 helstu meelikvordum 4 virkni sjukdémsins sast vid fyrsta mat (vika 4) eftir fyrstu gjof golimumabs og
hélst ut viku 24. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsoékninni og fengu meodferd med golimumabi
sast svipad hlutfall breytinga 4 BASDAI midad vid upphafsgildi fra viku 24 ut viku 256. Sambarileg
verkun sast hja sjiklingum 6had medferd med sjukdomstemprandi gigtarlyfjum (metoétrexat,
stlfasalazin og/eda hydroxyklérdkin), gildi gigtarvakans HLA-B27 og upphafsgildi CRP eins og pad
var metid med ASAS 20 svorun i viku 14.

Markteekur bati vardandi likamlega ferni metid sem breyting &8 BASFI midad vid upphafsgildi
vikum 14 og 24 kom fram eftir golimumab medferd. Heilsutengd lifsgaeedi mald med skori fyrir
likamlegan patt SF-36 jukust marktakt i viku 14 og 24. Medal sjuklinga sem héldu afram i
rannsokninni og fengu medferd med golimumabi var bati vardandi likamlega feerni og heilsutengd
lifsgeedi svipadur fra viku 24 at viku 256.

Asleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
GO-AHEAD

Oryggi og verkun golimumabs var metin i fjdlsetra, slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsékn
med lyfleysu (GO-AHEAD) hja 197 fullordnum sjuklingum med alvarlega virka aslaeega hryggikt sem
ekki greinist med myndgreiningu (skilgreint sem sjuklingar sem falla undir flokkun ASAS (Akylosing
Spondylitis Assessment Study Group) fyrir aslaega hryggikt en ekki breyttum NewYork skilmerkjum
fyrir hryggikt). Sjuklingar sem toku pétt 1 rannsokninni h6fou virkan sjakdom (skilgreint sem
BASDAI >4 og bakverkur >4 4 VAS verkjaskala 0 til 10 cm) pratt fyrir ad vera 4 eda hafa verio 4
medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum og h6fdu ekki 40ur fengid medferd med lifefnalyfjum, p.m.t.
TNF-hemlum. Sjuklingum var slembiradad til ad fa lyfleysu eda golimumab 50 mg, gefid undir hio 4
fjdgurra vikna fresti. Eftir 16 vikur hofst hja sjuklingunum opid timabil i rannsdkninni par sem allir
sjuklingar fengu golimumab 50 mg, gefid undir h10 4 fjogurra vikna fresti til loka viku 48 og var mat a
verkun framkvemt Ut viku 52 og eftirfylgni med 6ryggi ut viku 60. Um bad bil 93% sjuklinga sem
fengu golimumab vid upphaf opnu framhaldsrannsoknarinnar (vika 16) voru afram 4 medferdinni til
loka rannsoknarinnar (vika 52). Greining var badi gerd 4 6llum sem fengu medferd (All Treated) (AT,
n = 197) og peim sem ho6fou hlutleg einkenni um bolgu (Objective Signs of Inflammation) (OS],

n = 158, skilgreint sem hakkun 4 CRP og eda merki um spjaldlidosbdlgu (sacroiliitis) i segulémun vid
grunnlinu).

Lagt var mat & nidurstoodur samanburdarrannsdkna med lyfleysu eftir viku 16.

Adalendapunktur var hlutfall sjuklinga sem nddu ASAS 20 svorun i viku 16. Lykilnidurstddur eru
syndar i toflu 6 og lyst par fyrir nedan.

Tafla 6
Lykilniourstoour verkunar i GO-AHEAD eftir 16 vikur

Bati varoandi merki og einkenni

Allir sem fengu meodferd (AT) HIlutleeg einkenni um bolgu (OSI)
Lyfleysa Golimumab 50 mg]  Lyfleysa Golimumab 50 mg
na 100 97 80 78
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Svorun, % sjuklinga

ASAS 20 40% T1%** 38% T7%**
ASAS 40 23% 57%** 23% 60%**
ASAS 5/6 23% 54%** 23% 63%**
ASAS nokkurt sjukdomshlé 18% 33%* 19% 35%*
ASDAS-CP<1,3 13% 33%* 16% 35%*
BASDALI 50 30% 58%** 29% 59%**

Homlun bélgu i spjaldlio (SI), maelt med segulémun

Lyfleysa Golimumab 50 mg]  Lyfleysa Golimumab 50 mg

n G 87 74 69 61

Medalbreyting i SPARCCY
skori 1 spjaldlid samkvaemt
seguléomun -0,9 -5,3%* -1,2 -6,4%*

* nerfjoldi sjuklinga sem var slembiradad og fengu medferd
b Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score C-Reactive Protein (AT-lyfleysa, n =90; AT-Golimumab 50 mg, n = 88;
OSlI-lyfleysa, n = 71; OSI-Golimumab 50 mg, n =71)

¢
d

n er fjoldi sjuklinga vid grunnlinu og upplysingar ur segulémun eftir viku 16
SPARCC (Spondyloarthritis Research Consortium of Canada)

** p<0,0001 fyrir Golimumab samanborid vid lyfleysu

*  p <0,05 fyrir Golimumab samanborid vid lyfleysu

Tolfredilega marktaekur bati i merkjum og einkennum alvarlegrar virkrar aslaegrar hryggiktar sem
ekki greinist med myndgreiningu kom fram hja sjuklingum sem fengu medferd med golimumabi

50 mg samanborid vid lyfleysu eftir 16 vikur (tafla 6). Bati kom fram vid fyrsta mat (vika 4) eftir
upphafsgjof golimumabs. SPARCC-skor, malt med segulomun, syndi marktaeka homlun bolgu i
spjaldlid (SI) eftir 16 vikur hja sjuklingum sem fengu medferd med golimumabi 50 mg samanborid vid
lyfleysu (tafla 6). Tolfreedilega marktaekur bati & verk sem metinn var sem heildarbakverkur og
neaturbakverkur 4 VAS verkjaskala (Total Back Pain and Nocturnal Back Pain VAS) og virkni
sjukdoms meldurmed ASDAS-C (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score C-Reactive Protein)
kom fram midad vid grunnlinu fram ad viku 16 hja sjuklingum sem fengu medferd med golimumabi
50 mg, samanborid vid lyfleysu (p < 0,0001).

Synt var tolfredilega fram 4 marktakan bata i hreyfanleika hryggs med BASMI-kvarda (Bath
Ankylosing Spondylitis Metrology Index) og likamlegri feerni, metid sem breyting & BASFI hja
sjuklingum sem fengu meodferd med golimumabi 50 mg samanborid vid lyfleysu (p <0,0001).
Sjuklingar sem fengu medferd med golimumabi fengu marktaekt meiri aukningu i heilbrigdistengdum
lifsgeedum, metid med ASQoL, EQ-5D og i likamlegum og huglegum pattum SF-36 og fengu
markteakt meiri bata i afkostum, melt sem meiri minnkun i heildarskerdingu starfsgetu samkvaemt
WPALI spurningalista, en sjuklingar sem fengu lyfleysu.

Tolfreedilega marktaekar nidurstodur komu einnig fram i1 6llum endapunktunum sem lyst er hér & undan
hja peim sem hofou hlutleg einkenni um bolgu (OSI-pydi) vid viku 16.

Bati sem sast i merkjum og einkennum, hreyfanleika hryggjar, likamlegri feerni, lifsgeedum og
atkostum vid viku 16 hjasjuklingum sem fengu medferd med golimumabi 50 mg hélst afram hja peim
sem héldu afram i rannsdkninni vid viku 52 bedi hja 6llum sem fengu medferd og peim sem hofou
hlutleg einkenni um boélgu.

GO-BACK

Mat var borid a verkun og 6ryggi afram haldandi medferdar med golimumabi (full eda minnkud
skammtationi) samanborid vid pad ad heatta medferd hja fullordnum sjuklingum (18-45 ara) med virka
asleega hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu, sem nddu vidvarandi sjukdomshléi i 10 manudi
vid manadarlega opna medferd med golimumabi (GO-BACK). Sjuklingum sem fengu ad taka patt
(sem nadu kliniskri svérun i manudi 4 og ovirkum sjukdomi (ASDAS < 1,3) badi i manudi 7 og 10)
og sem hofu tviblinda timabilid 4n medferdar var slembiradad til ad halda 4fram ménadarlegri medferd
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med golimumabi (datlun med fullri medferd, N = 63), ad f4 medferd med golimumabi 4 tveggja
manada fresti (detlun med minnkadri medferd, N = 63) eda ad fa lyfleysu manadarlega (medferd hatt,
N =62) iallt ad u.p.b. 12 manudi.

Adalendapunktur verkunar var hlutfall sjuklinga sem voru lausir vid ad sjukdémurinn blossadi upp.
Hja peim sjuklingum par sem sjikdomurinn blossadi upp, p.e. ASDAS-mat var framkvaemt tvisvar i
r6d og 1 baedi skiptin var synt fram 4 heildarskor sem nam >2,1 eda aukningu eftir a0 meodferd var hatt
sem nam >1,1 i manudi 10 (lok opna medferdartimabilsins), var manadarleg medferd med golimumabi
hafin 4 ny 4 opnu endurmedferdartimabili til ad varpa 1josi & kliniska svorun.

Klinisk svérun eftir ad tviblindri medferd er heett

Hja 188 sjuklingum med 6virkan sjikdoém sem fengu a.m.k. einn skammt af tviblindri medferd kom i
1j6s ad hja mun (p < 0,001) hearra hlutfalli sjuklinga blossadi sjukdomurinn ekki upp pegar medferd
var haldid afram med golimumab, ymist vi0 aetlun med fullri medferd (84,1%) eda minnkadri
medferd (68,3%), samanborid vid pegar medferd var hatt (33,9%) (tafla 7).

Tafla 7
Greining 4 hlutfalli sjuklinga sem voru lausir vid ad sjukdémurinn blossadi upp?

Heildargreiningarpydi (timabil 2 — tviblint)
Munur 4 % samanborid vio lyfleysu
Meofero n/N % Mat (95% CI)P p-gildi®
GLM SC QMT 53/63 84,1 50,2 (34,1; 63,6) < 0,001
GLM SC Q2MT 43/63 68,3 34,4 (17,0; 49,7) < 0,001
Lyfleysa 21/62 33,9

Heildargreiningarpydi felur i sér alla slembiradada patttakendur sem nadu évirkum sjukdomi & timabili 1 og fengu a.m k. einn
skammt af blindri rannsoknarmedferd.

#  Skilgreint sem ASDAS vid tvar komur i 160 og 1 badi skiptin var synt fram 4 heildarskor sem nam > 2,1 eda aukningu

eftir a0 medferd var haett sem nam > 1,1 i manudi 10 (koma 23).

®  Eftirlit var haft med tioni skekkja af gerd I vid mismunandi medferdarsamanburd (GLM SC QMT samanborid vid
lyfleysu og GLM SC Q2MT samanborid vid lyfleysu) med radprofunarferli (prepaadferd). Reiknad med lagskiptri Miettinen
og Nurminen adferd par sem CRP-gildi (> 6 mg/l eda < 6 mg/l) var notad sem lagskiptingarpattur.

batttakendur sem heettu timabili 2 fyrr en @tlunin var og adur en sjukdémur blossadi upp voru taldir sem sjuklingar med
sjikdoém sem blossadi upp.

N = heildarfjoldi patttakenda; n =fjoldi patttakenda sem voru lausir vid ad sjikdémurinn blossadi upp; GLM = golimumab;
SC =undir hud, QMT = manadarleg skommtun; Q2MT = skommtun annan hvern manud.

Munurinn 4 timanum par til sjukdomur blossadi fyrst upp i hopunum par sem medferd var hett og
badum golimumab medferdarhépunum kemur fram 4 mynd 1 (log-rank p < 0,0001 fyrir hvern
samanburd). Hja hopnum sem fékk lyfleysu for sjukdomur ad blossa upp u.p.b. tveimur manudum eftir
ad notkun golimumabs var hatt en flest tilvik par sem sjukdomur blossadi upp attu sér stad innan
fjogurra manada eftir ad medferd var hatt (mynd 1).
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Mynd 1: Kaplan-Meier greining a tima par til sjukdémur blossadi fyrst upp
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patttakendur i ahzttu gogn lagu fyrir )

GLM QMT 63 59 55 55 54 54 54 54 54 54 54 53 24
GLM Q2MT 63 61 58 56 53 52 50 49 48 438 46 45 19
Lyfleysa 62 57 48 36 31 27 24 24 23 22 22 22 10

*Endapunktur ekki leidréttur fyrir margfeldni. Lagskipt eftir CRP-gildi (= 6 mg/l eda < 6 mg/l). Skilgreining pess ad
sjukdomur blossadi upp var ad ASDAS vid tvaer komur i rod syndi i baedi skiptin annadhvort heildarskor sem nam = 2,1
eda aukningu eftir ad medferd var haett sem nam = 1,1 i manudi 10 (koma 23). Skert gogn lagu fyrir pegar medferd var
haett eda i manudi 13 a timabili 2 vid tviblinda medferd, hvad vardar patttakendur sem voru lausir vid ad sjikdomur
blossadi upp. Upphaf timabils 2 er dagur 1 i Kaplan-Meier greiningu hja heildargreiningarpydi.

Klinisk svérun vio endurmedferd pegar sjukdomur blossar upp

Klinisk svorun var skilgreind sem BASDAI-framfor sem nam > 2 eda > 50% af medaltali tveggja
BASDAI-skora ir60 itengslum vid pad ad sjukdémur blossadi upp. Af patttakendunum 53 sem fengu
aetlun med minni skommtun eda hattu medferd og par sem stadfest var ad sjakdémur hafdi blossad
upp, nadi 51 (96,2%) kliniskri svérun gagnvart golimumabi & fyrstu premur manudum endurmedferdar
en ferri sjuklingar (71,7%) vidhéldu svorun 0t pessa prja manudi.

Sararistilbolga
Verkun golimumabs var metin i tveimur slembudum, tviblindum, samanburdarrannséknum med
lyfleysu hja fullordnum sjuklingum.

[ rannsékninni 4 innleidslumedferd (PURSUIT-Induction) voru metnir sjuklingar med i medallagi
alvarlega til alvarlega sararistilbolgu (Mayo skor 6 til 12; undirskor ristilspeglunar> 2) sem héfou ekki
svarad nagjanlega eda ekki polad hefdbundnar medferdir eda voru hadir medferd med barksterum.
skammtaakvordunarhluta rannsoknarinnar var 761 sjuklingi slembiradad til ad fa annadhvort 400 mg
golimumabundir htd i viku 0 og 200 mg i. 2. viku, 200 mg golimumab undir ht1d 1 viku 0 og 100 mg i
2.viku, eda lyfleysu undirhud i viku 0 og 2. viku. Leyfdir voru samhlida stodugir skammtar til inntdku
af aminosalicyltum, barksterum, og/eda énamistemprandi lyfjum.  pessari rannsékn var verkun
golimumabs metin ut 6. viku.

Nidurstodur rannsoknarinnar 4 vidhaldsmedferd (PURSUIT-Maintenance) voru byggdar 4 mati 4456
sjuklingum sem hofou nao kliniskri svérun i fyrri rannsékninni & innleidslumedferd med golimumabi.
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Sjuklingunum var slembiradad til ad fa golimumab 50 mg, golimumab 100 mg eda lyfleysu undir hud
a 4 vikna fresti. Leyfoir voru samhlida stodugir skammtar til inntdku af aminosalicylétum og/eda
onazmistemprandi lyfjum. Minnka 4tti barksteraskammta smam saman i byrjun rannsoéknarinnar a
vidhaldsmedferd. [ pessari rannsokn var verkun golimumabs metin Gt 54. viku. Sjuklingar sem luku
vidhaldsrannsokninniut viku 54 héldu afram medferd i framhaldsrannsékn par sem verkun var metin
ut viku 216. Mat 4 verkun i framhaldsrannsokninni var byggt & breytingum 4 notkun barkstera,
heildarmati leknis (PGA, Physician’s Global Assessment) & virkni sjukdéms og bata i lifsgedum eins
og er malt i sértaekum sjukdomsmalikvarda, spurningalista vardandi bolgusjuikdom (inflammatory
bowel disease questionnaire (IBDQ)).

Tafla 8
Lykilniourstoour \ir PURSUIT - Innleidslu og PURSUIT - Vidhaldi

PURSUIT-Innleidsla

Lyfleysa Golimumab
N =251 200/100 mg
N =253
HIlutfall sjuklinga
Sjuklingar med kliniska svorun vid medferd 30% 51%**
i 6. viku?
Sjuklingar sem nadu klinisku sjukdomshléi i 6% 18%**
6. vikub
Sjuklingar med groéandi slimhd i 29% 42%%*
6. viku®
PURSUIT-Vidhald
Lyfleysad Golimumab Golimumab
N=154 50 mg 100 mg
N =151 N =151

Hlutfall sjuklinga
Viohald svorunar (sjuklingar med kliniska 31% 47%* 50%**
svorun ut 54. viku)e
\Viovarandi sjukdémshlé (sjuklingar i 16% 23%¢ 28%*
klinisku sjukdémshléi i 30. viku og
54.viku)f
N = fjo6ldi sjuklinga
#% 1 <0,001
* p<0,01
a Skilgreint sem laekkun 4 Mayo skori um >30% og > 3 stig, 4samt lekkun & undirskori bleedinga fra endaparmi um > 1
eda undirskor bledinga fra endaparmi 0 eda 1.
b

Skilgreint sem Mayo skor < 2 stig, med engin einstok undirskor > 1
c

d

€

Skilgreint sem 0 eda 1 undirskori ristilspeglunar 4 Mayo skori.
Einungis innleidsla med golimumabi.

Virkni sararistilbolgu var metin hja sjuklingum med hluta af Mayo skori 4 4 vikna fresti (metid i ristilspeglun hvort um
dvinandi svorun var ad rada). bess vegna var sjiklingur med vidvarandi svorun med stoduga kliniska svorun samkvemt
sérhverju mati ut 54. viku.

f Sjuklingur vard ad vera i sjukdomshléi i bedi 30. og 54. viku (an pess ad hafa synt nokkur merki um dvinandi svorun &
nokkrum timapunkti at 54. viku) til pess ad na vidvarandi svorun.

g Medal sjuklinga sem voru léttari en 80 kg kom fram vidvarandi sjikdémhlé hja sterra hlutfalli sjuklinga sem fengu
vidhaldsmedferd med 50 mg samanborid vid pa sem fengu lyfleysu.

Fleiri sjuklingar sem fengu medferd med golimumabi syndu vidvarandi gréanda slimhudar (sjuklingar
med grona slimhud i 30. og 54. viku) 1 hépnum sem fékk 50 mg (42%, nafngildi p < 0,05) og hépnum
sem fékk 100 mg (42%, p < 0,005) samanborid vid sjuklinga i lyfleysuhopnum (27%).

A medal peirra 54% sjuklinga (247/456), sem fengu samhlida barkstera i byrjun PURSUIT-
Maintenance rannsoknarinnar, var hlutfall sjiklinga sem viohélt kliniskri svorun ut 54. viku og var ekki
samhlida & medferd med barksterum i 54. viku sterra i hopnum sem fékk 50 mg (38%, 30/78) og
hopnum sem fékk 100 mg (30%, 25/82) samanborid vid lyfleysuhopinn (21%, 18/87). Hlutfall
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sjuklinga sem hafoi haett notkun barksterai 54. viku var sterra i hépnum sem fékk 50 mg (41%, 32/78)
og hopnum sem fékk 100 mg (33%, 27/82) samanborid vid lyfleysuhopinn (22%, 19/87). Medal
sjuklinga sem foru i framhaldsrannsoknina hélst hlutfall sjuklinga sem ekki fengu barkstera yfirleitt ut
viku 216.

Sjuklingar sem ekki nadu kliniskri svorun i 6. viku i innleidslurannsékninni (PURSUIT-Induction)
fengu skammt af golimumabi 100 mg & 4 vikna fresti i vidhaldsrannsokninni (Pursuit-Maintenance). I
14 viku hofou 28% pessara sjuklinga nad svorun samkvamt skilgreiningu hluta af Mayo skori
(minnkad um > 3 stig samanborid vid upphaf innleidingar). I 54. viku voru kliniskar nidurstodur sem
saust hja pessum sjuklingum svipadar og kliniskar nidurstddur sjuklinganna sem ndodu kliniskri svérun i
6. viku.

i 6. viku hafdi golimumab aukid lifsgedi marktaekt sem metid var eftir breytingum fra grunnlinu 4
sértekum sjikdomsmeelikvarda, spurningalista vardandi bolgusjukdém (inflammatory bowel disease
questionnaire (IBDQ)). A medal sjuklinganna sem fengu vidhaldsmedferd med golimumabi hélst
bating lifsgeda, samkvaemt mati med IBDQ, ut 54. viku.

Um pad bil 63% sjuklinga sem fengu golimumab vid upphaf framhaldsrannsoknarinnar (vika 56) voru
afram 4 medferdinni til loka rannsoknarinnar (sidasta gjof golimumabs vid viku 212).

Onzmissvérun

Motefni gegn golimumabi geta myndast medan & medferd med golimumabi stendur. Myndun métefna
gegn golimumabi getur fylgt minnkud alteek Gtsetning fyrir golimumabi en engin augljos fylgni hefur
komid i ljos & milli métefnamyndunar og verkunar. Motefni gegn golimumabi geta aukid likur &
vidbrogdum & inndalingarstad (sja kafla 4.8).

Born

Fjollioa sjalfvakin barnaliobolga

Oryggi og verkun golimumabs var metin i slembiradadri tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu
pegar medferd er hett (withdrawal study) (GO-KIDS) hja 173 bérnum (4 aldrinum 2 til 17 ara) med
virka fjollida sjalfvakta barnalidbolgu i 5 lidum hid minnsta og 6fullnegjandi svorun vid metotrexati.
Born 4 medferd vid fj6llida sjalfvaktri barnalidbolgu (gigtarpattir jakvaedir eda neikvadir fyrir
fjollidagigt, utbreidd falidabdlga, soralidagigt eda med alteka sjalfvakta barnaliobolgu an
yfirstandandi altaekra einkenna) toku patt i rannsoékninni. Vid grunnlinu var midgildi lidamoéta med
virkan sjukdém 12 og midgildi C-virks proteins (CRP) var 0,17 mg/dl.

Hluti 1 i rannsokninni samanst6d af 16 vikna opnum fasa par sem 173 born voru patttakendur og
fengu 30 mg/ m? af golimumabi (hamark 50 mg) undir hi0 a 4 vikna fresti og metotrexat. Pau

154 born sem nadu ACR Ped 30 svorun i 16. viku héldu afram i hluta 2 i rannsokninni, slembiradada
fasanum par sem meoferd var heett, og fengu 30 mg/m?2 af golimumabi (hamark 50 mg) + metotrexat
eda lyfleysu + metodtrexat 4 fjogurra vikna fresti. Eftir ad sjukdémurinn blossadi upp fengu boérnin

30 mg/m? af golimumabi (hamark 50 mg) + metotrexat. [ 48. viku héldu borin afram i
langtimaframlengingu.

Born i rannsokninni syndu ACR Ped 30, 50, 70 og 90 svorun eftir 4 vikur.

[ 16. viku nadu 87% barnanna ACR Ped 30 svérun, 79% nadu ACR Ped 50 svorun, 66% nadu ACR
Ped 70 svorun og 36% nadu ACR Ped 90 svérun. I 16. viku hofdu 34% barnanna 6virkan sjukdom,
skilgreint sem ad allt eftirtalid var til stadar: engir lidir med virka 1idobolgu; enginn hiti, engin Gtbrot,
hélhjupsbolga, miltisstaekkun, lifrarsteekkun eda almenn eitlastekkun af voldum sjalfvakinnar
barnalidbodlgu; engin virk a&dahjupsboélga; edlilegt sokk (ESR) (<20 mm/klst.) eda C-virkt prétein
(<1,0 mg/dl); heildarmat leeknis & virkni sjikdoms (<5 mm & VAS verkjaskala); lengd
morgunstirdleika <15 minutur.

[ 16. viku syndu allir paettir ACR Ped avinning sem skipti mali kliniskt fra grunnlinu (sja téflu 9).
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Tafla 9
Avinningur ACR Ped patta fra grunnlinu i 16. viku?

Miogildi hlutfalls dvinnings
Golimumab 30 mg/m?
nb =173

Heildarmat laeknis 4 sjukdomi (VAS® 0-10 cm) 88%
Heildarmat patttakanda/foreldris 4 heilsufari (VAS verkjaskali 67%
0-10 cm)

Fjo6ldi virkra lidamoéta 92%
Fjoldi lidamota med takmarkadan hreyfanleika 80%
Likamleg geta skv. CHAQ¢ 50%
Sokk (ESR) (mm/h)e 33%

grunnlina = vika 0
by gefur til kynna fj6lda sjuklinga sem voru patttakendur
¢ VAS: Visual Analogue Scale
d CHAQ: Spurningalisti um mat & heisu barna (Child Health Assessment Questionaire)

®  ESR (mm/h): S6kk (millimetrar & klst.)

Adalendapunkturinn, ad hlutfall barna sem nadu ACR Ped 30 svorun i 16. viku og ad sjikdémurinn
blossadi ekki upp hja peim fra viku 16 til viku 48, nédist ekki. Hja meirihluta barnanna blossadi
sjukdémurinn ekki upp fra viku 16 til viku 48 (59% i hopnum sem fékk golimumab + metotrexat og
53% 1 hépnum sem fékk lyfleysu + metotrexat, talid i peirri r60; p = 0,41).

Greining 4 adalendapunkti hja fyrirfram skilgreindum undirh6pi midad vid C-virkt prétein vid
grunnlinu (>1 mg/dl 4 méti <1 mg/dl) syndi herri tidni pess ad sjukdéomurinn blossadi upp hja hépnum
sem fékk lyfleysu + metdtrexat 4 moti golimumabi+ metotrexati hja patttakendum med C-virkt prétein
>1 mg/dl (87% & moti 40%, p = 0,0068).

{ 48. viku nadu 53% barnanna i hopnum sem fékk golimumab + metotrexat og 55% barnanna i hopnum
sem fékk lyfleysu + metotrexat ACR Ped 30 svorun og 40% barnanna i hopnum sem fékk golimumab +
metotrexat og 28% barnanna i hopnum sem fékk lyfleysu + metdtrexat nadu pvi ad vera med dvirkan
sjukdom.

Bom

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsdéknum &
golimumabi hja einum eda fleiri undirhépum barna vid sararistilbolgu (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun hja bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir ad heilbrigdir einstaklingar eda sjuklingar med iktsyki hofou fengid stakan skammt af
golimumabiundir hud var timinn (midgildi) par til hamarkspéttni i sermi var nad (Tmax) & bilinu 2 til
6 dagar. Eftir ad heilbrigdir einstaklingar hofou fengid 50 mg golimumab undir hud vard
medalhamarkspéttni i sermi + stadalfravik (Cpy) 3,1 + 1,4 pg/ml.

Eftir 100 mg stakan skammt undir hud var frasog golimumabs svipad i upphandlegg, kvid og lari og
medal heildaradgengi 51%. bar sem lyfjahvorf golimumabs eru u.p.b. skammtahad eftir gjof undir hud
ma gera rad fyrir ad heildar adgengi sé svipad fyrir 50 mg eda 200 mg skammt af golimumabi.

Dreifing
Eftir stakan skammt i blaaed var medal dreifingarrtimmal 115 £ 19 ml/kg.

Brotthvarf
Uthreinsun golimumabs var aztlud 6,9 + 2,0 ml/dag/kg. Loka helmingunartimi var metinn u.p.b.

27



12 + 3 dagar hja heilbrigdum einstaklingum og svipud gildi komu fram hja sjuklingum med iktsyki,
soralidagigt, hryggikt eda sararistilbolgu.

begar sjuklingar med iktsyki, soralidagigt eda hryggikt fengu 50 mg af golimumabi undir hud a

4 vikna fresti nadi péttni i sermi jafnvaegi 1 12. viku. Vid samhlida notkun metotrexats og 50 mg
golimumabs undir hd 4 4 vikna fresti vard medalpéttni lagstyrks i sermi vid jafnvegi (+ stadalfravik)
u.p.b. 0,6 £ 0,4 pg/ml hja sjuklingum med virka iktsyki pratt fyrir metdtrexat medferd, u.p.b.

0,5 = 0,4 pg/ml hja sjuklingum med virka soralidagigt og u.p.b. 0,8 £ 0,4 ug/ml hja sjuklingum med
hryggikt. Medalpéttni lagstyrks i sermi vid jafnvaegi hja sjuklingum meo aslega hryggikt sem ekki
greinist med myndgreiningu var svipad og hja sjuklingum med hryggikt eftir gjof 50 mg af
golimumabi undir h0 a fjogurra vikna fresti.

Hja sjuklingum med iktsyki, soralidagigt eda hryggikt sem fengu ekki metotrexat samhlida var
lagstyrkur golimumabs vid jafnvagi u.p.b. 30% laegri en hja sjiklingum sem fengu golimumab og
metotrexat. Hja takmorkuoum fjolda sjuklinga med iktsyki sem fengu golimumab undir hud yfir 6
méanada timabil minnkadi samhlida notkun metétrexats tthreinsun golimumabs um u.p.b. 36%. Hins
vegar bendir pydisgreining 4 lyfjahvorfum til ad samhlida notkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID),
barkstera til inntoku eda sulfasalazins hafi ekki ahrif & ithreinsun golimumabs.

Eftir 200 mg og 100 mg innleidsluskammta af golimumabi i viku 0 og 2. viku, talid i sému r60, og
eftir pad 50 mgeda 100 mg vidhaldsskammt af golimumabi undir hi0 a 4 vikna fresti hja sjuklingum
med sararistilbolgu nadi sermispéttni golimumabs jatnvaegi u.p.b. 14 vikum eftir ad medferd hofst.
Medferd med 50 mg eda 100 mg af golimumabi undir had a 4 vikna fresti &
vidhaldsmedferdartimanum leiddi til medallaggildis sermispéttni vid jafnveegi u.p.b. 0,9 + 0,5 ug/ml og
1,8 £ 1,1 pg/ml, talid i sému rod.

Hja sjuklingum med séraristilbolgu sem fengu 50 mg eda 100 mg af golimumabi undir h1d 4 4 vikna
fresti hafoi samhlida medferd med onaemisbreytandi lyfjum ekki veruleg ahrif & laggildi péttni
golimumabs vid jafnvagi.

Sjuklingar sem myndad hofou moétefni gegn golimumabi voru yfirleitt med minni lagstyrk golimumabs
i sermi vid jafnveegi (sja kafla 5.1).

Linulegt/olinulegt samband

Lyfjahvorf golimumabs voru u.p.b. skammtahad hja sjuklingum med iktsyki yfir skammtabil fra 0,1 til
10,0 mg/kg stakan skammt i blazd. Eftir stakan skammt undir hud hja heilbrigdum einstaklingum voru
lyfjahvorf einnig u.p.b. skammtahad yfir skammtabil fra 50 mg til 400 mg.

Ahrif pyngdar d lyfjahvérf
Tilhneiging var til aukinnar uthreinsunar golimumabs med aukinni likamspyngd (sja kafla 4.2).

Bérn

Lyfjahvorf golimumabs voru akvoroud hja 173 bornum med fjollida sjalfvakta barnalidbolgu a
aldrinum fra 2 til 17 ara. [ rannsékninni hja fjollida sjalfvakinni barnalidbolgu, par sem bérn fengu
30 mg/m? (hamark 50 mg) undir hud fjordu hverja viku, var midgildi jafnveegis i lagildi fyrir péttni
golimumabs svipad innan mismunandi aldurshopa og var svipad til litillega harra en hlidstaed gildi
sem komu fram hja fullordnum sjuklingum med lidagigt sem fengu 50 mg af golimumabi fjorou hverja
viku.

Likoén lyfhrifa/lyfjahvarfa og hermilikén hja bornum med fjollida sjalfvakta barnalidbolgu stadfestu
tengsl a milli Gtsetningar golimumabs i sermi og kliniskrar verkunar og stydur pad ad skammtaaaetlun
fyrir golimumab sem er 50 mg fjérdu hverja viku hjé bornum med fj6llida sjalfvakta barnalidbolgu
sem vega a.m.k. 40 kg veitir svipada tsetningu eins og hefur synt sig ad hafa virkni hja fullordnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna

rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum 4 exlun
og proska.
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Rannsoknir 4 stokkbreytandi dhrifum, frjésemi hja dyrum og langtima krabbameinsvaldandi ahrifum
hafa ekki verio gerdar a4 golimumabi.

[ rannsoknum 4 ahrifum 4 frjésemi og @xlun hja misum par sem motefnishlidstzeda sem hamlar
sértekt verkun musa TNF-a er notud, dré ur fjolda ungafullra mtsa. Ekki er vitad hvort pessar
nidurstodur voru vegna dhrifa 4 karl- og/eda kvendyrin. I rannsokn 4 eiturverkunum 4 proska hja
musum eftir gjof somu motefnishlidstedu, og hja cynomolgus 6pum med golimumabi var ekkert sem
benti til eiturverkana a modur, fosturvisi eda fosturskemmdir.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sorbitol

L-Histidin

L-Histidin einhydroklorid einhydrat
Poloxamer 188

Vatn fyrir stungulyf.

6.3 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verio gerdar.
6.4 Geymslupol

2 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid afyllta lyfjapennann eda afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

GOBIVAZ ma geyma vid hitastig sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem varir allt ad 30 daga en

ekki umfram upprunalega fyrningardagsetningu sem prentud er 4 dskjuna. Nyja fyrningardagsetningu
skal rita & oskjuna (allt ad 30 dogum fra dagsetningu pegar lyfid var tekio ur keeli).

Eftir a0 GOBIVAZ hefur verid geymt vid stofuhita ma ekki setja pad aftur i keeli.
Farga skal GOBIVAZ ef pad hefur ekki verid notad inna 30 daga fra pvi ad byrjad var ad geyma pad
vid stofuhita.

6.5 Gerd ilats og innihald

GOBIVAZ 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

0,5 ml lausn i afylltri sprautu (gler af tegund 1) med afastri nal (ryofritt stal) og nalarhlif i afylltum
lyfjapenna. GOBIVAZ er i pakkningum med 1 afylltum lyfjapenna og fjolpakkningu med 3

(3 pakkningar med 1) afylltum lyfjapennum.

GOBIVAZ 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
0,5 ml lausn i afylltri sprautu (gler af tegund 1) med afastri nal (rydfritt stal) og nalarhlif. GOBIVAZ er
i pakkningum med 1 afylltri sprautu og fjolpakkningu med 3 (3 pakkningar med 1) afylltum sprautum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

GOBIVAZ fast i einnota afylltum lyfjapenna eda i einnota afylltri sprautu. I hverri pakkningu eru

29



leidbeiningar um notkun sem skyra ad fullu notkun lyfjapennans eda sprautunnar. Eftir ad afyllti
lyfjapenninn eda afylita sprautan hefur verid tekin ur keeli skal bida i

30 minutur par til stofuhita er nad, 4dur en GOBIVAZ er gefid. Ekki ma hrista lyfjapennann eda
Sprautuna.

Lausnin er teer til orlitid opallysandi, litlaus til Ijosgul og getur innihaldid faeinar smaar halfgegnsajar
eda hvitar agnir af proteinum. betta utlit er ekki 6algengt med lausnir sem innihalda prétein. Ekki & ad

nota GOBIVAZ ef lausnin hefur breytt um lit, er skyjud eda ef framandi agnir eru i henni.

Almennar leidbeiningar um undirbining og gjof GOBIVAZ i afylltum lyfjapenna eda afylltri sprautu eru
i fylgisedlinum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda irgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Advanz Pharma Limited

Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent

Dublin 9

D09 V504

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1988/001 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/25/1988/002 3 afylltir lyfjapennar

EU/1/25/1988/003 1 afyllt sprauta
EU/1/25/1988/004 3 afylltar sprautur

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

<{DD/MM/AAAA} >

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

GOBIVAZ 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

GOBIVAZ 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

2. INNIHALDSLYSING

GOBIVAZ 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
Hver 1 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af golimumabi*.

GOBIVAZ 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.
Hver 1 ml afyllt sprauta inniheldur 100 mg af golimumabi*.

* Manna IgGlxk einstofna motefni framleitt i frumublendingum i misum med DNA
samrunaerfdatakni.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 41 mg sorbit6l 1 100 mg skammti.
Hver afyllt sprauta inniheldur 41 mg sorbitél i 100 mg skammti.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (stungulyf)
Stungulyf, lausn i afylltri sprautu (stungulyf)

Lausnin er teer til litilshattar 6pallysandi, litlaus til ljésgul.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Iktsyki

GOBIVAZ, i samsettri medferd med metotrexati er aetlad til medferdar a:

e imedallagi alvarlegri/alvarlegri virkri iktsyki hja fullordnum, pegar svérun vid
sjukdomstemprandi gigtarlyfjum, ad metoétrexati meodtoldu, hefur reynst ofullnagjandi.

e alvarlegri, virkri og versnandi iktsyki hja fullordonum sem hafa ekki fengid medferd med
metotrexati adur.

Synt hefur verid fram 4 med rontgengreiningu ad golimumab i samsettri medferd med metotrexati dragi
ur framvindu lidskemmda og auki likamlega ferni.

Sja upplysingar um abendingu fj6llida sjalfvakinnar barnalidbolgu i samantekt um eiginleika lyfs
(SmPC) fyrir GOBIVAZ 50 mg.

Séralidagigt
GOBIVAZ, citt og sér eda asamt metotrexati er atlad til medferdar a virkri og versnandi soralidagigt
hjé fullordnum pegar svorun vid fyrri medferd med sjukdémstemprandi gigtarlyfjum hefur reynst
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ofullnegjandi. Synt hefur verid fram 4 ad golimumab dregur ar hrada 4 versnun lidskemmda i Gtlimum
samkvemt rontgengreiningu hja sjuklingum med samhverfar fjollida undirtegundir sjukdémsins (sja
kafla 5.1) og batir likamlega faerni.

r

Asleg hryggikt
Hryggikt

GOBIVAZ er ®tlad til medferdar a alvarlegri, virkri hryggikt hja fullordnum pegar svérun vid
hefobundnum meodferdum hefur reynst 6fullnaegjandi.

Aslewg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu

GOBIVAZ er xtlad til medferdar hja fullordnum med alvarlega, virka aslaega hryggikt sem ekki
greinist med myndgreiningu med hlutleg einkenni um bélgu sem koma fram sem haekkun 4 C-virku
préteini (CRP) og/eda stadfesting med segulomun (MRI) pegar svorun vid bolgueydandi gigtarlyfjum
(NSAID) hefur reynst 6fullnaegjandi eda polast ekki.

Sararistilbdlga

GOBIVAZ er «tlad til meoferdar vid i medallagi alvarlegri til alvarlegri sararistilbolgu hja fullordnum
sjuklingum sem hafa ekki svarad nagjanlega hefobundinni medferd, p.m.t. barksterum og
6-mercaptopurini (6-MP) eda azathioprini (AZA), eda sem hafa ekki polad slik lyf eda ef frabending er
vid notkun peirra af leeknisfraedilegri astaedu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sérfraeedingur med reynslu i greiningu og medferd a iktsyki, soralidagigt, hryggikt, aslaegri hryggikt
sem ekki greinist med myndgreiningu eda sararistilbolgu skal hefja og annast medferd. Sjuklingar sem
fa medferd med GOBIVAZ eiga ad fa sérstakt aminningarkort.

Skammtar

Tktsyki
GOBIVAZ 50 mg gefio einu sinni i manudi, sama dag hvers manadar.
GOBIVAZ & a0 gefa samhlida metotrexati.

Soralidagigt, hryggikt eda dsleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
GOBIVAZ 50 mg gefid einu sinni i manudi, sama dag hvers manadar.

Fyrir allar ofangreindar abendingar benda fyrirliggjandi upplysingar til ad klinisk svérun komi
venjulega fram innan 12. til 14. medferdarviku (eftir 3-4 skammta). Endurskooa skal aframhaldandi
medferd hja sjuklingum pegar engar visbendingar eru um bata a pessum tima.

Sjuklingar sem eru pyngri en 100 kg

Fyrir allar ofangreindar dbendingar, hja sjuklingum med iktsyki, séralidagigt, hryggikt eda aslaega
hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu sem eru pyngri en 100 kg og syna ekki nagilega
kliniska svorun eftir 3 eda 4 skammta ma hugsanlega auka skammt golimumabsi 100 mg & manudi, en
hafa skal i huga ad heatta a akvednum alvarlegum aukaverkunum er meiri eftir 100 mg skammt en eftir
50 mg skammt (sja kafla 4.8). Endursko0a skal aframhaldandi medferd hja sjuklingum pegar engar
visbendingar eru um bata eftir 3 til 4 100 mg vidbotarskammta.

Sararistilbolga

Sjuklingar sem eru léttari en 80 kg

GOBIVAZ gefid sem 200 mg upphafsskammtur, sidan 100 mg i 2. viku. Sjuklingar med nagilega
svorun skulu fa 50 mg i 6. viku og 4 4 vikna fresti eftir pad. Sjuklingar med o6fullnagjandi svorun geta
haft gagn af pvi ad halda afram med 100 mg i 6. viku og a 4 vikna fresti eftir pad (sja kafla 5.1).

Sjuklingar sem eru 80 kg eda pyngri

GOBIVAZ gefid sem 200 mg upphafsskammtur, sidan 100 mg i 2. viku og eftir pad 100 mg 4 4 vikna
fresti (sja kafla 5.1).
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Medan a vidhaldsmeodferd stendur ma minnka barksteranotkun smam saman i samraemi vio kliniskar
medferdarleidbeiningar.

Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad klinisk svorun naist venjulega innan 12-14 vikna
medferdar (eftir 4 skammta). Endurskoda skal aframhaldandi medferd hja sjiklingum sem syna engin
batamerki 4 pessum tima.

Ef skammtur gleymist

Ef sjuklingur gleymir ad nota GOBIVAZ 4 dxtludum degi skal gefa skammtinn sem gleymdist um leid
og munad er eftir pvi. Vara skal sjukling vid pvi a0 nota tvofaldan skammt til ad bata upp skammtinn
sem gleymdist.

Nesta skammt 4 ad gefa samkvamt eftirfarandi leidbeiningum:

e efminna en 2 vikur hafa 1i0i0 fra pvi a0 sjuklingurinn atti ad nota lyfio sidast 4 hann ad nota
skammtinn sem gleymdist og nota nasta skammt samkvemt adur akvedinni medferdarasetlun.

e efmeiraen 2 vikur hafa 1idi0 fra pvi a0 sjuklingurinn atti ad nota lyfid 4 hann ad nota skammtinn
sem gleymdist og utbua skal nyja medferdarazetlun ut fra peirri dagsetningu.

Sérstakir sjuklingahépar
Aldradir (= 65 ara)
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum hja 6ldrudum.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Golimumab hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingah6pum. Ekki er haegt ad gefa radleggingar
vardandi skammta.

Born
GOBIVAZ 100 mg er ekki radlagt fyrir born yngri en 18 ara.

Lyfjagjof

GOBIVAZ er til notkunar undir hud. Ef leknirinn metur svo getur sjuklingurinn sprautad sig sjalfur
eftir videigandi pjalfun i inndaelingu undir hud og undir eftirliti eftir pvi sem vid 4. Radleggja skal
sjuklingum ad sprauta 6llu lyfinu samkvamt leidbeiningum um notkun i fylgisedlinum. Ef porf er 4
fleiri en einni inndaelingu a ad gefa inndelingarnar 4 mismunandi stodum 4 likamanum.

Sja kafla 6.6 um lyfjagjof.
4.3 Frabendingar
Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Virkir berklar eda adrar alvarlegar sykingar eins og blodsyking og taekifarissykingar (sja kafla 4.4). I
medallagi alvarleg eda alvarleg hjartabilun (NYHA flokkur III/IV) (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess a0 bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum heetti.

Sykingar

Fylgjast verdur naid med sykingum hja sjuklingum m.a. berklum adur en medferd med golimumabi
hefst, medan &4 henni stendur og eftir ad henni lykur. Vegna pess ad brotthvarf golimumabs getur tekid
allt ad fimm manudi skal fylgjast med sjuklingnum allt timabilio. Ekki 4 ad halda medferd med
golimumabi afram ef sjuklingur far alvarlega sykingu eda blédsykingu (sja kafla 4.3).
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Ekki 4 a0 gefa golimumabsjuklingum med virka sykingu, sem hefur kliniska pydingu. Gata skal
varudar pegar thugud er medferd med golimumabi hja sjuklingum med langvarandi sykingu eda sdgu
um endurtekna sykingu. Sjuklingum skal sagt hverjir hugsanlegir ahattupattir sykinga eru og peim
skal radlagt ad fordast pa eins og vid a.

Sjuklingar sem taka TNF-hemla eru mottaekilegri fyrir alvarlegum sykingum.

Greint hefur verio fra bakteriusykingum (m.a. blodsykingu og lungnabdlgu), mycobakteriusykingu
(m.a. berklum), ifarandi sveppasykingum og takifaerissykingum, m.a. banveenum hja sjuklingum sem
fengio hafa golimumab. Sumar pessara alvarlegu sykinga hafa komid fram hja sjuklingum sem hafa
fengid on@misbalandi medferd samhlida og paer geta auk undirliggjandi sjukdoms, gert sjuklinginn
motteakilegri fyrir sykingum. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fa nyja sykingu medan & medferd
med golimumabi stendur og gera nakvama sjukdéomsgreiningu. Ef sjuklingur fer nyja alvarlega
sykingu eda blodsykingu & ad hatta notkun golimumabs og hefja medferd med videigandi sykla- eda
sveppalyfi par til nadst hefur stjoérn & sykingunni.

Sjuklinga sem hafa bt1i0 eda ferdast til sveda par sem mikil haetta er landleegum ifarandi
sveppasykingum eins og vafumyglu (histoplasmosis), pekjumyglu (coccidioidomycosis) eda
sprotamyglu (blastomycosis) parf ad meta vandlega med tilliti til &vinnings og ahattu medferdar med
golimumabi adur en medferd med golimumabi hefst. Hja sjuklingum i ahattuhop sem fa medferd med
golimumabi etti ad hafa i huga ad um ifarandi sveppasykingu geti verid ad raeoa ef alvarleg altek
veikindi gera vart vid sig. Greining og medferd sem byggir 4 reynslu 4 ifarandi sveppasykingum skal,
ef mogulegt er, veitt af laekni med sérfreedipekkingu 4 medferd sjuklinga med ifarandi sveppasykingar.
Berklar

Greint hefur verid fra berklum hja sjuklingum sem nota golimumab. A pad skal bent ad i flestum
tilvikanna var um ad rada berkla utan lungna, ymist stadbundna eda dreifda.

Adur en medferd med golimumabi hefst parf ad meta alla sjiklinga med tilliti til badi virkra og
dulinna berkla. betta mat a ad fela i sér itarlega sjikrasogu ef saga er um berkla eda hugsanlega fyrri
umgengni vid sjuklinga med virka berkla og sdgu um og/eda nuverandi 6naemisbalandi medferd. Gera
a videigandi skimunarprof p.e. berklahudprof eda bléorannsdkn og rontgenmyndatoku af lungum hja
6llum sjuklingum (stadbundnar leidbeiningar geta att vid). Melt er med ad préfin séu skrad i
aminningarkort sjuklingsins. beir sem avisa lyfinu eru minntir 4 heattuna a falskri, neikvadri
nidurstodu berklahudprofs, sérstaklega hja sjiklingum sem eru alvarlega veikir eda 6n@misbeldir.

Ef virkir berklar greinast ma ekki hefja medferd med golimumabi (sja kafla 4.3).

Ef grunurum dulda berkla vaknar skal leita samrads vid sérfreding i medferd berkla. { 6llum tilfellum
sem greint er fra hér ad nedan skal meta vandlega avinning/ahattu af medferd med golimumabi.

Ef duldir berklar greinast 4 ad hefja videigandi fyrirbyggjandi berklamedferd i samremi vid gildandi
leiobeiningar 4 hverjum stad, adur en medferd med golimumabi hefst.

Hja sjaklingum sem hafa nokkra eda verulega ahattupaetti berkla og greinast neikvaedir fyrir duldum
berklum skal thuga medferd vid berklum adur en medferd med golimumabi hefst. Einnig etti ad thuga
medferd vio berklum adur en byrjad er ad nota golimumabi hja sjuklingum sem hafa s6gu um dulda
eda virka berkla og ekki er hagt ad stadfesta ad fullnaegjandi medferd liggi fyrir.

Greint hefur verid fra tilfellum virkra berkla hja sjuklingum sem voru 4 medferd med golimumabi
medan 4 medferd vid duldum berklum stod og eftir ad henni lauk. Fylgjast skal n4id med sjiklingum
sem fa golimumab med tilliti til einkenna virkra berkla, p.m.t. sjuklingum med neikvatt prof fyrir
duldum berklum, sjiklingum sem eru 4 medferd vid duldum berklum eda sjuklingum sem hafa adur
fengid medferd vid berklasykingu.

Benda skal sjuklingum 4 ad leita til leeknis ef einkenni (t.d. pralatur hoésti, ryrnun/pyngdartap,
hitavella) sem benda til berklasykingar koma fram medan 4 medferd med golimumabi stendur eda eftir
ad henni lykur.

Endurvirkjun lifrarbolgu B
Endurvirkjun lifrarbolgu B hefur komid fyrir hja sjuklingum sem eru langvinnir berar veirunnar
(jakveed profun yfirbords-motefnavaka (surface antigen positive)) vid notkun TNF-hemla, par 4 medal
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golimumabs. Sum tilvik hafa verid banvan.

Sjuklinga & ad profa fyrir lifrarbolgu B sykingu adur en medferd med golimumabi er hafin. Mlt er
med ad sjuklingar sem eru jakvaedir fyrir lifrarbélgu B sykingu leiti rada hja lakni med
sérfraedipekkingu 1 medferd a lifrarbolgu B.

Fylgjast skal naid med lifrarbolgu B berum sem purfa medferd med golimumabi, hvad vardar einkenni
virkrar lifrarbolgu B sykingar, allan medferdartimann og i nokkra manudi eftir ad medferd lykur.
Fullnagjandi upplysingar um medferd med veirulyfjum til ad hindra endurvirkjun lifrarbélgu B liggja
ekki fyrir vardandi sjuklinga sem eru lifrarbolgu B berar og eru 4 medferd med TNF-hemlum. Eigi
endurvirkjun lifrarbolgu B sér stad 4 ad hatta medferd med golimumabi og hefja videigandi
veirulyfjamedferd og studningsmedferd.

Illkynja sjakdémar og illkynja eitilfrumufjélgun (lymphoproliferative disorders)

Hugsanlegur pattur medferdar med TNF-hemlum i myndun illkynja sjukdoma er ekki pekktur. A
grundvelli fyrirliggjandi gagna er ekki unnt ad utiloka hugsanlega hattu 4 eitilaexli, hvitbladi eda
60rum illkynja sjukdomum hja sjuklingum sem fa TNF-hemla. Gata skal varadar pegar fyrirhugad er
a0 hefja medferd med TNF-hemlum hja sjuklingum med sdgu um illkynja sjikdom eda halda afram
medferd hja sjuklingum sem f4 illkynja sjikdoma.

lllkynja sjukdomar hja bornum

Greint hefur verio fra illkynja sjakdéomum, par & medal banvaenum, hja béornum, unglingum og ungu
folki (allt ad 22 ara) sem fengu TNF-hemla (upphafsmedferd < 18 ara) eftir markadssetningu. Um pad
bil helmingur tilvikanna voru eitilexli. Hin tilvikin voru ymsir illkynja sjikdomar m.a. sjaldgaefir
illkynja sjtkdéomar sem vanalega tengjast dnemisbalingu. Ekki er hagt ad ttiloka ahattu fyrir
myndun illkynja sjikdoma hja bérnum og unglingum sem f4 TNF-hemla.

Eitileexli og hvitbleedi

f samanburdarhlutum kliniskra rannsékna 4 6llum TNF-hemlum par med talid golimumabi hafa fleiri
tilvik eitileexla komio i 1j6s & medal sjuklinga sem f4 TNF-hemla en hja sjuklingum {
samanburdarhopi. I IL. (b) og III. stigs kliniskum rannséknum & golimumabi hja sjuklingum med
iktsyki, soralidagigt og hryggikt var tidni eitileexla haerri hja sjuklingum sem fengu golimumab en
almennt ma buast vid. Greint hefur verid fra hvitblaedi hja sjiklingum sem fengu golimumab. Aukin
grunn ahatta er 4 eitilexlum og hvitbledi hja sjuklingum med iktsyki med langvarandi, mjog virkan
bolgusjukdém sem gerir ahaettumat floknara.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra mjog sjaldgefum tilvikum T-frumu eitilaexlis 1 lifur og
milta (hepatosplenic. T-cell lymphoma (HSTCL)) hja sjuklingum a medferd med 6drum TNF-hemlum
(sja kafla 4.8). bessi mjog sjaldgaefa tegund T-frumu eitilexlis er mjog agengur sjikdéomur og er
yfirleitt banvaenn. Meirihluti tilvika hefur komid fyrir hja unglingum og ungum fullordnum
karlménnum sem voru ner allir & samhlida medferd med azathioprini (AZA) eda 6-mercaptopurini
(6-MP) vid bélgusjikdoémi i pérmum. [huga skal vandlega mogulega hzttu sem getur fylgt samsettri
medferd med AZA eda 6-MP og golimumabi. Ekki er hagt ad Gtiloka haettu a proun T-frumu eitilexlis
hja sjuklingum & medferd med TNF-hemlum.

1llkynja sjukdomar adrir en eitilcexli

f samanburdarhlutum II. (b) og III. stigs kliniskum rannséknum med golimumabi 4 iktsyki,
soralidagigt, hryggikt og sararistilbolgu var tidni annarra illkynja sjukdéma en eitilexla (ad
undanskildu hudkrabbameini sem ekki er sortuexli) svipud hja sjuklingum sem fengu golimumab og
peim sem fengu lyfleysu.

Frumubreytingar/krabbamein 1 ristli

Ekki er vitad hvort medferd med golimumabi hefur ahrif & hettu 4 proun frumubreytinga eda
krabbameins i ristli. Alla sjuklinga med sararistilbolgu, sem eru i aukinni hattu a frumubreytingum eda
krabbameini { ristli (t.d. sjuklingar sem hafa verid lengi me0 sararistilbélgu eda eru med frumkomna
gallrasarherslisbolgu (sclerosing cholangitis) eda sem eru med sdgu um frumubreytingar eda
krabbamein i ristli, 4 ad skima fyrir frumubreytingum med reglulegu millibili, 4dur en medferd hefst
og allt sjukdomsferlid. betta mat atti ad fela i sér ristilspeglun og vefjasynatoku samkvaemt
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radleggingum 4 hverjum stad. Hja sjuklingum med nygreindar frumubreytingar sem eru 4 medferd
med golimumabi &tti ad endurskoda vandlega einstaklingsbundna ahattu og avinning fyrir sjuklinginn
og ihuga hvort halda skuli medferdinni afram.

[ kliniskri rannsékn par sem notkun golimumabs hja sjiiklingum med alvarlegan praltan astma var
metin komu fleiri tilvik eitileexla i 1j6s hja sjuklingum sem fengu golimumab en hja samanburdarhop
(sja kafla 4.8). Mikilveegi pessarar nidurstodu er opekkt.

[ kliniskri rannsékn par sem lagt var mat 4 notkun annars TNF-hemils, infliximabs, hja sjiklingum
med 1 medallagi alvarlega til alvarlega langvinna lungnateppu (COPD) var greint fra fleiri illkynja
sjukdéomum, einkum i lungum eda 4 hofud- og hélssvedi, hja sjuklingum sem fengu medferd med
infliximabi en hja samanburdarhopi. Allir sjuklingarnir h6fou reykt mikid. bvi skal gaeta varadar vid
notkun sérhvers TNF-hemils hja sjuklingum med COPD, sem og hja sjuklingum sem eru i aukinni
hettu 4 ad fa illkynja sjukdom vegna mikilla reykinga.

Huokrabbamein

Greint hefur verio fra sortuaxli og bjalkakrabbameini (Merkel cell carcinoma) hja sjuklingum sem hafa
fengid TNF-hemla, p.m.t. golimumab (sja kafla 4.8). Radlagt er ad framkvama hudskodun reglulega,
einkum hja sjuklingum sem eru med dhettupatti fyrir hudkrabbameini.

Hjartabilun
Greint hefur verio fra versnun hjartabilunar og nytilkominni hjartabilun i tengslum vid TNF-hemla,

p.m.t. golimumab. Sum tilvik hafa verid banvaen. I kliniskri rannsokn 4 68rum TNF-hemli kom fram
versnun 4 hjartabilun og aukin danartioni vegna hjartabilunar. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir med
golimumabi & sjuklingum med hjartabilun. Geta skal varidar vid notkun golimumabs hja sjuklingum
med vaega hjartabilun (NYHA flokkur I/ IT). Fylgjast 4 n4id meo sjuklingum og heatta 4 medferd med
golimumabi hja sjuklingum sem fa ny eda versnandi einkenni hjartabilunar (sja kafla 4.3).

Taugasjukdémar

Notkun TNF-hemla, m.a. golimumabs, hefur verid tengd nyjum eda versnandi kliniskum einkennum
og/eda visbendingum um afmylingarraskanir (demyelinating disorders) i midtaugakerfinu, par 4 medal
heila- og manusigg og utlegar afmylingarraskanir sem komid hafa fram vid myndgreiningu. Hja
sjuklingum med undirliggjandi eda nylegar afmylingarraskanir skal ihuga vandlega avinning og
ahaettu medferdar med TNF-hemlum adur en medferd med golimumabi hefst. Ef pessar raskanir koma
fram parf hugsanlega ad hatta medferd med golimumabi (sja kafla 4.8).

Skurdadgerdir
Takmorkud reynsla liggur fyrir vardandi 6ryggi golimumab medferdar hja sjuklingum sem hafa

gengist undir skurdadgerdir, par 4 medal lidskipti. Hafa skal i huga langan helmingunartima ef
skurdadgerd er aformud. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem parfnast skurdadgerdar og eru a
golimumab medferd meo tilliti til sykinga og gera videigandi radstafanir.

Onzmisbeling

Sa moguleiki er fyrir hendi ad TNF-hemlar, par 4 medal golimumab, hafi ahrif & varnir einstakra
sjuklinga gegn sykingum og illkynja sjukdomum par sem TNF tekur patt i bolgusvorun og motar
onamisviobrogd i frumum.

Sjalfsnaemisferli

Hlutfallslegur skortur 4 TNF , af voldum and-TNF medferdar getur sett af stad sjalfsnemisferli. Ef
sjuklingar fa einkenni sem minnir & heilkenni raudra ulfa eftir medferd med golimumabi og eru
jakveedir fyrir motefnum gegn tvi-strengja DNA, verdur ad stéova medferd med golimumabi (sja
kafla 4.8).

Ahrif 4 bl6d

Greint hefur verio fra bloofrumnafad, hvitfrumnafad, daufkyrningafad, kyrningaleysi,
vanmyndunarblodleysi og blodflagnafaed hja sjuklingum sem fengu TNF-hemla p.m.t. golimumab.
Sjuklingum skal radlagt ao leita tafarlaust leeknis ef fram koma einkenni sem benda til blodsjukdoéms
(t.d. vidvarandi hiti, mar, bleding, folvi). Ef 6edlileg blodgildi hafa verid stadfest parf hugsanlega a0
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heaetta medferd med golimumabi.

Samtimis gjof TNF-hemla og anakinra

[ kliniskum rannsoknum komu alvarlegar sykingar og daufkyrningafed fram vid samhlida notkun
anakinra og annars TNF-hemils p.e. etanercepts, an viobotar klinisks avinnings. Vegna edlis
aukaverkunarinnar af pessari samsettu medferd getur svipud eiturverkun komio fram vid notkun
anakinra samhlida 66rum TNF-hemlum. Samsetningin golimumab og anakinra er ekki radl6go.

Samtimis gj6f TNF-hemla og abatacepts

[ kliniskum rannséknum hefur samhlida gjof TNF-hemla og abatacepts verid tengd aukinni hzttu a
sykingum par 4 medal alvarlegum sykingum samanborid vido TNF-hemla eingéngu, an aukins klinisks
avinnings. Samsetningin golimumab og abatacept er ekki radlogo.

Notkun samhlida 60rum lifefnalyfjum

Engar fullnaegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun golimumabs samhlida 60rum lifefnalyfjum sem
notud eru til medferdar vid somu sjukdomum og golimumab. Samhlida gjof golimumabs med pessum
lifefnalyfjum er ekki radlogod par sem hugsanlega er aukin hatta a sykingum og 6drum mogulegum
lyfjafredilegum milliverkunum.

Skipt a4 milli liffredilegra sjikdémstemprandi gigtarlyfja
Gaeta skal varidar og halda afram ad fylgjast med sjuklingunum pegar skipt er fra einu lifefnalyfi til
annars, par sem skorun a lifvirkni getur aukid enn frekar haettu 4 aukaverkunum, p.m.t. sykingum.

Bolusetningar/sykingavaldar aetladir til medferdar (therapeutic infectious agents)

Sjuklinga & medferd med golimumabi ma bolusetja en p6 ekki med lifandi boluetni (sja kafla 4.5 og
4.6). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um svorun vid bolusetningu meo lifandi béluefni, eda smit
vegna lifandi boluefna hja sjuklingum sem f4 and-TNF medferd. Notkun lifandi bdéluefna getur leitt til
kliniskra sykinga, p.m.t. tbreiddra sykinga.

Onnur notkun sykingavalda sem @tladir eru til medferdar svo sem veiktra bakteria (t.d. BCG
idreypingarvokva fyrir pvagblooru til medferdar vid krabbameini) getur leitt til kliniskra sykinga,
p.m.t. utbreidslu sykinga. Radlegt er ad gefa ekki sykingavalda atlada til medferdar samhlioa
golimumabi.

Ofnemisviobrégd

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra alvarlegum almennum ofna@misvidbrogdum (p.m.t.
bradaofnaemi) eftir gjof golimumabs. Nokkrar pessara aukaverkana komu fram eftir fyrstu gjof
golimumabs. Ef bradaofna@mi eda annad alvarlegt ofnemi kemur fram skal tafarlaust hatta notkun
golimumabs og hefja videigandi medferd.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (= 65 ara)

[ II1. stigs rannsoknum 4 iktsyki, soralidagigt, hryggikt og sararistilbolgu var ekki munur 4
aukaverkunum, alvarlegum aukaverkunum og alvarlegum sykingum hja sjuklingum 65 ara og eldri
sem fengu golimumab og yngri sjuklingum. Hins vegar skal gaeta varidar vid medferd hja 6ldrudoum og
vera & varobergi gagnvart sykingum. Engir sjuklingar sem voru 45 éra eda eldri toku patt i
rannsokninni & asleegri hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Sérstakar rannsoknir & golimumabi hafa ekki verid gerdar hja sjiklingum med skerta nyrna- og
lifrarstarfsemi.

Gaeta skal varudar vid notkun golimumabs hja einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Hjalparefni
GOBIVAZ inniheldur sorbitdl. Hja sjuklingum med arfgengt friktosadpol, sem er mjog sjaldgeeft, parf
a0 gera rad fyrir samanlégdum ahrifum lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbit6l (eda

37



fruktdsa) og neyslu faedu sem inniheldur sorbitdl (eda fraktosa) (sja kafla 2).

Hugsanleg mistok vid lyfjagjof

GOBIVAZ er skrad i 50 mg og 100 mg styrkleikum til notkunarundir hud. bad er mikilveegt ad réttur
styrkleiki sé notadur til ad gefa réttan skammt sem gefinn er upp i skammtakaflanum (sja kafla 4.2).
Gaeta skal pess ad avisa réttum styrkleika til ad tryggja ad sjuklingar fai ekki of litla skammta eda of
stora skammta.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
Notkun samhlida 60rum lifefnalyfjum

Samhlida notkun golimumabs og annarra lifefnalyfja sem notud eru til medferdar vid sému sjukdémum
og golimumab er ekki radlogo (sja kafla 4.4).

Lifandi boluefni/sykingavaldar aetladir til medferdar
Ekki skal gefa lifandi boluefni samhlida golimumabi (sjé kafla 4.4 og 4.6).

Ekki skal gefa sykingavalda sem @tladir eru til medferdar samhlida golimumabi (sja kafla 4.4).

Metébtrexat

bratt fyrir ad samhlida notkun metotrexats leidi til herri lagstyrks golimumabs vid stoduga péttni hja
sjuklingum me0d iktsyki, soralidagigt eda hryggikt benda nidurstéour ekki til pess ad breyta purfi
skommtum golimumabs eda metotrexats (sja kafla 5.2).

4.6 Frj6semi, medganga og brjostagjof
Konur 4 barneignaraldri

Konur a barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn medan 4 medferdinni stendur og i a.m.k.
6 manudi eftir ad sidustu medferd med golimumabi lykur.

Medganga
Upplysingar liggja fyrir, sem safnad var med framsynum heetti, um allnokkurn fjélda (u.p.b. 400) af

medgéngum sem voru utsettar fyrir golimumabi og leiddu til faedingar med pekktri utkomu, p.m.t.
220 medgongur sem voru Utsettar a fyrsta pridjungi medgongu. { 1ydgrundadri rannsokn sem gerd var i
Nordur-Evropu 4 131 medgongu (og 134 ungdrnum) komu fram 6/134 (4,5%) tilvik meirihattar
medfaeddrar vanskdpunar vegna utsetningar fyrir golimumabi i m6durkvidi samanborid vid 599/10.823
(5,5%) tilvik hja peim sem fengu altaeka medferd med 60rum lyfjum en lifteeknilyfjum og samanborid
vid 4,6% tilvik hja almennu pydi i rannsokninni. Likindahlutfoll leidrétt fyrir gruggun voru OR 0,79
(95% CI1 0,35-1,81) fyrir golimumabi samanborid vid altaeka medferd med 6drum lyfjum en
lifteknilyfjum og OR 0,95 (95% CI 0,42-2,16) fyrir golimumabi samanborid vid almenna pyoid, talid
upp i somu rod.

Vegna homlunar 4 TNF geti notkun golimumabs 4 medgongu haft ahrif 4 edlilegt onemissvar hja
nyburum. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinnané 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisi-
/fosturproska, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Takmorkud klinisk reynsla liggur fyrir.
Golimumab 4 eingéngu ad nota & medgoéngu ef bryna naudsyn ber til.

Golimumab fer yfir fylgju. Greinst hafa motefniisermiiallt ad 6 manudi hjéd ungbdrnum kvenna sem
hafa fengid medferd med TNF- hamlandi einstofna métefni a medgongu. bvi geta pessi ungborn verid i
aukinni hettu & ad fa sykingu. Ekki er radlagt ad gefa ungbérnum sem hafa verid utsett fyrir
golimumab i mo6durkvidi lifandi boluefni fyrr en 6 manudum eftir sidustu golimumab gjof modur a
medgongu (sja kafla 4.4 og 4.5).

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort golimumab skilst 0t i brjostamjolk eda hvort pad frasogast eftir inntoku.

Rannsoknir 4 6pum syna ad golimumab berst yfir i brjostamjolk og 1 1j6si pess ad immunoglobulin
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skilst ut 1 brjostamjolk hja monnum @ttu konur ekki hafa barn 4 brjosti medan & medferd med
golimumabi stendur og ekki a.m.k. i 6 manudi eftir ad henni Iykur.

Frj6semi

Engar rannsoknir 4 frjdsemi hafa verid gerdar & golimumabi hjé dyrum. Rannsokn 4 frjésemi hja mtisum
med motefnahliostadu sem hamlar sértaekt virkni TNF-o hja masum syndi engin ahrif & frjosemi sem
skipta mali (sja kafla 5.3).

4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

GOBIVAZ hefur minnihattar ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Sundl getur hinsvegar komio
fram eftir gjof GOBIVAZ (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi lyfs

A samanburdartimabilum lykilrannsoknanna 4 iktsyki, séralidagigt, hryggikt, aslaegri hryggikt sem
ekki greinist med myndgreiningu og sararistilbolgu var syking i efri 6ndunarvegi algengasta
aukaverkunin sem greint var fra hja 12,6% sjuklinga sem fengu golimumab borid saman vid 11,0% hja
samanburdarhopi. Alvarlegustu aukaverkanirnar sem greint var frd vegna golimumabs voru m.a.
alvarlegar sykingar (p.m.t. blodsyking, lungnabdlga, berklar, ifarandi sveppasykingar og
teekifaerissykingar), afmylingarraskanir, endurvirkjun lifrarbolgu B, hjartabilun, sjalfsofnami
(heilkenni sem likist raudum ulfum), ahrif & blod, alvarlegt alteekt ofnemi (p.m.t.
bradaofnemisvidbrogd), &dabolga, eitilexli og hvitblaedi (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir
[ toflu 1 ma4 sja lista yfir aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum med golimumabi og
sem greint var fra eftir markadssetningu a heimsvisu. Innan hvers liffeeraflokks eru aukaverkanirnar
flokkadar eftir tidni 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10),
sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma o6rsjaldan fyrir (<
1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka
eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
Tafla 1
Tafla med aukaverkunum

Sykingar af voldum sykla og
snikjudyra
Mjog algengar:Sykingar i efri ondunarvegi (nefkoksbolga, kokbdlga,
barkabolga og nefslimubolga)
Algengar:Bakteriusykingar (t.d. netjubolga), sykingar i nedri dndunarvegi
(t.d. lungnabdlga), veirusykingar (t.d. infliensa og herpes),
berkjubdlga, sktitabolga, yfirbordssveppasykingar, igerd
Sjaldgeefar:Blodsyking p.m.t. syklasott, nyrna- og skjooubolga
M;jog sjaldgafar:Berklar, tekiferissykingar (t.d. ifarandi sveppasykingar

[vafumygla (histoplasmosis), pekjumygla
(coccidioidomycosis), lungnabolga af vdldum Pneumocystis
jiroveci (pneumocytosis)], bakteriusyking, 6demigerd
mycobakteriusyking og protozdasyking), endurvirkjun
lifrarbolgu B, bakteriu-lidsyking, belgbolga (infective
bursitis)

(Exli, godkynja og illkynja (einnig
blodrur og separ)
Sjaldgefar:Exli (t.d. hudkrabbamein, flogupekjukrabbamein og
sortufrumublettir (melanocytic naevus))
M;jog sjaldgaefar:Eitilexli, hvitblaodi, sortueaxli, bjalkakrabbamein (Merkel cell
carcinoma)
Tioni ekki pekkt:T-frumu eitilaexli i lifur og milta*, Kaposi-sarkmein
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B160 og eitlar
Algengar:Hvitfrumnafaed (p.m.t. daufkyrningafzed), blodleysi
Sjaldgeefar:Blooflagnafaed, blodfrumnafaed
Mjog sjaldgeefar:Blodfrumnapurrd (aplastic anemia), kyrningaleysi

Onzemiskerfi
Algengar:Ofnemisvidbrogd (berkjukrampi, ofnaemisviobrogd, ofsaklaoi),
jakveett sjalfsmotefni
Mjog sjaldgaefar:Alvarleg almenn ofnemisvidbrogd (p.m.t. bradaofnami),
&dabolga (altek), sarkliki
[nnkirtlar
Sjaldgeefar:Skjaldkirtilstruflun (t.d. vanvirkni skjaldkirtils eda ofvirkni
skjaldkirtils og skjaldkirtilsstaekkun)
[Efnaskipti og n@ring

Sjaldgeefar:Haekkadur bl6odsykur, hakkud priglyserio

Gedraen vandamal
Algengar:bunglyndi, svefnleysi

Taugakerfi
Algengar:Sundl, hofudverkur, naladofi
Sjaldgeefar:Jafnvaegistruflanir
Mjog sjaldgefar:Afmylingarraskanir (demyelinating disorders) (i miotaugakerfi
og utlegar), breytt bragdskyn
Augu
Sjaldgefar:Sjontruflanir (t.d. pokusyn og minnkud sjonskerpa), tarubolga,
ofnemi i augum (t.d. erting og klaoi)
Hjarta
Sjaldgefar:Hjartslattartruflanir, kransedasjukdomur
Mjog sjaldgaefar:Hjartabilun (nytilkomin eda versnandi)
(Edar

Algengar:Héaprystingur
Sjaldgeefar:Bloodsegi (s.s. i djipum blaedum og slagaedum), andlitsrodi
Mjog sjaldgefar:Raynauds heilkenni

Ondunarferi, brjosthol og midmaeti
Algengar:Astmi og tengd einkenni (t.d. ondunarerfidleikar (wheezing) og
berkjuofertni)
Sjaldgeefar:Millivefslungnasjukdéomur

Meltingarfari
Algengar:Meltingartruflanir, verkur i meltingarvegi og kvid, 6gledi,
bolgusjukdomar i meltingarfeerum (t.d. magabolga og
ristilbolga), munnbdlga
Sjaldgeefar:Heegdatregoa, vélindabakflaeoi

Lifur og gall
Algengar:Hekkun alaninaminoétransferasa, haekkun
aspartatamindtransferasa
Sjaldgeefar:Gallsteinar, lifrarkvillar

H(0 og undirhud
Algengar:K140i, titbrot, harlos, hudbolga
Sjaldgeefar:Blodrumyndun i had, sori (nytilkomin eda versnandi tilvik sora,
ilofum og iljum og graftarbdlusori (pustular psoriasis),
ofsaklaoi
M;jog sjaldgaefar:Hudskeningsvidbrogd, flognun hudar, edabodlga (i hud)
Tioni ekki pekktVersnun einkenna h0- og vodvabdlgu (dermatomyositis)

Stoodkerfi og bandvefur
Mjog sjaldgefar:Heilkenni sem likist raudum alfum

INyru og pvagferi

Mjog sjaldgaefar:Blodrukvillar, nyrnakvillar
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(Exlunarferi og brjost
Sjaldgeefar:Kvillar i brjéstum, tidatruflanir

IAlmennar aukaverkanir og

aukaverkanir 4 ikomustad

Algengar: Hiti, proéttleysi, vidbrogd 4 inndelingarstad (t.d. hérundsrodi,
ofsaklaoi, herslismyndun, verkur, mar, kladi, erting og
naladofi), 6paegindi fyrir brjosti

Mjog sjaldgeefar: Sar groa verr
Averkar og eitranir og fylgikvillar
adgerdar

Algengar:Beinbrot

* Kom fram eftir adra TNF-hemla.

{ 6llum pessum kafla er midgildi timalengdar eftirfylgni (u.p.b. 4 4r) yfirleitt synt fyrir alla notkun
golimumabs. Pegar notkun golimumabs er lyst samkvaemt skammti er midgildi timalengdar eftirfylgni
breytilegt (u.p.b. 2 ar fyrir 50 mg skammt, u.p.b. 3 ar fyrir 100 mg skammt) pvi sjuklingar gaetu hafa
skipt um skammt.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Sykingar

A samanburdartimabilum lykilrannsoknanna var syking i efri 6ndunarvegi algengasta aukaverkunin
sem greint var fra hja 12,6% sjuklinga sem fengu golimumab (tidni & hver 100 sjuklingaar: 60,8; 95%
oryggisbil: 55,0; 67,1) midad vid 11,0% sjuklinga i samanburdarhopi (tidni a hver 100 sjuklingaar:
54,5; 95% oryggisbil: 46,1; 64,0). I peim hlutum rannséknanna sem voru med samanburdi og peim
sem ekki voru med samanburdi, par sem midgildi eftirfylgni var u.p.b. 4 ar, var tioni sykinga i efri
ondunarvegi & hver 100 sjuklingaar 34,9 tilvik; 95% oryggisbil: 33,8; 36,0 hja sjuklingum a
golimumab medferd.

A samanburdartimabilum lykilrannsékna séust sykingar hja 23,0% sjuklinga sem fengu golimumab
(tioni & hver 100 sjuklingaar: 132,0; 95% oryggisbil: 123,3; 141,1) samanborid vid 20,2% sjuklinga i
samanburdarhop (tidni 4 hver 100 sjuklingaar: 122,3; 95% oryggisbil: 109,5; 136,2). I peim hlutum
rannsoknanna sem voru med samanburdi og peim sem ekki voru med samanburdi, par sem midgildi
eftirfylgni var u.p.b. 4 ar, var tidni sykinga 4 hver 100 sjuklingaar 81,1 tilvik; 95% o6ryggisbil: 79,5; 82,8
hja sjuklingum 4 golimumab medferd.

A samanburdartimabili rannsékna hja sjuklingum med iktsyki, soralidagigt, hryggikt og aslega
hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu saust alvarlegar sykingar hja 1,2% sjuklinga sem fengu
golimumab og hja 1,2% sjuklinga i samanburdarhdp. Tioni alvarlegra sykinga 4 hver 100 sjuklingaar
eftirfylgni 4 samanburdartimabili rannsokna & iktsyki, soralidagigt, hryggikt og aslega hryggikt sem
ekki greinist med myndgreiningu var 7,3; 95% oryggisbil: 4,6; 11,1; hja sjuklingahopnum sem fékk
100 mg af golimumabi, 2,9; 95% Oryggisbil: 1,2; 6,0 hja hopnum sem fékk 50 mg af golimumabi og
3,6; 95% oryggisbil: 1,5; 7,0 hja lyfleysuhopnum. A samanburdartimabili rannsokna 4
innleidslumedferd med golimumabi vid sararistilbolgu saust alvarlegar sykingar hja 0,8% sjuklinga
sem fengu medferd med golimumabi samanborid vid 1,5% sjiklinga i samanburdarhopi. Alvarlegar
sykingar sem saust hja sjuklingum sem fengu golimumab voru berklar, bakteriusykingar p.m.t.
blodsyking og lungnabdlga, ifarandi sveppasykingar og adrar taekiferissykingar. Sumar pessara
sykinga hafa verid banvzanar. [ samanburdarhlutum og ekki-samanburdarhlutum lykilrannsoknanna
par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar var tioni alvarlegra sykinga heerri, p.m.t. taekiferissykingar
og berklar, hja sjuklingum sem fengu golimumab 100 mg borid saman vid sjuklinga sem fengu
golimumab 50 mg. Tidni allra alvarlegra sykinga 4 hver 100 sjuklingaar var 4,1; 95% oryggisbil: 3,6;
4,5 hja sjuklingum sem fengu golimumab 100 mg og 2,5; 95% oryggisbil: 2,0; 3,1 hja sjuklingum sem
fengu golimumab 50 mg.

lllkynja sjukdomar
Eitilcexli
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Tidni eitilexlis i lykilrannséknunum hjé sjuklingum 4 medferd med golimumabi var harri en almennt
er gert rad fyrir. { samanburdarhlutum og ekki-samanburdarhlutum pessara rannsokna par sem
midgildi eftirfylgni var allt ad 3 4r var tioni eitilexla heerri hja sjuklingum sem fengu golimumab

100 mg borid saman vid sjuklinga sem fengu golimumab 50 mg. Eitileexli var greint hja 11 sjuklingum
(1 ur hopnum sem fékk golimumab 50 mg og 10 Gr hépnum sem fékk golimumab 100 mg) par sem
tioni (95% oryggisbil) vid eftirfylgni & hver 100 sjuklingaar var 0,03 (0,00; 0,15) tilvik hja golimumab
hépnum sem fékk 50 mg og 0,13 (0,06; 0,24) tilvik hja golimumab hopnum sem fékk 100 mg og 0,00
(0,00; 0,57) tilvik hja lyfleysuhopnum. Meirihluti eitileexla komu fyrir i GO-AFTER rannsokninni med
sjuklingum sem ho6fou fengid TNF-hemla 4dur og h6fou verid med sjukdominn lengur og hann
ovioradanlegri (sja kafla 4.4).

lllkynja sjukdomar adrir en eitilcexli

A samanburdartimabilum lykilrannsokna og tt eftirfylgni i u.p.b. 4 ar var tidni illkynja sjukdoma
annarra en eitilexla (ad undanskildu hudkrabbameini sem ekki er sortuaxli) svipud hja peim sem
fengu golimumab og samanburdarhopum. Ut eftirfylgni i u.p.b. 4 ar var tidni illkynja sjikdoma
annarra en eitileexla (a0 undanskildu htiokrabbameini sem ekki er sortuexli) svipud og almennt gengur
og gerist medal folks.

A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannsoknunum par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar
greindust htidkrabbamein sem ekki voru sortuaxli hja 5 sjiklingum sem fengu lyfleysu, 10 sjuklingum
sem fengu medferd med golimumab 50 mg og 31 sjuklingi sem fengu medferd med golimumab

100 mg par sem tidoni (95% oryggisbil) vid eftirfylgni & hver 100 sjuklingaar var 0,36 (0,26; 0,49) i
heild hja sjuklingum sem fengu golimumab og 0,87 (0,28; 2,04) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannséknunum par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar
greindust illkynja sjikdomar, adrir en sortuaxli, hudkrabbamein sem ekki var sortuaxli og eitilexli,
hja 5 sjuklingum sem fengu lyfleysu, 21 sjuklingi sem fengu medferd med golimumab 50 mg og

34 sjuklingum sem fengu medferd med golimumab 100 mg par sem tidni (95% oOryggisbil) vid
eftirfylgni 4 hver 100 sjuklingaar var 0,48 (0,36; 0,62) i heild hja sjuklingum sem fengu golimumab og
0,87 (0,28; 2,04) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu (sja kafla 4.4).

Tilfelli sem greint var frd i kliniskum rannséknum a astma

[ kliniskri rannsokn (exploratory) fengu sjuklingar med alvarlegan pralatan astma hledsluskammt af
golimumabi (150% =xtlads medferdarskammts) undir hid 1 viku 0 og fylgt var eftir med gjof
golimumabs 200 mg, golimumabs 100 mg eda golimumabs 50 mg a 4 vikna fresti undirh10 a 52 vikna
timabili. Tilkynnt var um atta tilvik illkynja sjikdoéma i sameinudum medferdarhépum med
golimumabi (n = 230) og ekkert i lyfleysuhopnum (n = 79). Eitileexli sast hja 1 sjuklingi,
hudkrabbamein sem ekki var sortuaexli hjé 2 sjiklingum og adrir illkynja sjikdomar hja 5 sjuklingum.
Ekki var um samansafn illkynja sjikdoma af neinu tagi ad raoa.

[ lyfleysuhluta samanburdarrannsoknarinnar var tidni allra illkynja sjikdoma (95% Oryggisbil) vid
eftirfylgni 4 hver 100 sjuklingaar 3,19 (1,38, 6,28) hja golimumab hopnum. [ pessari rannsokn var tidni
(95% oryggisbil) eitilexla vid eftirfylgni & hver 100 sjuklingaar 0,40 (0,01, 2,20), tidni hudkrabbameins
sem ekki var sortuaexli 0,79 (0,10, 2,86) og tioni annarra illkynja sjakdéma 1,99 (0,64, 4,63). Hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu var tidni pessara illkynja sjikddéma (95% oOryggisbil) vid eftirfylgni &
hver 100 sjuklingaar 0,00 (0,00, 2,94). Mikilvagi pessara nidurstadna er 6pekkt.

Aukaverkanir a taugakerfi

A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannséknunum, par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar,
var tioni afmylingar herri hja sjuklingum sem fengu 100 mg af golimumabi borid saman vid sjuklinga
sem fengu 50 mg af golimumabi (sja kafla 4.4).

Heekkun lifrarensima

A samanburdartimabilum lykilrannsokna 4 iktsyki og séralidagigt kom fram veg hakkun 4 ALT
gildum (> 1 og < 3 f6ld edlileg efri mdrk) 1 svipudum hlutféllum hja sjuklingum sem fengu
golimumab og sjuklingum sem fengu lyfleysu (22,1% til 27,4%). [ rannsokn 4 hryggikt og 4slagri
hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu syndu fleiri sjuklingar sem fengu golimumab (26,9%)
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vaega haekkun 4 ALT gildum en sjiklingar sem fengu lyfleysu (10,6%). A timabilum med og 4n
samanburdar i lykilrannséknunum a iktsyki og soralidagigt, par sem midgildi eftirfylgni var u.p.b. 5 ar,
var tidni vegrar hekkunar & ALT svipud hja sjuklingum sem fengu golimumab og hja
samanburdarhdp. A samanburdartimabili lykilrannséknanna 4 innleidslumedferd med golimumabi vid
sararistilbolgu kom fram veeg haekkun a ALT gildum (> 1 og < 3 f6ld edlileg efri mork) 1 svipudum
hlutféllum hja sjuklingum sem fengu medferd med golimumabi og samanburdarhopi sjuklinga (8,0%
til 6,9%, talid i smu r6d). A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannséknunum 4 sararistilbolgu,
par sem midgildi eftirfylgni var u.p.b. 2 ar, var hlutfall sjuklinga med veega haekkun ALT gilda 24,7%
hjé sjuklingum sem fengu golimumab 4 timabili vidhaldsmedferdar i rannsokninni & sararistilbolgu.

A samanburdartimabili lykilrannsokna 4 iktsyki og hryggikt voru haekkanir ALT gilda > 5 fold edlileg
efri mork sjaldgefar og saust hja fleiri sjuklingum sem fengu golimumab (0,4% til 0,9%) en
samanburdarhop (0,0%). Pessi tilhneiging kom ekki fram hja sjuklingum med séralidagigt. A
timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannsoknunum 4 iktsyki, séralidagigt og hryggikt, par sem
midgildi eftirfylgni var 5 ar, var tidni hakkana ALT > 5 {61d edlileg efri mdrk svipud hja sjuklingum
sem fengu golimumab og samanburdarhopi sjuklinga. Almennt voru pessar hakkanir einkennalausar
og fravikin minnkudu eda gengu til baka hvort sem golimumab medferd var haldid afram eda ekki, eda
breytingar gerdar 4 lyfjum sem tekin voru samhlida. Ekki var tilkynnt um nein tilvik i rannsékn a
aslaegri hryggikt hvort sem var 4 timabilum med samanburdi eda an (allt ad 1 ar). A
samanburdartimabilum lykilrannséknanna & sararistilbolgu med innleidslumedferd med golimumabi
komu fram haekkanir &4 ALT gildum > 5 {6ld edlileg efri mork i svipudum hlutféllum hja sjaklingum
sem fengu medferd med golimumabi og sjuklingum sem fengu lyfleysu (0,3% til 1,0%, talid i sdmu
160). A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannsoknunum 4 sararistilbélgu, par sem midgildi
eftirfylgni var u.p.b. 2 ar, var hlutfall sjuklinga med haekkanir ALT gilda > 5 f61d edlileg efri mork
0,8% hja sjuklingum sem fengu golimumab i vidhaldshluta rannsdknarinnar & sararistilbolgu.

f Iykilrannsoknunum 4 iktsyki, soralidagigt, hryggikt og aslagri hryggikt sem ekki greinist med
myndgreiningu kom banven lifrarbdlga, sem ekki var af voldum sykingar, med gulu fram hja einum
sjuklingi sem fékk golimumab vegna iktsyki. Sjuklingurinn var med lifrarbilun fyrir og a lyfjamedferd
sem getur ruglad nidurstodur. Ekki er haegt ad utiloka patt golimumabs i pessari versnun.

Viobrogo a inndcelingarstad

A samanburdartimabilum lykilrannsokna komu vidbrogd a inndzlingarstad fram hja 5,4% sjiklinga
sem fengu golimumab og hja 2,0% sjuklinga i samanburdarhopi. Motefni golimumabs geta aukid likur
4 viobrogdum 4 inndelingarstad. Yfirleitt voru vidbrogdin vaeg og medal alvarleg og algengasta
tilvikio var hérundsrodi &4 inndelingarstad. Yfirleitt var ekki naudsynlegt ad hatta notkun lyfsins
vegna vidbragda 4 inndelingarstad.

{ I1.(b) og/eda III. stigs samanburdarrannsoknum 4 iktsyki, soralidagigt, hryggikt, aslaegri hryggikt sem
ekki greinist i myndgreiningu, alvarlegum pralatum astma og II./III. stigs rannsoknum & sararistilbolgu
fékk enginn sjuklingur bradaofnemi eftir medferd med golimumabi.

Sjalfsncemismotefni

A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannsoknum, ut eftirfylgni i 1 ar, voru 3,5% sjuklinga sem
fengu golimumab og 2,3% sjuklinga i samanburdarh6pi nytilkomid ANA jakvaedir (titer 1:160 eda
herri). Tioni greiningar and-dsDNA motefni eftir 1 ars eftirfylgni hja sjuklingum sem ekki h6fou and-
dsDNA motefni i upphafi var 1,1%.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ao
tengist pvi. bPannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunurer um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[ kliniskum rannsoknum voru stakir skammtar allt ad 10 mg/kg gefnir i bldzd an skammtatakmarkandi
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eiturdhrifa. Vid ofskdmmtun er radlagt ad fylgjast vel med einkennum aukaverkana og medhondla
einkenni tafarlaust.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf til 6namisbalingar, TNF-alfa tdlmar (Tumor necrosis factor alpha)
ATC-flokkur: LO4ABO06.

GOBIVAZ er liftaknilyfshlidstaeda. ftarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
https://www.ema.europa.eu.

Verkunarmati

Golimumab er einstofna manna métefni sem myndar stodug klésambond med mikla sekni baedi i
leysanlegt form TNF-q og TNF-¢ sem gengur i gegnum frumuhimnur (transmebrane), sem hindrar
bindingu TNF-a vid vidtaka.

Lyfhrif

Synt hefur verid fram a ad binding manna TNF vid golimumab hlutleysir liffredilega tjaningu;
vidlodunarsameindir E- selectins sem TNF-a hvatar & yfirbordi frumunnar, vidlodunarsameind &
eOafrumum (vascular cell adhesion molecule (VCAM)-1) og millifrumnavidlodunarsameind
(intercellular adhesion molecule (ICAM)-1) hja innanpekjufrumum. Golimumab hemur einnig
seytingu interleukin (IL)-6, IL-8 sem hvotud af TNF og vaxtarpatt kyrningagleypifrumu pyrpingu
(GM-CSF / granulocyte-macrophage colony stimulationg factor) hja innanpekjufrumum in vitro.

Gildi proteinsins CRP (C-reactive protein) urdu betri samanborid vid hja lyfleysuhop og golimumab
medferd syndi markteka lekkun 4 upphafsgildum IL-6, ICAM-1, matrixmetalloproteinasa (MMP-3)
og vaxtarpaetti innanpekju &da (VEGF / Vascular endothelial growth factor) i sermi midad vid hja
samanburdarhopi. Auk pess leekkudu gildi TNF-a hja sjuklingum med iktsyki og hryggikt og gildi IL-
8 lekkuou hja sjuklingum med soéralidagigt. Pessar breytingar saust vid fyrsta mat (vika 4) eftir
upphafsskammt golimumabs og héldust yfirleitt ut viku 24.

Klinisk verkun

Tktsyki

Synt var fram & verkun golimumabs i premur fjolsetra, slembir6dudum, tviblindum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja yfir 1.500 sjuklingum > 18 ara med i medallagi alvarlega til
alvarlega iktsyki samkvemt viomidun American College of Rheumatology (ACR) i ad minnsta kosti
3 manudi fyrir skimun. Sjaklingar voru ad minnsta kosti med 4 bolgna og 4 auma 1idi. Golimumab eda
lyfleysa var gefin undir huo a 4 vikna fresti.

[ GO-FORWARD rannsokn for fram mat 4 444 sjuklingum med virka iktsyki pratt fyrir ad fa stodugan
skammt, ad minnsta kosti 15 mg/viku af metotrexati og hofou ekki fengid medferd med TNF-hemlum
aodur. Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu og metétrexat, golimumab 50 mg og metodtrexat,
golimumab 100 mg og metotrexat eda golimumab 100 mg og lyfleysu. Skipt var yfir i golimumab

50 mg og metotrexat eftir viku 24 hja sjuklingum sem fengu lyfleysu og metoétrexat. Fra viku 52 toku
sjuklingarnir patt i opinni langtimaframhaldsrannsokn.

[ GO-AFTER rannsokn hofou 445 sjiklingar fengid einn eda fleiri af eftirfarandi TNF-hemlum,
adalimumab, etanercept eda infliximab, adur. Sjuklingunum var slembiradad og fengu lyfleysu,
golimumab 50 mg eda golimumab 100 mg. Sjuklingar fengu ad halda afram ad taka
sjukdomstemprandi gigtarlyfin metotrexat, stlfasalazin og/eda hydroxyklorokin medan 4 medferd stod.
bar astedur sem tilgreindar voru fyrir medferdarrofi med TNF-hemlum voru skortur & verkun (58%),
opol (13%) og/eda adrar astedur en Oryggi eda verkun (29%, einkum fjarhagslegar astadur).
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[ GO-BEFORE rannsokn for fram mat 4 637 sjuklingum med virka iktsyki sem hofou ekki fengid
medferd med metotrexati eda TNF-hemlum adur. Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu og
metodtrexat, golimumab 50 mg og metotrexat, golimumab 100 mg og metotrexat eda golimumab
100 mg og lyfleysu. Fra viku 52 toku sjuklingarnir patt i opinni langtimaframhaldsrannsokn par sem
skipt var yfir i golimumab 50 mg og metotrexat hja sjuklingum sem fengu lyfleysu og metotrexat og
voru med a.m.k. einn auman eda bolginn 1id.

[ GO-FORWARD voru adrir adalendapunktar hlutfall sjaklinga sem hofou nad ACR 20 svorun {
viku 14 og bata midad vid upphafsgildi HAQ (Health Assessment Questionnaire) i viku 24. I GO-
AFTER var adalendapunktur hlutfall sjuklinga sem nadu ACR 20 svorun i viku 14. { GO-BEFORE
voru adrir adalendapunktar hlutfall sjuklinga sem nadu ACR 50 svorun i viku 24 og breyting fra
upphafsgildi 4 van der Heijde utgafu Sharp (vdH-S) kvarda i viku 52. Til vioboétar vio
adalendapunktana var lagt mat a ahrif golimumabs og einkenni lidagigtar, svorun samkvaemt
myndgreiningu, likamlega ferni og lifsgaedi tengd heilsufari.

Yfirleitt kom enginn munur a verkun fram hja hépunum sem skiptir mali kliniskt vardandi golimumab
50 mgogl00 mg samhlida metodtrexati ut viku 104 i GO-FORWARD og GO-BEFORE og ut viku 24 i
GO-AFTER. Samkvaemt medferdaraetlun allra rannsdéknanna & iktsyki geetu sjuklingarnir sem toku
patt i langtimaframhaldsrannsokn hafa skipt milli 50 mg og 100 mg golimumab skammta samkvamt
akvordun rannsoknarlaeknis.

Einkenni

Lykilnidurstodur samkvaemt ACR i viku 14, 24 og 52 hja hépnum sem fékk golimumab 50 mg i GO-
FORWARD, GO-AFTER og GO-BEFORE eru syndar i toflu 2 og er lyst fyrir nedan. Svorun kom
fram vid fyrsta mat (vika 4) eftir fyrstu gjof golimumabs.

Af 89 einstaklingum 1 GO-FORWARD sem fengu golimumab 50 mg og metétrexat, voru 48 enn 4
peirri medferd i viku 104. Af peim h6fdu 40 sjuklingar ACR 20 svorun, 33 sjuklingar ACR 50 svorun
og 24 sjuklingar ACR 70 svorun i viku 104. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsdkninni og fengu
medferd med golimumabi var hlutfall ACR 20/50/70 svorunar svipad fra viku 104 ut viku 256.

{ GO-AFTER hoépnum var hlutfall sjaklinga sem nadu ACR 20 svorun heerra hja sjuklingum sem fengu
golimumab en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu an tillits til asteedu sem gefin var fyrir medferdarrofi
4 einni eoda fleiri undangengnum medferdum med TNF-hemli.

Tafla 2
LyKilnidurstoour um verkun ur samanburodarhlutum GO-FORWARD, GO-AFTER og GO-
BEFORE
GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Virk iktsyki pratt fyrir Virk iktsyki, adur Virk iktsyki, ekki fengid
metotrexat meodhondlud med einum eda metotrexat adur
fleiri TNF-hemlum
Lyfleysa Golimumab Lyfleysa Golimumab
+ 50 mg Golimumab + 50 mg
metotrexat + Lyfleysa 50 mg metotrexat +
metotrexat metotrexat
n] 133 89 150 147 160 159
Sjuklingar sem svara meoferd (%)
ACR 20
Vika 14  33% 55%%* 18% 35%* NA NA
Vika 24 28% 60%* 16% 31% 49% 62%
p =0,002
Vika 52 NA NA NA NA 52% 60%
ACR 50
Vika 14 10% 35%%* 7% 15% NA NA
p=0,021%
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Vika24  14% 37%* 4% 16%* 29% 40%
Vika52  NA NA NA NA 36% 42%
ACR 70
Vika 14 4% 14% 2% 10% NA NA
p = 0,008 p = 0,005
Vika24 5% 20%* 2% 9% p = 0,009 16% 24%
Vika52  NA NA NA NA 22% 28%

& n endurspeglar slembiradada sjuklinga. Raunverulegur fjo1di sjiklinga sem metnir eru { hverjum endapunkti getur verid
breytilegur eftir tima.

* p<0,001

NA: 4 ekki vid

[ GO-BEFORE var frumgreining 4 sjuklingum med i medallagi alvarlega eda alvarlega iktsyki
(sameinadir hopar golimumab 50 og 100 mg og metodtrexat borid saman vid metdtrexat eitt og sér fyrir
ACR 50) ekki tolfredilega marktaek i viku 24 (p = 0,053). Af 6llum sjuklingum var hlutfall sjuklinga
sem voru i hopnum sem fékk golimumab 50 mg og metotrexat og nadu ACR svorun i viku 52 almennt
herra en ekki tolfreedilega marktaekt pegar pad var borid saman vid metotrexat eitt og sér (sja toflu 2).
Vidbotargreiningar voru gerdar i undirhépum med sjiklingum med abendinguna alvarlega, virka og
versnandi iktsyki. Almennt voru ahrif golimumab 50 mg og metotrexats meiri en eftir metotrexat eitt
og sér hja hop sjuklinga sem abendingin 4tti vid, borid saman vid alla sjuklingana.

[ GO-FORWARD og GO-AFTER rannsoknunum kom kliniskt mikilvaegur og tolfraedilega marktaekur
munur 4 svorun DAS28 (Disease Activity Scale 28) vid hvern fyrirfram tilgreindan timapunkt i

viku 14 og i viku 24 (p £0,001). Meoal sjuklinga sem voru afram 4 golimumab medferdinni sem peir
fengu samkvamt slembirédun i upphafi rannsoknarinnar hélst DAS28 svorun ut viku 104. Medal
sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og fengu medferd med golimumabi var DAS28 svorun
svipud fra viku 104 ut viku 256.

f GO-BEFORE var mikil klinisk svérun, skilgreind sem ACR 70 svérun sem hélst samfleytt i 6 manudi,
meld. { viku 52 nadu 15% af sjuklingum i hopnum sem fékk golimumab 50 mg og metdtrexat mikilli
kliniskri svorun borid saman vid 7% sjuklinga i hopnum sem fékk lyfleysu og metotrexat (p = 0,018).
Af 159 sjuklingum sem fengu golimumab 50 mg og metoétrexat, voru 96 enn 4 peirri medferd i

viku 104. Af peim hofou 85 sjuklingar ACR 20 svorun, 66 sjuklingar ACR 50 svorun og 53 sjuklingar
ACR 70 svorun i viku 104. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsokninni og fengu medferd med
GOBIVAZ var hlutfall ACR 20/50/70 svorunar svipad fra viku 104 ut viku 256.

Svorun samkvemt myndgreiningu

[ GO-BEFORE var breyting 4 vdH-S skor fra upphafsgildi notud til ad meta umfang vefreenna
skemmda, p.e. heildaratkoma fyrir vefreenar skemmdir var metin med myndgreiningu eftir fjolda og
steerd lidslita og umfangi liobilsprenginga 4 hondum/ulnlidum og fotum. Lykilnidurstédur fyrir
golimumab 50 mg skammt i viku 52 eru syndar i toflu 3.

Fjoldi sjuklinga med ekkert nytt slit eda par sem breyting a heildar vdH-S skori fra upphafsgildi var < 0
var markteekt herri hja hopnum sem fékk medferd med golimumabi en hja samanburdarhop

(p =0,003). Ahrifin sem metin voru med myndgreiningu i viku 52 héldust Gt viku 104. Medal sjuklinga
sem héldu afram i rannsdkninni og fengu medferd med golimumabi voru dhrifin metin med
myndgreiningu svipud fra viku 104 Gt viku 256.

Tafla 3
Medaltals(SD) breytingar a heildar vdH-S skori fra upphafsgildi i viku 52 hja 6llum sjiklingum i
GO-BEFORE samkvamt myndgreiningu

Lyfleysa + metdtrexat Golimumab 50 mg + metdtrexat

n 4 160 159
Heildarstig
(Upphafsgildi 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
Breytingar frd upphafsgildi 1,4 (4,6) 0,7 (5,2)*
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Slitskor

Upphafsgildi 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)

Breytingar fra upphafsgildi 0,7 (2,8) 0,5 (2,1)

Prengingarskor lidbils (JSN score)

(Upphafsgildi 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)

Breytingar frd upphafsgildi 0,6 (2,3) 0,2 (2,0)**
n endurspeglar slembiradada sjuklinga

* p=0,015

5 p=0,044

Likamleg feerni og heilsutengd lifsgeedi

Lagt var mat a likamlega faerni og fotlun sem adskilinn endapunkt i GO-FORWARD og GO-AFTER
rannsoknunum med pvi ad nota fotlunarstudul HAQ DI. [ pessum rannséknum var kliniskt mikilvagur
og tolfraedilega marktakur bati fra upphafsgildum HAQ DI hja golimumab-hépnum samanborid vid
lyfleysuhopinn i viku 24. Medal sjuklinga sem voru 4fram 4 golimumab medferdinni sem peir fengu
samkvaemt slembir6dun i upphafi rannsoéknarinnar hélst bati vardandi HAQ DI at viku 104. Medal
sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og fengu medferd med golimumabi hélst bati vardandi HAQ
DI svipadur fra viku 104 Gt viku 256.

[ GO-FORWARD var kliniskt mikilvaegur og tolfreedilega marktaekur bati 4 pattum heilsutengdra
lifsgaeda med pvi ad nota meaelingu 4 likamlega paettinum i SF-36 hja sjuklingum sem fengu
golimumab samanborid vid hja peim sem fengu lyfleysu i viku 24. Medal sjuklinga sem voru afram &
golimumab medferdinni sem peir fengu samkvaemt slembirddun i upphafi rannsoéknarinnar hélst bati
vardandi likamlega pattinn i SF-36 1t viku 104. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og
fengu medferd med golimumabi hélst bati vardandi likamlega pattinn i SF-36 svipadur fra viku 104 ut
viku 256.  GO-FORWARD og GO-AFTER var tolfradilega marktaekt minni preyta maeld med
FACIT-F skala (functional assessment of chronic illness therapy).

Soralioagigt

Oryggi og verkun golimumabs var metid i fjdlsetra, slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn
med lyfleysu (GO-REVEAL) hja 405 fullordnum sjuklingum med virka séralidagigt (= 3 bolgnir lidir
og > 3 aumir lidir) pratt fyrir medferd med bolgueyodandi gigtarlyfjum (NSAID) eda
sjukdomstemprandi gigtarlyfjum. Sjuklingar i pessari rannsokn hofou haft soralidagigt 1 a.m.k.

6 manudi og h6fou a.m.k. vagan sora. [ rannsoknina voru skradir sjiiklingar med hverja undirtegund
soralidagigtar par med talid fjollidagigt an gigtarhnuta (43%), 6samhverfa lidagigt i itlimum (30%),
gigt 1 midjukjuku (DIP) (15%), hryggikt dsamt gigt i itlimum (11%) og eydingarlidbolga (1%).
Sjuklingar mattu ekkihafa fengid medferd med TNF-hemlum 4dur. Golimumab eda lyfleysa var gefid
undir htd 4 4 vikna fresti. Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu, golimumab 50 mg eda
golimumab 100 mg. Sjuklingum sem fengu lyfleysu var skipt yfir 4 golimumab 50 mg eftir viku 24.
Sjuklingar voru skradir i opna langtimaframhaldsrannsékn 1 viku 52. U.p.b. fjérutiu og atta prosent
sjuklinga héldu afram a stoougum skdmmtum af metétrexati (< 25 mg/viku). Adalendapunktar voru
hlutfall sjuklinga sem nddu ACR 20 svorun i viku 14 og breyting fra upphafsgildi 4 van der Heijde
utgafu Sharp (vdH-S) kvarda, breyttum fyrir soralidagigt, i viku 24.

Yfirleitt var enginn munur 4 verkun sem skiptir mali kliniskt hja hépunum sem fengu golimumab
50 mg og peim sem fengu 100 mg ut viku 104. Samkvamt medferdaraetlun gaetu sjuklingarnir sem
toku patt 1 langtimaframhaldsrannsokn hafa skipt milli 50 mg og 100 mg golimumab skammta
samkvaemt akvoroun rannsoknarlaeknis.

Einkenni

Lykilnidurstdour hja hopnum sem fékk 50 mg skammt i vikum 14 og 24 eru syndar i toflu 4 og er lyst
hér ad nedan.
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Tafla 4
Lykilnidurst6dur vardandi verkun iir GO-REVEAL

Lyfleysa Golimumab 50 mg*
nd 113 146

Sjuklingar sem svara medfero (%)
IACR 20

Vika 14 9% 51%

Vika 24 12% 52%
IACR 50

Vika 14 2% 30%

Vika 24 4%, 32%
IACR 70

Vika 14 1% 12%

Vika 24 1% 19%
PASIP 75¢

Vika 14 3% 40%

Vika 24 1% 56%

*  p<0,05 fyrir allan samanburd.
*  nendurspeglar slembiradada sjiklinga. Raunverulegur fj61di sjuklinga sem metnir eru i hverjum endapunkti getur verid
breytilegur eftir tima.

sora sveda- og alvarleikastudull (Psoriasis Area and Severity Index)
¢ Byggt 4 undirhépi sjuklinga med > 3% likamsyfirbords bakid (BSA involvement) i upphafi, 79 sjuklingar (69,9%) fengu
lyfleysu og 109 (74,3%) fengu GOBIVAZ 50 mg.

Svorun kom fram i helstu melingum 4 virkni sjikdomsins vid fyrsta mat (vika 4) eftir fyrstu gjof
golimumabs. Svipud ACR 20 svoérun kom fram hja sjuklingum med undirtegundir séralidagigtar;
fjollidagigt an gigtarhnuta og 6samhverfa lidagigt i utlimum i viku 14. Fjoldi sjuklinga med adrar
undirtegundir soralidagigtar var of litill til pess ad haegt veeri gera raunhaft mat. Svorun hja golimumab
hopnum var svipud hvort sem sjuklingarnir fengu samhlida gjof metotrexats eda ekki. Medal

146 sjuklinga sem var slembiradad til ad fa golimumab 50 mg, voru 70 enn & peirri medferd i

viku 104. Af pessum 70 sjuklingum, voru 64 med ACR 20 svorun, 46 med ACR 50 svorun og 31 med
ACR 70 svorun. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsoékninni og fengu meodferd med golimumabi
var hlutfall ACR 20/50/70 svorunar svipad fra viku 104 at viku 256.

Einnig var greint fra tolfreedilega marktaekri svorun a DAS28 1 vikum 14 og 24 (p < 0,05).

{ viku 24 urdu framfarir vardandi virkni i utlimum, einkennandi fyrir soralidagigt (t.d. fjéldi bolginna
lida, fjoldi sarra/aumra lida, fingurbolga og festumein) hja sjuklingum sem voru 4 golimumab
medferd. Markteaekar framfarir urdu a likamlegri feerni, maelt med fotlunarstudli (HAQ DI), sem og &
heilsutengdum lifsgedum melt med SF-36 skori a likamlegri og andlegri lidan. Medal sjuklinga sem
fengu afram pa medferd med golimumabi sem peim var slembiradad i vid upphaf medferdar, hélst
DAS28 og HAQ DI svorun fram yfir viku 104. Medal sjiklinga sem héldu afram i rannsékninni og
fengu medferd med golimumabi var DAS28 og HAQ DI svérun svipud fra viku 104 ut viku 256.

Svorun samkvemt myndgreiningu

Vefrenar skemmdir i hand- og fotleggjum voru metnar med myndgreiningu med pvi ad mela
breytingu a vdH-S skori fra upphafsgildi, kvardanum var breytt fyrir soralidagigt med pvi ad bata vid
lidum 1 midkjuku handar.

Meodferd med 50 mg af golimumabi dr6 Gr versnun lidskemmda i Gtlimum samanborid vid
lyfleysumeoferd i viku 24, mealt med breytingu fra upphafsgildi 4 breyttu vdH-S heildarskori (medaltal
+ SD skor var 0,27 £ 1,3 hja lyfleysuh6pnum samanborid vid -0,16 + 1,3 1 golimumab hopnum;
p=0,011). Af 146 sjuklingum sem slembiradad var til ad fa golimumab 50 mg, voru til
rontgenmalingar frd viku 52 fyrir 126 sjiiklinga, engin breyting var frd upphafsgildi hja 77% peirra.
viku 104 voru til rontgenmeelingar fyrir 114 sjuklinga og hja 77% var engin breyting fra upphafsgildi.
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Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og fengu medferd med golimumabi var alika hlutfall
sjuklinga sem syndi enga versnun fra upphafsgildi fra viku 104 at viku 256.

,

Asleeg hryggikt
Hryggikt

Oryggi og verkun golimumabs var metid i fjolsetra, slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn
med lyfleysu (GO-RAISE) hja 356 sjuklingum med hryggikt (skilgreint sem Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) > 4 og bakverkur > 4 4 VAS verkjaskala 0 til 10 cm).
Sjuklingar i rannsokninni voru med virkan sjikdém pratt fyrir ad vera 4 eda hafa verid & medferd med
bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) eda sjukdomstemprandi gigtarlyfjum og hofou ekki fengid
medferd adur med TNF-hemlum. Golimumab eda lyfleysa var gefido undir hud a 4 vikna fresti.
Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu, GOBIVAZ 50 mg og GOBIVAZ 100 mg og mattu fa
sjukdomstemprandi gigtarlyf samhlida (metotrexat, sulfasalazin og/eda hydroxyklorokin).
Adalendapunktur var hlutfall sjuklinga sem nadu ASAS 20 svorun (Akylosing Spondylitis Assessment
Study Group) i viku 14. Lagt var mat & nidurstodur samanburdarrannsékna med lyfleysu eftir viku 24.

Lykil nidurstddur hja hépnum sem fékk 50 mg skammt eru syndar i toflu 5 og er Iyst fyrir nedan.
Yfirleitt var enginn munur 4 verkun sem skiptir mali kliniskt hja hopunum sem fengu golimumab
50 mg og peim sem fengu 100 mg ut viku 24. Samkvamt meodferdaraatlun gatu sjuklingar sem toku
patt i langtimaframhaldsrannsokn hafa skipt milli 50 mg og 100 mg golimumab skammta samkvamt
akvordun rannsoknarlaknis.

Tafla 5
LyKkilniourstoour a verkun ir GO-RAISE
Lyfleysa Golimumab
50 mg*
n 78 138
Sjuklingar sem svara medfero (%)
ASAS 20
Vika 14 22% 59%
Vika 24 23% 56%
ASAS 40
Vika 14 15% 45%
Vika 24 15% 44%
ASAS 5/6
Vika 14 8% 50%
Vika 24 13% 49%

* p<0,001 fyrir allan samanburd

n endurspeglar slembiradada sjuklinga. Raunverulegur fjoldi sjuklinga sem metnir eru i hverjum endapunkti getur verid
breytilegur eftir tima.

Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsokninni og fengu medferd med golimumabi var hlutfall
sjuklinga med ASAS 20 og ASAS 40 svorun svipad fra viku 24 Gt viku 256.

Tolfreedilega marktaek svorun sast i BASDAI 50, 70 og 90 (p < 0,017) sast einnig i viku 14 og 24. Bati
4 helstu meelikvordum 4 virkni sjukdémsins sast vid fyrsta mat (vika 4) eftir fyrstu gjof golimumabs og
hélst ut viku 24. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsoékninni og fengu meodferd med golimumabi
sast svipad hlutfall breytinga 4 BASDAI midad vid upphafsgildi fra viku 24 t viku 256. Samberileg
verkun sast hja sjuklingum 6h40 medferd med sjukdomstemprandi gigtarlyfjum (metotrexat,
sulfasalazin og/eda hydroxyklorokin), gildi gigtarvakans HLA-B27 og upphafsgildi CRP eins og pad
var metid med ASAS 20 svorun i viku 14.

Markteekur bati vardandi likamlega faerni metid sem breyting &8 BASFI midad vid upphafsgildi
vikum 14 og 24 kom fram eftir golimumab medferd. Heilsutengd lifsgaeedi mald med skori fyrir
likamlegan patt SF-36 jukust marktakt i viku 14 og 24. Medal sjuklinga sem héldu afram i
rannsokninni og fengu medferd med golimumabi var bati vardandi likamlega feerni og heilsutengd
lifsgeedi svipadur fra viku 24 at viku 256.
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Asleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
GO-AHEAD

Oryggi og verkun golimumabs var metin i fjolsetra, slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsékn
med lyfleysu (GO-AHEAD) hja 197 fullordnum sjuklingum med alvarlega virka aslaega hryggikt sem
ekki greinist med myndgreiningu (skilgreint sem sjuklingar sem falla undir flokkun ASAS (Akylosing
Spondylitis Assessment Study Group) fyrir asleega hryggikt en ekki breyttum NewYork skilmerkjum
fyrir hryggikt). Sjuklingar sem toku patt 1 rannsokninni hofou virkan sjukdom (skilgreint sem
BASDALI > 4 og bakverkur > 4 4 VAS verkjaskala 0 til 10 cm) pratt fyrir ad vera 4 eda hafa verid a
meodferd med bolgueydandi gigtarlyfjum og h6fou ekki 40ur fengid medferd med lifefnalyfjum, p.m.t.
TNF-hemlum. Sjuklingum var slembiradad til ad fa lyfleysu eda golimumab 50 mg, gefid undir hto a
fijogurra vikna fresti. Eftir 16 vikur hofst hja sjuklingunum opid timabil i rannsékninni par sem allir
sjuklingar fengu golimumab 50 mg, gefid undirhud a fjogurra vikna fresti til loka viku 48 og var mat &
verkun framkvaemt 0t viku 52 og eftirfylgni med 6ryggi ut viku 60. Um pad bil 93% sjuklinga sem
fengu golimumab vid upphaf opnu framhaldsrannsoknarinnar (vika 16) voru afram 4 medferdinni til
loka rannsoknarinnar (vika 52). Greining var badi gerd a 6llum sem fengu medferd (All Treated)
(AT, n =197) og peim sem hofou hlutleg einkenni um bolgu (Objective Signs of Inflammation) (OSI,
n = 158, skilgreint sem hakkun 4 CRP og eda merki um spjaldliosbolgu (sacroiliitis) i segulomun vid
grunnlinu). Lagt var mat 4 nidurstodur samanburdarrannsokna med lyfleysu eftir viku 16.
Adalendapunktur var hlutfall sjuklinga sem nadu ASAS 20 svorun i viku 16. Lykilnidurstddur eru
syndar i toflu 6 og lyst par fyrir nedan.

Tafla 6
Lykilnidurstéour verkunar i GO-AHEAD eftir 16 vikur

Bati varoandi merki og einkenni

Allir sem fengu meodferd (AT) Hlutleeg einkenni um bolgu (OSI)
Lyfleysa Golimumab 50 mg Lyfleysa Golimumab 50 mg
n 100 97 80 78

Svorun, % sjiklinga

IASAS 20 40% T1%** 38% T7%**
IASAS 40 23% 57%** 23% 60%**
IASAS 5/6 23% 54%** 23% 63%**
IASAS nokkurt sjikdoémshlé 18% 33%* 19% 35%%*
ASDAS-Cb <13 13% 33%* 16% 35%%*
BASDAI 50 30% 58%** 29% 59%**

Homlun bélgu i spjaldlio (SI), maelt med segulémun

Lyfleysa GOBIVAZ 50 mg Lyfleysa GOBIVAZ 50 mg

n 87 74 69 61
Medalbreyting i SPARCCY
skori 1 spjaldlid samkvaemt
seguléomun
-0,9 -5,3%* -1,2 -6,4%*

i n er fjoldi sjuklinga sem var slembiradad og fengu medferd

b Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score C-Reactive Protein (AT-lyfleysa, n =90; AT-golimumab 50 mg, n =88;
OSlI-lyfleysa, n = 71; OSI-golimumab 50 mg, n =71)

n er fj6ldi sjuklinga vid grunnlinu og upplysingar Gr seguldémun eftir viku 16

SPARCC (Spondyloarthritis Research Consortium of Canada)

**  p<0,0001 fyrir golimumab samanborid vid lyfleysu
* p <0,05 fyrir golimumab samanborid vid lyfleysu

d

Tolfredilega marktekur bati i merkjum og einkennum alvarlegrar virkrar aslaegrar hryggiktar sem
ekki greinist med myndgreiningu kom fram hja sjuklingum sem fengu medferd med golimumabi
50 mg samanborid vid lyfleysu eftir 16 vikur (tafla 6). Bati kom fram vid fyrsta mat (vika 4) eftir
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upphafsgjof golimumabs. SPARCC-skor, melt med segulémun, syndi marktaeka homlun bolgu i
spjaldlid (SI) eftir 16 vikur hja sjuklingum sem fengu meodferd med golimumabi 50 mg samanborid
vid lyfleysu (tafla 6). Tolfreedilega marktaekur bati & verk sem metinn var sem heildarbakverkur og
neaturbakverkur 4 VAS verkjaskala (Total Back Pain and Nocturnal Back Pain VAS) og virkni
sjukdoms meldurmed ASDAS-C (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score C-Reactive Protein)
kom fram midad vid grunnlinu fram ad viku 16 hja sjuklingum sem fengu medferd med golimumabi
50 mg, samanborid vid lyfleysu (p < 0,0001).

Synt var tolfreedilega fram a marktackan bata i hreyfanleika hryggs med BASMI-kvarda (Bath
Ankylosing Spondylitis Metrology Index) og likamlegri feerni, metid sem breyting 4 BASFI hja
sjuklingum sem fengu meodferd med golimumabi 50 mg samanborid vid lyfleysu (p <0,0001).
Sjuklingar sem fengu medferd med golimumabi fengu marktaekt meiri aukningu i heilbrigdistengdum
lifsgedum, metid med ASQoL, EQ-5D og i likamlegum og huglegum pattum SF-36 og fengu
marktakt meiri bata i afkostum, melt sem meiri minnkun i heildarskerdingu starfsgetu samkvaemt
WPALI spurningalista, en sjuklingar sem fengu lyfleysu.

Tolfreedilega marktaekar nidurstodur komu einnig fram 1 6llum endapunktunum sem lyst er hér & undan
hja peim sem hofou hlutlaeg einkenni um bolgu (OSI-pydi) vid viku 16.

Bati sem sast i merkjum og einkennum, hreyfanleika hryggjar, likamlegri ferni, lifsgedum og
afkdstum vid viku 16 hjasjuklingum sem fengu medferd med golimumabi 50 mg hélst afram hja peim
sem héldu afram i rannsékninni vid viku 52 badi hja 6llum sem fengu medferd og peim sem hofou
hlutleg einkenni um boélgu.

GO-BACK

Mat var borid a verkun og oryggi aframhaldandi medferdar med golimumabi (full eda minnkud
skammtationi) samanborid vid pad ad haetta medferd hjé fullordnum sjiklingum (18-45 4ra) med virka
asleega hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu, sem nddu viovarandi sjukdomshléi i 10 manudi
vid ménadarlega opna medferd med golimumabi (GO-BACK). Sjuklingum sem fengu ad taka patt
(sem nadu kliniskri svorun i manudi 4 og ovirkum sjukdomi (ASDAS < 1,3) b20di i manudi 7 og 10)
og sem hofu tviblinda timabilid an medferdar var slembiradad til ad halda afram maénadarlegri medferd
med golimumabi (dzetlun med fullri medferd, N = 63), ad fa meodferd med golimumabi & tveggja
manada fresti (4etlun med minnkadri medferd, N = 63) eda ad fa lyfleysu manadarlega (medferd hatt,
N =62) 1 allt ad u.p.b. 12 manudi.

Adalendapunktur verkunar var hlutfall sjiklinga sem voru lausir vid ad sjtkdomurinn blossadi upp.
Hja peim sjuklingum par sem sjikdomurinn blossadi upp, p.e. ASDAS-mat var framkvemt tvisvar i
r60 og 1 baoi skiptin var synt fram 4 heildarskor sem nam > 2,1 eda aukningu eftir ad medferd var heett
sem nam > 1,1 { manudi 10 (lok opna medferdartimabilsins), var manadarleg medferd med golimumabi
hafin 4 ny 4 opnu endurmedferdartimabili til ad varpa 1josi & kliniska svorun.

Klinisk svérun eftir ad tviblindri medferd er heett

Hja 188 sjuklingum med dvirkan sjukdom sem fengu a.m.k. einn skammt af tviblindri medferd kom i
1j6s ad hjamun (p<0,001) haerra hlutfalli sjuaklinga blossadi sjakdémurinn ekki upp pegar medferd var
haldid afram med golimumabi, ymist vid detlun med fullri medferd (84,1%) eda minnkadri medferd
(68,3%), samanborid vid pegar medferd var hatt (33,9%) (tafla 7).

Tafla 7
Greining 4 hlutfalli sjaklinga sem voru lausir vio ao sjukdoémurinn blossadi upp?

Heildargreiningarpydi (timabil 2 — tviblint)
Munur 4 % samanborid vio lyfleysu
Meofero n/N % Mat (95% CI)® p-gildi®
GLM SC QMT 53/63 84,1 50,2 (34,1; 63,6) < 0,001
GLM SC Q2MT 43/63 68,3 34,4 (17,0; 49,7) < 0,001
Lyfleysa 21/62 33,9

Heildargreiningarpydi felur i sér alla slembiradada patttakendur sem nadu 6virkum sjukdomi & timabili 1 og fengu a.m k. einn
skammt af blindri rannséknarmedferd.

& Skilgreint sem ASDAS vid tveer komur i 160 og i baedi skiptin var synt fram & heildarskor sem nam>2,1 eda aukningu
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eftir a0 medferd var haett sem nam > 1,1 i manudi 10 (koma 23).

b Eftirlit var haft med tidni skekkja af gerd I vid mismunandi medferdarsamanburd (GLM SC QMT samanborid vid
lyfleysu og GLM SC Q2MT samanborid vid lyfleysu) med radprofunarferli (prepaadferd). Reiknad med lagskiptri Miettinen
og Nurminen adferd par sem CRP-gildi (> 6 mg/l eda < 6 mg/l) var notad sem lagskiptingarpattur.

batttakendur sem heettu timabili 2 fyrr en atlunin var og adur en sjukdémur blossadi upp voru taldir sem sjuklingar med

sjikdoém sem blossadi upp.
N = heildarfjoldi patttakenda; n = fjoldi patttakenda sem voru lausir vid ad sjukdémurinn blossadi upp;
GLM = golimumab; SC = undir hud, QMT = manadarleg skommtun; Q2MT = skdmmtun annan hvern manud.

Munurinn & timanum par til sjukdémur blossadi fyrst upp i hépunum par sem medferd var hett og
badum golimumab medferdarhépunum kemur fram 4 mynd 1 (log-rank p < 0,0001 fyrir hvern
samanburd). Hja hopnum sem fékk lyfleysu for sjukdomur ad blossa upp u.p.b. tveimur manudum eftir
ad notkun golimumabs var hatt en flest tilvik par sem sjukdomur blossadi upp attu sér stad innan
fjogurra manada eftir ad medferd var hatt (mynd 1).

Mynd 1: Kaplan-Meier greining a tima par til sjikdémur blossadi fyrst upp
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Atvik eda timabil par sem skert

égn lagu fyrir (manudir
batttakendur i ahaettu gogn lagu fyrir ( )

GLM QMT 63 59 55 55 54 54 54 54 54 54 54 53 24
GLM Q2MT 63 61 58 56 53 52 50 49 48 43 46 45 19
Lyfleysa 62 57 48 36 31 27 24 24 23 22 22 22 10

*Endapunktur ekki leidréttur fyrir margfeldni. Lagskipt eftir CRP-gildi (= 6 mg/l eda < 6 ma/l). Skilgreining pess ad
sjukdomur blossadi upp var ad ASDAS vid tvaer komur i rod syndi i baedi skiptin annadhvort heildarskor sem nam = 2,1
eda aukningu eftir ad medferd var haett sem nam = 1,1 i manudi 10 (koma 23). Skert gogn lagu fyrir pegar medferd var
haett eda i manudi 13 a timabili 2 vid tviblinda medferd, hvad vardar patttakendur sem voru lausir vid ad sjikdomur
blossadi upp. Upphaf timabils 2 er dagur 1 i Kaplan-Meier greiningu hja heildargreiningarpydi.

Klinisk svérun vio endurmedferd pegar sjukdomur blossar upp

Klinisk svorun var skilgreind sem BASDAI-framfor sem nam > 2 eda > 50% af medaltali tveggja
BASDAI-skora 1 r6d i tengslum vid pad ad sjukdomur blossadi upp. Af patttakendunum 53 sem fengu
aetlun med minni skommtun eda hattu medferd og par sem stadfest var ad sjakdémur hafdi blossad
upp, nadi 51 (96,2%) kliniskri svorun gagnvart golimumabi & fyrstu premur manudum endurmeodferdar
en ferri sjuklingar (71,7%) vidhéldu svorun ut pessa prja manudi.

Sararistilbolga
Verkun golimumabs var metin i tveimur slembudum, tviblindum, samanburdarrannsoknum med
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lyfleysu hja fullordnum sjuklingum.

f rannsokninni 4 innleidslumedferd (PURSUIT-Induction) voru metnir sjuklingar med i medallagi
alvarlega til alvarlega sararistilbolgu (Mayo skor 6 til 12; undirskor ristilspeglunar> 2) sem héfou ekki
svarad nagjanlega eda ekki polad hefdbundnar medferdir eda voru hadir medferd med barksterum. I
skammtaakvordunarhluta rannsoknarinnar var 761 sjuklingi slembiradad til ad fa annadhvort 400 mg
golimumabundir hud i viku 0 og 200 mg i. 2. viku, 200 mg golimumab undir ht1d 1 viku 0 og 100 mg i
2. viku, eda lyfleysu undirhud i viku 0 og 2. viku. Leyfoir voru samhlida stodugir skammtar til inntoku
af aminosalicyltum, barksterum, og/eda énamistemprandi lyfjum. I pessari rannsékn var verkun
golimumabs metin ut 6. viku.

Nidurstdoour rannsoknarinnar 4 vidhaldsmedferd (PURSUIT-Maintenance) voru byggdar 4 mati &

456 sjuklingum sem hofou nad kliniskri svorun i fyrri rannsékninni 4 innleidslumedferd med
golimumabi.

Sjuklingunum var slembiradad til ad fa golimumab 50 mg, golimumab 100 mg eda lyfleysu undirhi0 &
4 vikna fresti. Leyfoir voru samhlida stodugir skammtar til inntoku af aminosalicylétum og/eda
onamistemprandi lyfjum. Minnka atti barksteraskammta smam saman i byrjun rannsoéknarinnar a
vidhaldsmedferd. I pessari rannsékn var verkun golimumabs metin ut 54. viku. Sjiklingar sem luku
vidhaldsrannsokninniat viku 54 héldu afram medferd i framhaldsrannsokn par sem verkun var metin
ut viku 216. Mat 4 verkun i framhaldsrannsokninni var byggt 4 breytingum 4 notkun barkstera,
heildarmatileeknis (PGA, Physician’s Global Assessment) & virkni sjikdoms og bata i lifsgeedum eins
og er melt i sérteekum sjikdomsmelikvarda, spurningalista vardandi bolgusjikdom (inflammatory
bowel disease questionnaire (IBDQ)).

Tafla 8
Lykilniourstodur dr PURSUIT - Innleidslu og PURSUIT - Vidhaldi
PURSUIT-Innleidsla
Lyfleysa Golimumab
N =251 200/100 mg
N =253
Hlutfall sjuklinga
Sjuklingar med kliniska svorun vid medferd 30% 51%**
i 6. viku?
Sjuklingar sem nadu klinisku sjukdomshléi i 6% 18%**
6. vikub
Sjuklingar med groandi slimhuo i 29% 42%*
6. viku®
PURSUIT-Vidhald
Lyfleysa¢ Golimumab Golimumab
N=154 50 mg 100 mg
N =151 N =151
HIlutfall sjuklinga
\Viohald svorunar (sjuklingar med kliniska 31% 47%* 50%**
svorun ut 54. viku)e
Vidvarandi sjikdoémshlé (sjuklingar i 16% 23%¢e 28%%*
linisku sjikdémshléi i 30. viku og
54.viku)f
N =fjoldi sjuklinga
#* <0,001
* p<0,01

a Skilgreint sem lekkun 4 Mayo skori um >30% og > 3 stig, asamt lekkun 4 undirskori bledinga fra endaparmium>1 eda
undirskor bleedinga fra endaparmi 0 eda 1.

b Skilgreint sem Mayo skor <2 stig, med engin einstok undirskor > 1

€ Skilgreint sem 0 eda 1 undirskori ristilspeglunar 4 Mayo skori.

d

€

Einungis innleidsla med golimumabi.

Virkni sararistilbolgu var metin hja sjuklingum med hluta af Mayo skori 4 4 vikna fresti (metid i ristilspeglun hvort um
dvinandi svorun var ad rada). Pess vegna var sjuklingur med vidvarandi svérun med stoouga kliniska svorun samkvemt
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sérhverju mati Gt 54. viku.
Sjuklingur vard ad vera i sjckdomshléi i bedi 30. og 54. viku (an pess ad hafa synt nokkur merki um dvinandi svérun a
nokkrum timapunkti ut 54. viku) til pess ad na vidvarandi svorun.

& Medal sjuklinga sem voru léttari en 80 kg kom fram vidvarandi sjukdomhlé hja sterra hlutfalli sjuklinga sem fengu
vidhaldsmedferd med 50 mg samanborid vid pa sem fengu lyfleysu.

Fleiri sjuklingar sem fengu medferd med golimumabi syndu vidvarandi gréanda slimhudar (sjuklingar
med grona slimhud i 30. og 54. viku) 1 hépnum sem fékk 50 mg (42%, nafngildi p < 0,05) og hépnum
sem fékk 100 mg (42%, p < 0,005) samanborid vid sjuklinga i lyfleysuhopnum (27%).

A medal peirra 54% sjiklinga (247/456), sem fengu samhlida barkstera i byrjun PURSUIT-
Maintenance rannsoknarinnar, var hlutfall sjuklinga sem viohélt kliniskri svorun ut 54. viku og var ekki
samhlida & medferd med barksterum i 54. viku staerra i hopnum sem fékk 50 mg (38%, 30/78) og
hépnum sem fékk 100 mg (30%, 25/82) samanborid vid lyfleysuhopinn (21%, 18/87). Hlutfall
sjuklinga sem hafoi hatt notkun barksterai 54. viku var staerra { hopnum sem fékk 50 mg (41%, 32/78)
og hopnum sem fékk 100 mg (33%, 27/82) samanborid vid lyfleysuhopinn (22%, 19/87). Medal
sjuklinga sem foru i framhaldsrannsdknina hélst hlutfall sjuklinga sem ekki fengu barkstera yfirleitt ut
viku 216.

Sjuklingar sem ekki nadu kliniskri svorun i 6. viku i innleidslurannsékninni (PURSUIT-Induction)
fengu skammt af golimumabi 100 mg 4 4 vikna fresti { vidhaldsrannsékninni (Pursuit-Maintenance). I
14 viku hofou 28% pessara sjuklinga nad svorun samkvamt skilgreiningu hluta af Mayo skori
(minnkad um > 3 stig samanborid vid upphaf innleidingar). I 54. viku voru kliniskar nidurstodur sem
saust hja pessum sjuklingum svipadar og kliniskar nidurstdour sjuklinganna sem naodu kliniskri svérun i
6. viku.

[ 6. viku hafdi golimumab aukid lifsgzdi marktakt sem metid var eftir breytingum fra grunnlinu 4
sérteekum sjikdomsmeelikvarda, spurningalista vardandi bolgusjukdom (inflammatory bowel disease
questionnaire (IBDQ)). A medal sjuklinganna sem fengu vidhaldsmedferd med golimumabi hélst
bating lifsgeda, samkvaemt mati med IBDQ, ut 54. viku.

Um pad bil 63% sjuklinga sem fengu golimumab vid upphaf framhaldsrannsoéknarinnar (vika 56) voru
afram 4 medferdinni til loka rannsoknarinnar (sidasta gjof golimumabs vid viku 212).

Onzmissvérun

Motefni gegn golimumabi geta myndast medan & medferd med golimumabi stendur. Myndun métefna
gegn golimumabi getur fylgt minnkud altaek Gtsetning fyrir golimumabi en engin augljos fylgni hefur
komid 1 1j6s & milli métefnamyndunar og verkunar. Métefni gegn golimumabi geta aukid likur a
vidbrogdum & inndelingarstad (sja kafla 4.8).

Borm

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsdéknum &
golimumabi hja einum eda fleiri undirhépum barna vid sararistilbolgu (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun hja bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir ad heilbrigdir einstaklingar eda sjuklingar med iktsyki h6fou fengid stakan skammt af
golimumabi undir h0 var timinn (midgildi) par til hamarkspéttni i sermi var nad (Tmax) & bilinu 2 til
6 dagar. Eftir ad heilbrigdir einstaklingar h6fou fengid 50 mg golimumab undir hud vard
medalhamarkspéttni i sermi + stadalfravik (Cmax) 3,1 £ 1,4 pg/ml.

Eftir 100 mg stakan skammt undir hud var frasog golimumabs svipad i upphandlegg, kvid og lari og
medal heildaradgengi 51%. bar sem lyfjahvorf golimumabs eru u.p.b. skammtahad eftir gjof undir hud
ma gera rad fyrir ad heildar adgengi sé svipad fyrir 50 mg eda 200 mg skammt af golimumabi.

54



Dreifing
Eftir stakan skammt i blazd var medal dreifingarrammal 115 £ 19 ml/kg.

Brotthvarf

Uthreinsun golimumabs var aztlud 6,9 * 2,0 ml/dag/kg. Loka helmingunartimi var metinn u.p.b.
12 £ 3 dagar hja heilbrigdum einstaklingum og svipud gildi komu fram hja sjuklingum med iktsyki,
soralidagigt, hryggikt eda sararistilbolgu.

begar sjuklingar med iktsyki, soralidagigt eda hryggikt fengu 50 mg af golimumabi undir hud a

4 vikna fresti nadi péttni i sermi jafnvaegi i 12. viku. Vido samhlida notkun metétrexats og 50 mg
golimumabs undir hd 4 4 vikna fresti vard medalpéttni lagstyrks i sermi vid jafnveegi (+ stadalfravik)
u.p.b. 0,6 £ 0,4 ng/ml hja sjuklingum med virka iktsyki pratt fyrir metotrexat medferd, u.p.b.

0,5 £ 0,4 ng/ml hja sjuklingum med virka soralidagigt og u.p.b. 0,8 £ 0,4 pg/ml hja sjuklingum med
hryggikt. Medalpéttni lagstyrks i sermi vid jafnvegi hja sjuklingum med asleega hryggikt sem ekki
greinist med myndgreiningu var svipad og hja sjuklingum med hryggikt eftir gjof 50 mg af
golimumabi undir hto a fjogurra vikna fresti.

Hja sjuklingum med iktsyki, soralidagigt eda hryggikt sem fengu ekki metotrexat samhlida var
lagstyrkur golimumabs vid jafnvaegi u.p.b. 30% lagri en hja sjuklingum sem fengu golimumab og
metotrexat. Hja takmorkudum fjolda sjiklinga med iktsyki sem fengu golimumab undir had yfir

6 manada timabil minnkadi samhlida notkun metotrexats uthreinsun golimumabs um u.p.b. 36%. Hins
vegar bendir pydisgreining 4 lyfjahvorfum til ad samhlida notkun bélgueydandi gigtarlyfja (NSAID),
barkstera til inntoku eda stlfasalazins hafi ekki dhrif 4 Gthreinsun golimumabs.

Eftir 200 mg og 100 mg innleidsluskammta af golimumabi i viku 0 og 2. viku, talid i sému rod, og
eftir pad 50 mgeda 100 mg vidhaldsskammt af golimumabi undir h10 & 4 vikna fresti hja sjuklingum
med sararistilbolgu nadi sermispéttni golimumabs jafnveegi u.p.b. 14 vikum eftir ad medferd hofst.
Medferd med 50 mg eda 100 mg af golimumabi undir hud a 4 vikna fresti &
vidhaldsmedferdartimanum leiddi til medallaggildis sermispéttni vid jafnveegi u.p.b. 0,9 £ 0,5 pg/ml og
1,8 £ 1,1 pg/ml, talid i somu r60.

Hja sjuklingum med séraristilbolgu sem fengu 50 mg eda 100 mg af golimumabi undir hid 4 4 vikna
fresti hafoi samhlida medferd med onamisbreytandi lyfjum ekki veruleg ahrif & laggildi péttni
golimumabs vid jafnvegi.

Sjuklingar sem myndad hofou métefni gegn golimumabi voru yfirleitt med minni lagstyrk golimumabs
i sermi vid jafnveegi (sja kafla 5.1).

Linulegt/olinulegt samband

Lyfjahvorf golimumabs voru u.p.b. skammtahad hja sjuklingum med iktsyki yfir skammtabil fra 0,1 til
10,0 mg/kg stakan skammt i blded. Eftir stakan skammt undir hud hja heilbrigdum einstaklingum voru
lyfjahvorf einnig u.p.b. skammtahad yfir skammtabil fra 50 mg til 400 mg.

Ahrif pyngdar é lyfjahvorf
Tilhneiging var til aukinnar uthreinsunar golimumabs med aukinni likamspyngd (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafredilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum 4 &xlun
og proska.

Rannsoknir 4 stokkbreytandi ahrifum, frjésemi hja dyrum og langtima krabbameinsvaldandi dhrifum
hafa ekki verid gerdar a golimumabi.

f rannsoknum 4 ahrifum 4 frjésemi og @&xlun hja masum par sem moétefnishlidstaeda sem hamlar
sérteekt verkun musa TNF-a er notud, dré tr fjolda ungafullra mutisa. Ekki er vitad hvort pessar
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nidurstodur voru vegna ahrifa 4 karl- og/eda kvendyrin. { rannsékn 4 eiturverkunum 4 proska hja
musum eftir gjof somu motefnishlidstaedu, og hja cynomolgus 6pum med golimumabi var ekkert sem
benti til eiturverkana 4 modur, fosturvisi eda fosturskemmdir.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sorbitol

L-Histidin

L-Histidin einhydroklorid einhydrat
Poloxamer 188

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verio gerdar.
6.3 Geymslupol
2 ar
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid afyllta lyfjapennann eda afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn 1j0si.
GOBIVAZ ma geyma vi0 hitastig sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem varir allt ad 30 daga en

ekki umfram upprunalega fyrningardagsetningu sem prentud er 4 dskjuna. Nyja fyrningardagsetningu
skal rita & 6skjuna (allt a0 30 dogum fra dagsetningu pegar lyfid var tekid ur keli).

Eftir a0 GOBIVAZ hefur verid geymt vid stofuhita ma ekki setja pad aftur i keeli.
Farga skal GOBIVAZ ef pad hefur ekki verid notad inna 30 daga fra pvi ad byrjad var ad geyma pad
vid stofuhita.

6.5 Gerd ilats og innihald

GOBIVAZ 100 mg stungulyf, lausn i 4fylitum lyfjapenna

1 ml lausn 1 afylltri sprautu (gler af tegund 1) med afastri nal (ryofritt stal) og nalarhlif i afylltum
lyfjapenna. GOBIVAZ er i pakkningum med 1 afylltum lyfjapenna og fjolpakkningu meo 3 (3
pakkningar med 1) afylltum lyfjapennum.

GOBIVAZ 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 mllausn i afylltri sprautu (gler af tegund 1) med afastri nal (rydfritt stal) og nalarhlif. GOBIVAZ er i
pakkningum med 1 afylltri sprautu og fjolpakkningu meo 3

(3 pakkningar med 1) afylltum sprautum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varidarraodstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

GOBIVAZ fast i einnota afylltum lyfjapenna eda einnota afylltri sprautu. I hverri pakkningu eru
leiobeiningar um notkun sem skyra ad fullu notkun lyfjapennans eda sprautunnar. Eftir ad afyllti

lyfjapenninn eda afyllta sprautan hefur verid tekin ur kali skal bida i 30 mintutur bar til stofuhita er
nad, adur en GOBIVAZ er gefid. Ekki ma hrista lyfjapennann eda sprautuna.
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Lausnin er teer til 6rlitid opallysandi, litlaus til ljésgul og getur innihaldid faeinar sméar halfgegnsaejar
eda hvitar agnir af proteinum. Petta utlit er ekki 6algengt med lausnir sem innihalda prétein. Ekki & ad
nota GOBIVAZ ef lausnin hefur breytt um lit, er skyjud eda ef framandi agnir eru i henni.

Almennar leidbeiningar um undirbining og gj6f GOBIVAZ i afylltum lyfjapenna eda afylltri sprautu eru
i fylgisedlinum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda irgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Advanz Pharma Limited

Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent

Dublin 9

D09 V504

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1988/005 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/25/1988/006 3 afylltir lyfjapennar

EU/1/25/1988/007 1 afyllt sprauta
EU/1/25/1988/008 3 afylltar sprautur

9, DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

<{DD/MM/AAAA} >

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
fsland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
fsland

B. FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyf sem eingéngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfraedilekna (Sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjagattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemuri datlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahattustjérnun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhettu) neest.

o Vidbotaradgerdir til ad laigmarka ahzettu

Fraedsluefnid samanstendur af dminningarkorti sjuklings sem sjtklingurinn heldur. Kortid midar ad pvi
ad badi pjona sem aminning um ad skra dagsetningar og nidurstdour tiltekinna préfana og audvelda

sjuklingi ad deila sérstokum upplysingum med heilbrigdisstarfsmonnum sem medhdndla sjuklinginn
um aframhaldandi medferd med lyfinu.

Aminningarkort sjuklingsins skal innihalda eftirfarandi lykilatridi:
. Aminning til sjaklinga um ad syna &minningarkortid 6llum leeknum sem medhondla sjuklinginn,
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p.m.t. vid neyOdartilfelli og skilabod til leeknisins ad sjuklingurinn noti GOBIVAZ.

Yfirlysing um ad skra eigi sérlyfjaheitid og lotuntimerid.

Akvaedi um ad skra tegund, dagsetningu og nidurstodu berklaprofa.

A0 medferd med GOBIVAZ getur aukio hattuna 4 alvarlegum sykingum, takifaerissykingum,
berklum, endurvakningu lifrarbolgu B og gegnumbrotssykingum eftir gjof lifandi boluefna hja
ungbdrnum sem eru utsett fyrir golimumabi i modurkvidi; og hvener 4 ad leita til leknis.
Samskiptaupplysingar leeknisins sem avisar lyfinu.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

61



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR AFYLLTAN LYFJAPENNA

| 1. HEITI LYFS

GOBIVAZ 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
golimumab

[ 2. VIRK(T) EFNI

Einn 0,5 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 50 mg af golimumabi

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sorbit6l, L-histidin, L-histidin einhydroklorid einhydrat, poloxamer 188 og vatn fyrir
stungulyf. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
1 afylltur lyfjapenni

[ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki hrista
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Takid lyfjapennann ur 6skjunni og hafid hann i stofuhita i 30 mintatur fyrir notkun. Sja frekari
upplysingar i fylgisedlinum.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP, ef geymt vid stofuhita

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
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Ma ekki frjosa

Geymid afyllta lyfjapennann i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) { eitt timabil sem varir i allt ad 30 daga en ekki umfram
upprunalega fyrningardagsetningu

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1988/001

[13. LOTUNUMER

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

GOBIVAZ 50 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.>

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU MED 3 PYNNUPAKKNINGUM

| 1. HEITI LYFS

GOBIVAZ 50 mg
stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
golimumab

[ 2. VIRK(T) EFNI

Einn 0,5 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 50 mg af golimumabi

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sorbitol, L-histidin, L-histidin einhydroklorid einhydrat, poloxamer 188 og vatn fyrir
stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Fj6lpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki hrista
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Takid lyfjapennann ur 6skjunni og hafid hann i stofuhita i 30 mintatur fyrir notkun. Sja frekari
upplysingar i fylgisedlinum.

[8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

[ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI
Geymid i keeli
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Ma ekki frjosa
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frland

[ 12  MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1988/002 (3 pakkningar, hver med 1 afylltum lyfjapenna)

[ 13. LOTUNUMER

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

GOBIVAZ 50 mg

[ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING A AFYLLTUM LYFJAPENNA

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

GOBIVAZ 50 mg stungulyf, lausn
golimumab
s.C.

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

[3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA
0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU

[ 1. HEITI LYFS

GOBIVAZ 50 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
golimumab

[ 2. VIRK(T) EFNI

Ein 0,5 ml afyllt sprauta inniheldur 50 mg af golimumabi

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sorbit6l, L-histidin, L-histidin einhydroklorid einhydrat, poloxamer 188 og vatn fyrir
stungulyf. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu
1 afyllt sprauta

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki hrista
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Takid sprautunaur 6skjunni og hafid hanai stofuhitai30 minutur fyrir notkun. Sja frekari upplysingar
i fylgisedlinum.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP, ef geymt vi0 stofuhita

[ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli
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Ma ekki frjosa

Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) { eitt timabil sem varir i allt ad 30 daga en ekki umfram
upprunalega fyrningardagsetningu

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1988/003

[13. LOTUNUMER

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

GOBIVAZ 50 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.>

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU MED 3 PYNNUPAKKNINGUM

| 1. HEITI LYFS

GOBIVAZ 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
golimumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein 0,5 ml afyllt sprauta inniheldur 50 mg af golimumabi

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sorbitol, L-histidin, L-histidin einhydroklorid einhydrat, poloxamer 188 og vatn fyrir
stungulyf. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltar sprautur

[ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki hrista
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Takid sprautunaur éskjunni og hafid hanai stofuhitai30 minatur fyrir notkun. Sja frekari upplysingar
i fylgisedlinum.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
[ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli
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Ma ekki frjosa
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frland

[ 12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1988/004 (3 pakkningar, hver med 1 afylltri sprautu)

|13 LOTUNUMER

Lot

| 14 AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15.  NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

GOBIVAZ 50 mg

[ 17.

EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.>

| 18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING A AFYLLTRI SPRAUTU

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)
GOBIVAZ 50 mg

stungulyf

golimumab

s.C.

|2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
0,5 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR AFYLLTAN LYFJAPENNA

[ 1. HEITI LYFS

GOBIVAZ 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
golimumab

[ 2. VIRK(T) EFNI

Einn 1 ml &fylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af golimumabi

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sorbitol, L-histidin, L-histidin einhydroklorid einhydrat, poloxamer 188 og vatn fyrir
stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
1 afylltur lyfjapenni

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki hrista
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Takid lyfjapennann ur 6skjunni og hafid hann i stofuhita i 30 mintatur fyrir notkun. Sja frekari
upplysingar i fylgisedlinum.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP, ef geymt vid stofuhita

[ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid i keli

Ma ekki frjosa

Geymid afyllta lyfjapennann i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) i eitt timabil sem varir i allt ad 30 daga en ekki umfram
upprunalega fyrningardagsetningu

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frland

[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1988/005

|13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

GOBIVAZ 100 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.>

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU MED 3 PYNNUPAKKNINGUM

[ 1. HEITI LYFS

GOBIVAZ 100 mg
stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
golimumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn 1 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af golimumabi

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sorbit6l, L-histidin, L-histidin einhydroklorid einhydrat, poloxamer 188 og vatn fyrir
stungulyf. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar

[ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki hrista
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Takid lyfjapennann ar dskjunni og hafid hann i stofuhita i 30 minutur fyrir notkun. Sja frekari
upplysingar i fylgisedlinum.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
[ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1988/006 (3 pakkningar, hver med 1 afylltum lyfjapenna)

|13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

GOBIVAZ 100 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING A AFYLLTUM LYFJAPENNA

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

GOBIVAZ 100 mg stungulyf, lausn
golimumab
s.C.

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

[3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA
1 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU

| 1. HEITI LYFS

GOBIVAZ 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
golimumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein 1 ml afyllt sprauta inniheldur 100 mg af golimumabi

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sorbitol, L-histidin, L-histidin einhydroklorid einhydrat, poloxamer 188 og vatn fyrir
stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu
1 afyllt sprauta

[ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki hrista
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Takid sprautunaur éskjunni og hafid hanai stofuhitai30 minatur fyrir notkun. Sja frekari upplysingar
i fylgisedlinum.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP, ef geymt vid stofuhita

[ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI

Geymid i keeli
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Ma ekki frjosa

Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) { eitt timabil sem varir i allt ad 30 daga en ekki umfram
upprunalega fyrningardagsetningu

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1988/007

[13. LOTUNUMER

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

GOBIVAZ 100 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU MED 3 PYNNUPAKKNINGUM

[ 1. HEITI LYFS

GOBIVAZ 100 mg
stungulyf, lausn i afylltri sprautu
golimumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein 1 ml afyllt sprauta inniheldur 100 mg af golimumabi

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sorbit6l, L-histidin, L-histidin einhydroklorid einhydrat, poloxamer 188 og vatn fyrir
stungulyf. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltar sprautur

[ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki hrista
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Takid sprautunaur éskjunni og hafid hanai stofuhitai30 minatur fyrir notkun. Sja frekari upplysingar
i fylgisedlinum.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
[ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIDP FORGUN LYFJALEIFA EPA

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1988/008 (3 pakkningar, hver med 1 afylltri sprautu)

|13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

GOBIVAZ 100 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.>

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING A AFYLLTRI SPRAUTU

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)
GOBIVAZ 100 mg

stungulyf

golimumab

S.C.

|2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
1 ml

6. ANNAD
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GOBIVAZ aminningarkort fyrir sjukling

betta aminningarkort inniheldur mikilvagar 6ryggisupplysingar sem pu parft ad hafa i huga adur en pu
feerd lyfiod GOBIVAZ og medan 4 medferd stendur.

Syndu petta kort 6llum peim leknum sem koma ad medferdinni.
1. Sykingar

GOBIVAZ eykur hattu a sykingum. Framvinda sykinga getur ordid hradari og per alvarlegri. Auk
bess geta fyrri sykingar komid aftur.

1.1 Fyrir GOBIVAZ medferd:
Segdu lekninum fra pvi ef pu ert med sykingu. bt matt ekki f4 medferd med GOBIVAZ ef pu
ert med berkla eda adra alvarlega sykingu.

. bu att ad fara i berklaprof. bad er mjog mikilvagt ad pu segir lekninum fra pvi ef pa hefur
einhvern timann fengid berkla eda ef pu hefur verid i nainni snertingu vid einhvern sem hefur
haft berkla. bu skalt bidja l&kninn um ad skré tegund og dagsetningu sidustu berklaprofa hér ad

nedan:
Prof Prof
Dagsetning Dagsetning
Nidurstada Nidurstada
. Segdu lekninum fra pvi ef pu ert med eda ef grunur leikur 4 lifrarbolgu B smiti.

1.2 Medan d medferd med GOBIVAZ stendur og eftir ad henni lykur:

. Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pu hefur einkenni sykingar svo sem hita, preytu,
(pralatan) hosta, medi eda flensulik einkenni, pyngdartap, naetursvita, nidurgang, sar, tannkvilla,
svidatilfinningu vid pvaglat.

2. Medganga og bélusetningar

Ef pu hefur fengido GOBIVAZ 4 medgdngu er mikilvaegt ad pu upplysir lakni barnsins pins um pad
adur en barnid fer eitthvad boluefni. Barnio pitt ma ekki fa , lifandi* boluefni, svo sem BCG (notad til
ad koma i veg fyrir berkla), innan 6 manada fra pvi ad pt fékkst sidast GOBIVAZ skammt a
medgongunni.

3. Dagsetning GOBIVAZ meoferoar

Fyrsta lyfjagjof:

Nestu lyfjagjafir:

bad er mikilvagt ad pu og leknirinn pinn skraid sérlyfjaheitid og lotuntimerid a lyfinu.
4, Adrar upplysingar
Nafn sjuklings:

Nafn leknis:
Simantmer laknis:

. bu skalt einnig hafa lista yfir 61l onnur lyf sem pti notar i hvert skipti sem pu leitar til
heilbrigdisstarfsfolks.

. Hafou kortid medferdis i 6 manudi eftir ad medferd med GOBIVAZ lykur par sem aukaverkanir
geta komid fram 16ngu eftir ad pu feerd sidasta skammtinn af GOBIVAZ.
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Lestu fylgisedilinn fyrir GOBIVAZ vandlega adur en pu byrjar ad nota petta Iyf.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

GOBIVAZ 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
golimumab

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
lyfio.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Laeknirinn athendir pér einnig &minningarkort fyrir sjukling sem inniheldur mikilvaegar upplysingar
sem hafa parf i huga adur en byrjad er ad nota GOBIVAZ og medan 4 medferd med GOBIVAZ
stendur.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GOBIVAZ og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GOBIVAZ

Hvernig nota 4 GOBIVAZ

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 GOBIVAZ

Pakkningar og adrar upplysingar

SANNANE ol o e

1. Upplysingar um GOBIVAZ og vid hverju pad er notad
GOBIVAZ inniheldur virka efnid golimumab.

GOBIVAZ er i flokki lyfja sem kallast TNF-hemlar. Pad er notad fyrir fullordna til medferdar 4
eftirfarandi bolgusjukdomum:

. Iktsyki

Séralidagigt

Aslzg hryggikt, par med talin hryggikt og asleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
. Sararistilbolga

GOBIVAZ er notad fyrir bérn 2 ara og eldri til medferdar 4 fjollioa sjalfvakinni barnaliobolgu.

GOBIVAZ hamlar verkun proteinsins ,,tumor necrosis factor alpha* (TNF-a). Petta protein tekur patt i
bolguferli likamans og homlun pess getur dregid ur bolgu i likamanum.

Iktsyki

Iktsyki er bolgusjukdomuri lidum. Ef pu ert med virka iktsyki faerdu fyrst onnurlyf. Ef pu svarar peim
lyfjum ekki nagjanlega vel gati pér verid gefid GOBIVAZ samhlida 60ru lyfi sem kallast metotrexat
til ad:

. Draga ur einkennum sjukdémsins.
. Heagja 4 skemmdum & beinum og lidum.
. Beta likamlega faerni.
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Soralioagigt

Soéralidagigt er bolgusjukdoémur i lidum og yfirleitt fylgir henni sori, sem er bolgusjukdomur i had. Ef
pt ert med virka soralidagigt feerou fyrst onnur lyf. Ef pi svarar peim lyfjum ekki nagjanlega kann ad
vera ad pér verdi gefid GOBIVAZ til ad:

. Draga ur einkennum sjukdémsins.
. Heagja & skemmdum a beinum og lidum.
. Bata likamlega feerni.

Hryggikt og asleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu

Hryggikt og asleg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu eru bolgusjukdomar i hryggnum. Ef
pt ert med hryggikt eda aslega hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu feerdu fyrst 6nnur lyf.
Ef pu svarar peim lyfjum ekki naegjanlega verdur pér gefio GOBIVAZ til ao:

. Draga ur einkennum sjukdémsins.
. Bata likamlega faerni.
Sararistilbolga

Sararistilbolga er bolgusjukdomuri pormum. Ef pt ert med sararistilbolgu verda pér fyrst gefin 6nnur
lyf. Ef pt svarar ekki naegjanlega vel medferd med peim lyfjum muntu fa GOBIVAZ til medferdar vid
sjukdomnum.

Fjollioa sjalfvakin barnaliobdlga

Fjollioa sjalfvakin barnaliobolga er bolgusjukdémur sem veldur verkjum og bolgu i lidum hja bérnum.
Ef pu ert med fjollida sjalfvakta barnalioboélgu munt pa fyrst fa avisad 60rum lyfjum. Ef vidbrogd pin
vid peim lyfjum eru ekki naegilega g60 mun pér verda avisad GOBIVAZ dsamt metotrexati vid
sjukdomnum.

2. Adur en byrjad er ad nota GOBIVAZ

EKkki ma nota GOBIVAZ

. Ef um er a0 reeda ofnami fyrir golimumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. Ef pt ert med berkla eda aora alvarlega sykingu.

o Ef bt ert med i medallagi alvarlega eda alvarlega hjartabilun.

Ef pt ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig skaltu hafa samband vid lekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn adur en pu notar GOBIVAZ.

Varnadarord og variudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en GOBIVAZ er notad.

Sykingar

Segou lekninum samstundis fra pvi ef pu ert med eda faerd einkenni sykingar medan a4 medferd

stendur eda eftir medferd med GOBIVAZ. Einkenni geta m.a. verid hiti, hésti, medi, flensulik

einkenni, nidurgangur, sar, tannvandamal eda svidi vid pvaglat.

. bu ert i meiri heettu & ad fa sykingar medan 4 medferd med GOBIVAZ stendur.

. Framvinda sykinga getur ordid hradari og per alvarlegri. Auk pess geta sykingar, sem pt hefur
haft, komid aftur.

Berklar

Segou leekninum samstundis fra pvi ef pu finnur fyrir einkennum berkla medan & medferd stendur eda

eftir medferd. Einkenni berkla eru pralatur hosti, pyngdartap, preyta, hiti eda nactursviti.

. f mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra berklum hja sjuklingum sem fengu medferd
med GOBIVAZ, jafnvel hja sjuklingum sem hafa adur fengid medferd med lyfjum vid berklum.
Laeknirinn rannsakar hvort pu sért med berkla og skrair rannsoknirnar { aminningarkortid.
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. Pao er mjog mikilvaegt ad pu segir lekninum fra pvi ef pi hefureinhvern tima fengio berkla eda
umgengist einhvern sem hefur fengid berkla.

. Ef leknirinn telur pig i heettu a4 ad fa berkla getur verid ad pu fair lyf gegn berklum adur en pér
er gefiod GOBIVAZ.

Lifrarbolga B

. Segodu lekninum frd pvi ef pu ert med eda hefur fengid lifrarbolgu B smit adur en pér er gefid
GOBIVAZ.

. Segdu lekninum fra pvi ef pu telur pig vera i heettu & ad smitast af lifrarbolgu B veiru.

. Laknirinn 4 ad rannsaka hvort pt sért med lifrarbolgu B smit.

. Medferd med TNF-hemlum eins og GOBIVAZ getur valdid endurvirkjun lifrarbolgu B
veirunnar hja sjuklingum sem bera hana i sér og getur verid lifshettuleg i sumum tilvikum.

Ifarandi sveppasykingar

Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pu hefur bliid 4 eda ferdast til svaeda par sem sykingar af
voldum sérstakra sveppa eru algengar og sem geta haft dhrif 4 lungu eda adra likamshluta (per eru
kalladar vafumygla (histoplasmosis), pekjumygla (coccidioidomycosis) eda sprotamygla
(blastomycosis)). Spyrou lekninn ef pu ert ekki viss um hvort pessar sykingar séu algengar a4 svaedum
sem pu hefur buid a eda ferdast til.

Krabbamein og eitilaexli

Adur en pér er gefid GOBIVAZ skaltu segja lekninum fra pvi ef pu hefur einhvern tima fengid
eitileexli (tegund blédkrabbameins) eda annad krabbamein.

. Notkun GOBIVAZ eda annarra TNF-hemla getur aukid dhettu 4 ad fa eitilexli eda annad

krabbamein.

. Sjuklingar med alvarlega iktsyki eda adra langvinna bolgusjukdoma geta verid i meiri heaettu 4 ad
fa eitilexli.

. Dami eru um ad born og unglingar sem hafa fengid TNF-hemla hafi fengio krabbamein, m.a.
sjaldgeefar tegundir, sem stundum hefur leitt til dauda.

. Hja sjuklingum sem hafa verid 4 medferd med 60rum TNF-hemlum hefur i mjog sjaldgefum

tilvikum komid fram sérstok og alvarleg tegund eitilexlis sem nefnist T-frumu eitilexli i lifur
og milta. Flestir pessara sjuklinga voru unglingar eda ungir karlmenn. Pessi tegund krabbameins
hefur yfirleitt verid banvan. Naestum allir pessara sjuklinga hofou einnig fengid lyf sem nefnast
azathioprin eda 6-mercaptopurin.

Segodu lekninum fra pvi ef pu ert 4 medferd med azathioprini eda 6-mercaptopurini dsamt
GOBIVAZ.

. Sjuklingar med alvarlegan langvinnan astma, langvinna lungnateppu eda storreykingafolk geta
verid i aukinni hettu 4 a0 fa krabbamein samfara GOBIVAZ meoferd. Ef pu ert med alvarlegan
langvinnan astma, langvinna lungnateppu eda reykir mikid, skaltu raeda vid lekninn um hvort
meodferd med TNF-hemli henti pér.

. Sumir sjuklingar sem hafa fengio medferd med golimumab hafa fengid akvednar tegundir af
huokrabbameini. L4tid lekninn vita ef einhverjar breytingar verda 4 utliti hudar eda ef
oedlilegur voxtur verdur i hud medan a4 medferd stendur eda eftir medferd.

Hjartabilun
Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pu faerd ny einkenni hjartabilunar eda einkenni hennar versna.

Einkenni hjartabilunar geta verid madi eda bjugur a fotum.

. Greint hefur verid fra nytilkominni og versnandi hjartabilun vid notkun TNF-hemla, p.m.t.
GOBIVAZ. Sumir pessara sjuklinga 1étust.

. Ef pu ert med vaega hjartabilun og notar GOBIVAZ parf leknirinn ad fylgjast naid med pér.

Taugakerfi
Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pi hefur einhvern tima fengid eda faerd einkenni

afmylingarsjukdoms eins og heila- og manusigg (MS sjukdomur). Einkennin geta m.a. verid
breytingar a sjon, mattleysi i hand- eda fotleggjum, dodi eda naladofi i einhverjum likamshluta.
Laeknirinn metur hvort GOBIVAZ henti bér.
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Skurd- eda tannadgerdir

. Hafdu samband vid lekninn ef einhvers konar skurdadgerd eda tannadgerd er fyrirhugud.

. Segdu skurdlekninum eda tannlekninum sem framkvemir adgerdina ad pu sért 4 medferd med
GOBIVAZ og syndu aminningarkortio.

Sjalfsneemissjikdémur

Segou lekninum fra pvi ef pi feerd einkenni sjikdoéms sem kallast raudir ulfar. Einkennin eru

langvarandi utbrot, hiti, verkir i l[idum og preyta.

. Greint hefur verid fra mjog sjaldgefum tilfellum par sem raudir tlfar komu fram eftir medferd
med TNF-hemlum.

Blodsjukdomar

Hja sumum sjuklingum getur verid ad framleidsla sumra blodfrumna sem radast gegn sykingum eda
taka patt i bloostorknun sé ekki nagjanleg. Ef pu ert stodugt med hita, faerd audveldlega marbletti eda
bledingu eda litarhattur er folur, skaltu tafarlaust hafa samband vid lekninn. Hugsanlega dkvedur
leeknirinn ad stodva medferdina.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantdldu & vid um pig skaltu raeeda vid lekninn eda
lyfjafreeding adur en pti notar GOBIVAZ.

Boélusetningar
Segdu lekninum fra pvi ef pt hefur verid bolusett/-ureda ef fyrirhugad er ad bolusetja pig 4 nastunni.

. bu matt ekki f4 dkvedin (lifandi) boluefni medan pi notar GOBIVAZ.

° Akvednar bolusetningar geta valdid sykingum. Ef pu fékkst GOBIVAZ medan pu varst pungud,
getur barnio pitt verid i meiri haettu 4 ad fa slika sykingu i allt ad u.p.b. sex manudi eftir sidasta
skammt sem pu fékkst 4 medgdngu. Pad er mikilvaegt ad pu latir laekni barnsins pins og annad
heilbrigdisstarfsfolk vita um notkun GOBIVAZ svo hagt sé ad akveda hvenar barnid eigi ad fa
boluefni.

Radfaerdu pig vio leekni barnsins vardandi bolusetningar pess. Ef mogulegt er skal bolusetja barnid
samkvaemt vidmidunarreglum adur en GOBIVAZ er notad.

Sykingavaldar etladir til medferdar

Segou leekninum fra pvi ef pi hefur nylega fengio medferd med sykingavaldi sem atladur er til
meoferdar eda ef fyrirhugad er ad pu fair medferd med sykingavaldi sem atladur er til medferdar &
neastunni (svo sem BCG idreypingarvokva fyrir pvagblooru til medferdar vid krabbameini).

Ofnemisviobrégd

Lattu lekninn tafarlaust vita ef pi faerd ofnaemisviobrogd eftir medferd med GOBIVAZ. Einkenni
ofnaemisvidbragda geta verid proti i andliti, vorum og munni eda halsi, sem getur valdid erfidleikum
vid a0 kyngja eda anda, hudutbrot, ofsakladi, proti 4 hondum, fotum eda okklum.

. Sumar pessara aukaverkana geta verid alvarlegar og i mjog sjaldgefum tilvikum lifshettulegar.
. Sumar pessara aukaverkana komu fram eftir fyrstu gjof GOBIVAZ.

Born
Notkun GOBIVAZ er ekki radlogd hja bornum yngri en 2 ara med fjollioa sjalfvakta barnalidbolgu
vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlidoa GOBIVAZ

. Latid lekninn eda lyfjafreding vitaum 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, p.m.t. 6ll 6nnur lyf sem notud eru til medferdar vid iktsyki, fjollida
sjalfvakinni barnalidbolgu, soralidagigt, hryggikt, aslaga hryggikt sem ekki greinist med
myndgreiningu eda sararistilbolgu.

. Ekki ma nota GOBIVAZ samtimis lyfjum sem innihalda virku efnin anakinra eda abatacept. Pessi
lyf eru notud vid iktsyki.
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. Latid leekninn eda lyfjafreding vita ef pu tekur 6nnur lyf sem hafa ahrif 4 onemiskerfio.
. Ekki ma nota akvedin (lifandi) béluefni medan & notkun GOBIVAZ stendur.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantdldu 4 vid um pig skaltu reda vid lekninn eda
lyfjafreding 40ur en pit notar GOBIVAZ.

Meoganga og brjostagjof

Segou lekninum fra pvi 40ur en GOBIVAZ er notad ef:
bu ert pungud edaradgerir pungun medan pu notar GOBIVAZ. Takmarkadar upplysingar liggja
fyrir um ahriflyfsins 4 medgongu. Ef pu ert & medferd med GOBIVAZ verdur pu ad koma i veg
fyrir pungun med pvi ad nota érugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i a.m.k.6 manudi
eftir sioustu gjof GOBIVAZ. GOBIVAZ m4 einungis nota 4 medgdngu ef bryna naudsyn ber til.

. Adur en brjostagjof hefst purfaa.m.k. 6 manudir ad lida fra sidustu gjof GOBIVAZ. Hztta verdur
brjostagjof ef hefja & gjof GOBIVAZ.

. Ef pu fékkst GOBIVAZ medan pu varst pungud, getur barnid pitt verid i meiri hettu 4 ad fa
sykingu. Pad er mikilvaegt ad pu latir laekni barnsins pins og annad heilbrigdisstarfsfolk vita um
notkun GOBIVAZ 4dur en barnid feer boluefni (sja kaflann um bolusetningu fyrir frekari

upplysingar).

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrithugud skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
GOBIVAZ hefur minnihattar ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. big geeti hinsvegar sundlad eftir
notkun GOBIVAZ. Notadu hvorki teeki né vélar ef pu finnur fyrir sundli.

GOBIVAZ inniheldur sorbitél
Obol fyrir sorbitéli
Lyfio inniheldur 20,5 mg af sorbit6li i hverjum afyllitum lyfjapenna.

3. Hvernig nota 4 GOBIVAZ

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Hversu mikio af GOBIVAZ er gefio
Iktsyki, soralidagigt, og aslag hryggikt, par med talin hryggikt og asleeg hryggikt sem ekki greinist
med myndgreiningu:

. Rédlagdur skammturer 50 mg (innihald 1 &fyllts lyfjapenna), gefinn einu sinni i manudi 4 sama
degi hvers manadar.
. Hafou samband vid lekninn 4dur en {jordi skammtur er notadur. Laeknirinn metur hvort halda

eigi afram medferd med GOBIVAZ.
o  Efpu ert pyngri en 100 kg getur verid ad skammturinn verdi aukinn 1 100 mg (innihald
2 afylltra lyfjapenna), gefinn einu sinni i manudi 4 sama degi hvers manadar.

Fjollida sjalfvakin barnalidobolga hja béornum 2 ara og eldri:

. Fyrir sjuklinga sem eru a.m.k. 40 kg, radlagdur skammtur er 50 mg gefid einu sinni { manudi, &
sama manadardegi hvern manud.
. Hafou samband vid leekninn 40ur en pu fzerd fjorda skammtinn. Laeknirinn mun akveda hvort

meodferd med GOBIVAZ skal haldio afram.

Sararistilbdlga
. Taflan hér fyrir nedan synir hvernig lyfid er venjulega notad.
Upphafsmeoferd [Upphafsskammtur 200 mg (innihald 4 afylltra lyfjapenna) eftir pad

100 mg (innihald 2 afylltra lyfjapenna) 2 vikum sioar.
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'Vidhaldsmedferd e Hja sjuklingum sem eru léttari en 80 kg, 50 mg (innihald 1 afyllts
lyfjapenna) 4 vikum eftir sidustu medferd, sidan 4 4 vikna fresti eftir
pad. Laknirinn geeti dkvedid ad avisa 100 mg (innihald 2 afylltral
lyfjapenna), eftir pvi hve vel GOBIVAZ verkar a pig.

e Hja sjuklingum sem eru 80 kg eda pyngri, 100 mg (innihald 2 afylltra
lyfjapenna) 4 vikum eftir sidustu medferd, sidan a 4 vikna fresti eftir

pad.

Hvernig GOBIVAZ er gefid

GOBIVAZ er gefid med inndlingu undir ho.

{ byrjun gefur laeknir eda hjukrunarfreedingur pér GOBIVAZ. Hins vegar getur leeknirinn i
samradi vid pig dkvedid hvort pu gefir pér GOBIVAZ sjalf/-ur. ba ferdu pjalfun i ad gefa pér
GOBIVAZ.

Hafou samband vid lekninn ef pu hefur spurningar um hvernig pu eigir ad gefa pér lyfid. Sja nanar i
kafla ,,Leiobeiningar um notkun® i lok pessa fylgisedils.

Ef notadur er steerri skammtur af GOBIVAZ en melt er fyrir um

Ef pu hefur notad eda verid gefid of mikid af GOBIVAZ (annadhvort med pvi ad sprauta of miklu i eitt
skipti eda nota pad of oft) skaltu samstundis hafa samband vid lekninn eda lyfjafreding.

Hafou umbudir og fylgisedil lyfsins avallt medferdis, jafnvel pott umbidirnar séu tomar.

Ef gleymist ad nota GOBIVAZ
Ef skammtur gleymist skal nota hann eins fljott og audio er.

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Hvenaer sprauta a nasta skammti:

Ef seinkunin er minnien 2 vikur, skaltu sprauta skammtinum sem gleymdist eins fljott og haegt
er og halda afram samkvamt upphaflegu aztluninni.

Ef seinkunin er meiri en 2 vikur skaltu sprauta skammtinum sem gleymdist eins fljott og hegt er
og hafa samband vid lekninn eda lyfjafreeding og fa radleggingar um hvener gefa eigi nasta
skammt.

Hafou samband vid lekninn eda lyfjafreeding ef pu ert i vafa.

Ef heett er ad nota GOBIVAZ
Efpu ithugar ad haetta medferd med GOBIVAZ skaltu fyrst tala vid lekninn eda lyfjafraeding.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vio a um 0611 lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Sumir
sjuklingar geta fundio fyrir alvarlegum aukaverkunum sem geta parfnast medferdar. Haetta 4
akvednum aukaverkunum er meiri eftir 100 mg skammt samanborid vid 50 mg skammt. Aukaverkanir
geta komid fram allt ad nokkrum méanudum eftir sidustu gjof GOBIVAZ.

Segdu lekninum strax fra pvi ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum af
GOBIVAZ:

ofnzemisviobrogo sem geta verio alvarleg eda i mjog sjaldgeefum tilvikum lifshzettuleg
(mjog sjaldgeeft). Einkenni ofn@emisvidbragda geta m.a. verid proti i andliti, vorum, munni eda
halsi sem getur valdio erfidleikum vid ad kyngja eda anda; huoutbrot, ofsaklddi, proti & hondum,
fotum eda okklum. Sum pessara vidbragda komu fram eftir fyrstu gjof GOBIVAZ.
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. alvarlegar sykingar (p.m.t. berklar, bakteriusykingar p.m.t. alvarlegar sykingar i bl60i og
lungnabélga, alvarlegar sveppasykingar og adrar taekiferissykingar) (algengt). Einkenni
sykingar geta verid hiti, preyta, (pralatur) hosti, medi, flensulik einkenni, pyngdartap,
n&tursviti, nidurgangur, sar, tannvandamal og svidi vid pvaglat.

° endurvirkjun lifrarbélgu B ef bt ert med eda hefur verid med lifrarbélgu B smit (mjog
sjaldgzeft). Einkenni geta verid gulur litur 4 h10 og augum, dokkt branleitt pvag, verkir i heegri
hluta kvidar, hiti, 6gledi, uppkost og mikil preytutilfinning.

. taugasjukdémur eins og heila- og maenusigg (mjog sjaldgeeft). Einkenni taugasjikdoma geta
m.a. verid breytingar a sjon, mattleysi i hand- og fotleggjum, dodi eda naladofi i einhverjum
likamshluta.

° krabbamein i eitlum (eitileexli) (mjog sjaldgeeft). Einkenni eitilexla geta m.a. verid bolga i
eitlum, pyngdartap eda hiti.

. hjartabilun (mjog sjaldgaeft). Einkenni hjartabilunar geta m.a. verid madi eda proti i fotum.

. einkenni onsemissjikdoma sem kallast:

- raudir ulfar (mjog sjaldgeeft). Einkenni getam.a. verid verkir i lidum eda ttbrot 4 kinnum
og handleggjum sem eru vidkvaem fyrir solarljosi.
- sarkliki (mjog sjaldgeeft). Einkenni getam.a. verid pralatur hosti, maeoi, brjostverkur, hiti,
boélga 1 eitlum, pyngdartap, utbrot og pokusyn.
. boélga i litlum 2dum (dabolga) (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid hiti, héfudverkur,
pyngdartap, netursviti, ttbrot og taugavandamal svo sem dodi og naladofi.
o huokrabbamein (sjaldgaft). Einkenni hudkrabbameins geta m.a. verid breytingar 4 asynd
hudar eda voxtur i huod.
. bloosjikdémur (algengt). Einkenni bl6dsjukdoms geta m.a. verid hiti sem fer ekki, faerd
auoOveldlega marbletti eda bledingu eda litarhattur er folur.
. krabbamein i bl6oi (hvitblaedi) (mjog sjaldgeeft). Einkenni hvitblaedis geta m.a. verid hiti,
preyta, tidar sykingar, feerd audveldlega marbletti og natursviti.

Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pu finnur fyrir einhverjum af ofangreindum einkennum.

Til vidbotar hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vid notkun GOBIVAZ:
Mjbg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Sykingar i efri ondunarvegi, serindi i hélsi eda hesi, nefrennsli

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Oedlileg lifrarprof (aukning lifrarensima) kemur fram i blodprofum hja lekninum
. Sundl

. Hofudverkur

° Dofi eda naladofi

o Y firbordssveppasykingar

o fgerd

o Bakteriusykingar (t.d. netjubdlga)
o Of faar raudar bl6ofrumur

o Of faar hvitar bl6ofrumur

. Jakveett prof fyrir raudum ulfum
. Ofnaemisvidobrogd

. Meltingartruflanir

o Kvidverkur

. Ogledi

. Flensa

. Berkjubdlga
. Syking i ennisholum (skutabolga)

° Frunsur

. Har blodprystingur

. Hiti

. Astmi, maedi, hvaesandi 6ndun
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Kvillar i maga og pormum m.a. bolga i slimht0 maga og ristils sem getur valdid hita
Verkur og sar i munni

Vidbrogo 4 stungustad (m.a. rodi, herslismyndun, verkur, mar, kl4di, naladofi og erting)
Hérlos

Utbrot og kladi i hid

Svefnerfidleikar

bPunglyndi

Lasleikatilfinning

Beinbrot

Opagindi fyrir brjosti

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Syking i nyrum

Krabbamein, m.a. hudkrabbamein og gédkynja voxtur eda hnutar, p.m.t. blettir
Blodrumyndun i hud

Alvarleg syking i likamanum (blodeitrun), stundum med lagum bl6dprystingi (bl6dsykingarlost)
Sori (m.a. i l6fum og/eda 4 iljum og/eda sem blodrur & h10)

Faekkun blodflagna og raudra og hvitra blodfrumna

Skjaldkirtilskvillar

Aukinn sykur 1 bl6di

Aukid kolesterol 1 blooi

Jafnvaegistruflanir

Sjontruflanir

Bolga i augum (tarubolga)

Ofnemi i augum

Oreglulegur hjartslattur

. brengingar i kransedum

Blootappar

Hu0rooi

Haegdatregda

Langvinnur boélgusjukdomur i lungum

Vélindabakflaedi

Gallsteinar

Lifrarkvillar

Kuvillar 1 brjostum

Tidatruflanir

Mjobg sjaldgeefar aukaverkanir

. Beinmergur framleidir ekki nagjanlegt magn blodfrumna

Veruleg faekkun hvitra blodfrumna

Syking i lidum eda vef umhverfis pa

Sar groa verr

Adabdlga 1 innri lifferum

Hvitbledi

Sortuaxli (tegund hudkrabbameins)

Bjalkakrabbamein (tegund htiokrabbameins (Merkel cell carcinoma))

Hudskeningsviobrogd (raud-purpuralitud hudiutbrot med klada og/eda gra-hvitar pradlaga linur i
slimhimnum)

Hreistrun, flognun huoar

Onzmissjikdomar sem geta haft ahrif 4 lungu, hid og eitla (koma oftast fram sem sarkliki)
Verkur og mislitun 4 fingrum og tam

Truflad bragdskyn

Kvillar i pvagblodru

Nyrnakvillar
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. Bolga i &0um i hud sem veldur utbrotum

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt:
. Mjog sjaldgeeft krabbamein i blodi sem leggst adallega 4 ungt folk (T-frumu eitilaexli i lifur og

milta)

. Kaposi-sarkmein, mjog sjaldgeft krabbamein tengt sykingu af véldum manna-herpesveiru 8.
Kaposi-sarkmein kemur oftast fram sem fjolublaar hudskemmdir.

. Versnun 4 sjukdéomi sem kallast h118- og vodvabolga (lysir sér sem utbrot dsamt vodvamattleysi)

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vitaum allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 GOBIVAZ

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

. Ekki skal notalyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 8 umbtdunum og 6skjunni a eftir
,»EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

. Geymid afyllta lyfjapennann 1 ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

. Lyfid mé einnig geyma utan kelis vid hitastig sem er ad hdmarki 25°C { eitt timabil sem varir i
allt a0 30 daga, en ekki lengur en fyrningardagsetning sem prentud er a dskjuna segir til um.
Skrifa 4 nyja fyrningardagsetningu 4 6skjuna p.m.t. dag/manud/ar (allt ad 30 dogum fra
dagsetningu pegar lyfid var tekid ur keeli). Ekki m4 setja lyfid aftur i keeli ef pad hefur nad
stofuhita. Fargio lyfinu ef pad hefur ekki verid notad fyrir nyju fyrningardagsetninguna eda
fyrningardagsetninguna sem prentud er 4 6skjuna, midad skal vid fyrri fyrningardagsetninguna.

. Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid ad vokvinn er ekki teer til ljosgulur, skyjadur eda
inniheldur framandi agnir.

o Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda
hja lekninum eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GOBIVAZ inniheldur

Virka innihaldsefnid er golimumab. Einn 0,5 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 50 mg af golimumabi.
Onnur innihaldsefni eru sorbitél, L-histidin, L-histidin einhydréklérid einhydrat, poloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Fyrir frekari upplysingar um sorbitol, sja kafla 2.

Lysing a utliti GOBIVAZ og pakkningastaeroir

GOBIVAZ er stungulyf, lausn i einnota afylltum lyfjapenna. GOBIVAZ er i pakkningum med 1
afylltum lyfjapenna og fjolpakkningu med 3 (3 pakkningar med 1) afylltum lyfjapennum. Ekki er vist
a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Lausnin er ter til 6rlitid opallysandi (med perlulikt endurskin), litlaus til ljosgul og getur innihaldid
faeinar smaar halfgegnsajar eda hvitar agnir af préteinum. Ekkinota GOBIVAZ ef lausnin hefur breytt
um lit, er skyjud eda ef framandi agnir eru i henni.

Markadsleyfishafi
Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
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Dublin 9
D09 V504
frland

Framleioandi
Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Island

Pessi fylgisedill var sidoast uppfaerour i.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Ef pu vilt gefa pér GOBIVAZ sjalf/-ur verdur pu ad fa pjalfun hja heilbrigdisstarfsmanni i ad
undirbua lyfjagjof og gefa lyfio. Hafou samband vio lzekninn, hjikrunarfraeding eda
lyfjafraeding til ad fa pjalfun ef pui hefur ekki fengido hana ni pegar.

[ pessum leidbeiningum eru eftirfarandi kaflar:

1. Undirbuningur fyrir notkun afyllta lyfjapennans
2. Val og undirbuningur a4 stungustad

3. Inndeling

4. Eftir inndalingu

Skyringarmyndin fyrir nedan (sja mynd 1) synir afylitan lyfjapenna.

rningarda . .
Hlifdarhetta Fin falin nal Gluggi Fyﬁﬂa:% 4 & Gripsvaedi 4 bol

umbudum

Nailarhlif

- "

Mynd 1
1. Undirbuningur fyrir notkun afylita lyfjapennans
. Pbad ma aldrei hrista afyllta lyfjapennann.
. Ekki fjarlegja hettuna af afyllta lyfjapennanum fyrr en rétt fyrir inndalingu.
. Ekki setja hettuna aftur & afyllta lyfjapennann ef hun hefur verid fjarlaego til pess ad koma i

veg fyrir ad nalin bogni.

Athugadu fjolda afylltra lyfjapenna
Athugadu afylltu lyfjapennana til ad fullvissa pig um ad

. fjoldi afylltra lyfjapenna og styrkleiki sé réttur
o Ef skammturinn sem pu att ad fa er 50 mg, muntu f4 einn 50 mg afylltan lyfjapenna
o Ef skammturinn sem pu att ad fa er 100 mg, muntu fa tvo 50 mg afyllta lyfjapenna og pa

munt purfaad gefa pér tvaer inndalingar. Veldu tvo mismunandi stungustadi (gefou t.d.
adra inndelinguna i hagra lerid og hina i vinstra lerid) og gefou inndalingarnar strax
hvora 4 eftir annarri.

o Ef skammturinn sem pu att ad fa er 200 mg, muntu fa fjéra 50 mg afylita lyfjapenna og
bt muntpurfa ad gefa pér fjorar inndalingar. Veldu mismunandi stungustadi fyrir pessar
inndzlingar og gefou innd®lingarnar strax hverja 4 eftir annarri.

Athugadu fyrningardagsetninguna

o Athugadu fyrningardagsetninguna sem prentud eda skrifud er & dskjuna.
. Athugadu fyrningardagsetninguna (EXP) 4 afyllta lyfjapennanum.
. Ekki nota afyllta lyfjapennann ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu. Prentada

fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Hafou samband vid
leekninn eda lyfjafraeding ef pu parft adstod.

Athugadu pynnupakkninguna
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Athugadu innsiglada oryggislokid & pynnupakkningunni.
Ekki nota ef pynnupakkningin er rofin. Hafou samband vio laekninn eda lyfjafreeding.

Biddu i 30 minutur til pess ad afyllti lyfjapenninn nai stofuhita

Til ad tryggja rétta inndaelingu skaltu taka afyllta lyfjapennann r 6skjunni og hafa hann {
stofuhita i 30 minatur par sem born na ekki til.

Ekki hita afyllta lyfjapennann 4 annan hatt (hvorki ma setja hann i 6rbylgjuofn né i heitt vatn).
Ekki fjarlegja hettuna medan afyllti lyfjapenninn er ad né stofuhita.

Gerou annan utbunad tilbuinn

Medan bedid er ma gera annan utbunad tilbuinn, m.a. sprittpurrku, bomullarhnodra eda grisju
og néalarbox.

Athugadu vokvann i afyllta lyfjapennanum

Skodadu i gluggann 4 afyllta lyfjapennanum til ad ganga ar skugga um ad vokvinn i honum sé
teer til Orlitid opallysandi (med perlulikt endurskin) og litlaus til ljésgulur. Nota méa lausnina ef
hun inniheldur faeinar litlar halfgegnsajar eda hvitar agnir af proteinum.

Einnig sjast loftbolur sem er edlilegt.

Notadu ekki afyllta lyfjapennann ef vokvinn er ekki med réttan lit, er skyjadur eda inniheldur
steerri agnir. Ef pad gerist skaltu hafa samband vid l&ekninn eda lyfjafreding.

Val og undirbiningur 4 stungustad (sja mynd 2)

Haegt er ad gefa lyfid 1 mitt leri ad framanverdu.

Heegt er ad gefa lyfid i magasvedi (kvid) fyrir nedan nafla, nema 4 u.p.b. 5 cm svadi beint
undir naflanum.

Ekki gefa lyfid i svaedi par sem hudin er vidkvem, marin, raud, hreistrud, hord, med 6r eda
huoslit.

Ef gefa parf fleiri en eina inndelingu i einni og somu lyfjagjof a4 ad gefa inndalingarnar 4
mismunandi inndelingarstadi.

Inndalanleg sveedi

Mynd 2

A EKKI 4 ad gefa inndzlinguna i handlegg til pess ad koma i veg fyrir mistok vido notkun afyllta
lyfjapennans og/eda averka fyrir slysni.

Pvoou hendurnar og hreinsadu stungustadinn

bvodu hendurnar vandlega med sapu og volgu vatni.

Strjuktu yfir stungusveadio meo sprittpurrku.

Leyfou hudinni ad porna adur en lyfio er gefid. Ekki blasa a hreina svadio.
Ekki snerta svadid adur en lyfid er gefio.
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3. Inndeeling

o Ekki fjarlegja hettuna fyrr en rétt 40ur en lyfid er gefid.
. Lyfid & ad gefa innan 5 minttna eftir ad hettan er fjarlegd.

Hettan fjarlzegd (mynd 3)

. Rétt fyrir gjof lyfsins er hettan fjarleegd og henni fleygt eftir inndealingu.
. Ekki setja hettuna aftur & pvi pad geeti skemmt nalina inni i afyllta lyfjapennanum.
. Ekki nota afyllta lyfjapennann ef hann hefur dottid 4n pess ad hettan sé 4. Ef pad gerist skaltu

hafa samband vid lekninn eda lyfjafraeding.

Mynd 3

Biidu pig undir ad prysta afyllta lyfjapennanum ad hudinni (sja mynd 4).

.
90°
—
Mynd 4
. Kliptu htidina med hinni hendinni. Vertu tilbuin(n) med afyllta lyfjapennann yfir
stungustadnum pannig ad appelsinugula nalarhlifin visi ad stungustadnum.
. Haltu pennanum pannig ad pu sjair gluggann.
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Prystu til a0 gefa inndzelinguna (sja mynd 5).
Mynd 5

brystu opna enda afyllta lyfjapennans ad htdinni med 90 gradu halla (sja mynd 5).

Biddu eftir fyrsta ,,smellinum* sem gefur til kynna a0 inndalingin sé hafin. Ekki er vist ad pa
finnir fyrir nalinni.

Byrjadu ao telja upp ad 15 til ad tryggja ad ollu lyfinu verdi delt inn.

EKKi lyfta afylita lyfjapennanum fra haodinni. Ef pu gerir pao er ekki vist ad pu fair fullan
skammt.

Haltu par til appelsinuguli visirinn hzettir ad hreyfast eda pt heyrir annan smell (sja mynd 6).
Pao geta 1i0io allt ad 15 sekindur adur en pu heyrir seinni smellinn (sem gefur til kynna ad
inndalingunni sé lokid og ad nalin sé aftur komin inn i afyllta pennann).

Seinni
smelhar!!

Mynd 6

Athugadu: Ef pu heyrir ekki seinni smellinn skaltu bida i 15 sekindur fra pvi pu prystir fyrst
afyllta lyfjapennanum ad hudinni og lyftu honum sidan af stungustadnum.

Athugadu gluggann — appelsinugulur visir stadfestir rétta lyfjagjof (sja mynd 7)

Appelsinuguli visirinn fyllir alveg ut i gluggann.

Lyftu afyllta lyfjapennanum fra stungusvadinu.

Taladu vid lekninn eda lyfjafreding ef appelsinuguli visirinn sést ekki i glugganum eda ef pig
grunar ad pu hafir ekki fengid allan skammtinn. Ekki gefa annan skammt &n pess ad tala vid
leekninn.
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4.

U

90°

Mynd 7

Eftir inndeelingu

Notadu bomullarhnoora eoda grisju

Smablading eda vokvi getur komid & stungustadnum. bad er edlilegt.

bu getur pryst med bémullarhnodra eda grisju 4 stungustadinn i 10 sekiindur.
bu getur 14ti0 plastur 4 stungustadinn.

Ekki nudda hdina.

Fargadu afyllta lyfjapennanum (sjad mynd 8)

Lattu pennann strax i nalarbox. Fargadu nalarboxinu samkvaemt radleggingum laknis eda
hjukrunarfreedings pegar pad er ordid fullt.

Ef pér finnst inndaelingin ekki hafa tekist sem skyldi eda ef pu ert ekki viss skaltu tala vid lekninn eda
lyfjafraeding.

Mynd 8
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

GOBIVAZ 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
golimumab

vIJetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
lyfio.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

Laeknirinn athendir pér einnig &minningarkort fyrir sjukling sem inniheldur mikilvaegar upplysingar
sem hafa parf i huga adur en byrjad er ad nota GOBIVAZ og medan a medferd med GOBIVAZ
stendur.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GOBIVAZ og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GOBIVAZ

Hvernig nota 8 GOBIVAZ

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 GOBIVAZ

Pakkningar og adrar upplysingar

SANRANE ol ol e

1. Upplysingar um GOBIVAZ og vid hverju pad er notad
GOBIVAZ inniheldur virka efnid golimumab.

GOBIVAZ er i flokki lyfja sem kallast TNF-hemlar. Pad er notad fyrir fullordna til medferdar a
eftirfarandi bolgusjukdomum:

. Iktsyki

Séralidagigt

Aslzg hryggikt, par med talin hryggikt og asleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
. Sararistilbolga

GOBIVAZ er notad fyrir bérn 2 ara og eldri til medferdar 4 fjollida sjalfvakinni barnaliobolgu.

GOBIVAZ hamlar verkun préteinsins ,,tumor necrosis factor alpha* (TNF-a). betta protein tekur patt i
bolguferli likamans og homlun pess getur dregid ur bolgu i likamanum.

Iktsyki
Iktsyki er bolgusjukdomuri lidum. Ef pu ert med virka iktsyki feerdu fyrst onnur lyf. Ef pii svarar peim

lyfjum ekki nagjanlega vel gati pér verid gefid GOBIVAZ samhlida 60ru lyfi sem kallast metotrexat
til ad:

. Draga ur einkennum sjukdémsins.
. Heagja 4 skemmdum & beinum og lidum.
. Beta likamlega faerni.
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Soralioagigt

Soéralidagigt er bolgusjukdoémur i lidum og yfirleitt fylgir henni sori, sem er bolgusjukdomur i had. Ef
pt ert med virka soralidagigt feerou fyrst onnur lyf. Ef pi svarar peim lyfjum ekki nagjanlega kann ad
vera ad pér verdi gefid GOBIVAZ til ad:

. Draga ur einkennum sjukdémsins.
. Heagja & skemmdum a beinum og lidum.
. Bata likamlega feerni.

Hryggikt og asleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu

Hryggikt og asleg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu eru bolgusjukdomar i hryggnum. Ef
pt ert med hryggikt eda aslega hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu feerdu fyrst 6nnur lyf.
Ef pu svarar peim lyfjum ekki naegjanlega verdur pér gefio GOBIVAZ til ao:

. Draga ur einkennum sjukdémsins.
. Bata likamlega faerni.
Sararistilbolga

Sararistilbolga er bolgusjukdomuri pormum. Ef pt ert med sararistilbolgu verda pér fyrst gefin 6nnur
lyf. Ef pt svarar ekki naegjanlega vel medferd med peim lyfjum muntu fa GOBIVAZ til medferdar vid
sjukdomnum.

Fjollioa sjalfvakin barnaliobdlga

Fjollioa sjalfvakin barnaliobolga er bolgusjukdémur sem veldur verkjum og bolgu i lidum hja bérnum.
Ef pu ert med fjollida sjalfvakta barnaliobolgu munt pa fyrst fa avisad 68rum lyfjum. Ef vidbrogd pin
vid peim lyfjum eru ekki negilega g60 mun pér verda avisad GOBIVAZ dsamt metotrexati vid
sjukdomnum.

2. Adur en byrjad er ad nota GOBIVAZ

EKkki ma nota GOBIVAZ

. Ef um er ad raeda ofnemi fyrir golimumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. Efpu ert med berkla eda adra alvarlega sykingu.

o Ef bt ert med i medallagi alvarlega eda alvarlega hjartabilun.

Ef pt ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu 4 vid pig skaltu hafa samband vid leekninn eda
lyfjafreeding adur en pit notar GOBIVAZ.

Varnaoaroro og varidarreglur
Leitid rdda hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en GOBIVAZ er notad.

Sykingar

Segou lekninum samstundis fra pvi ef pu ert med eda faerd einkenni sykingar medan a4 medferd

stendur eda eftir medferd med GOBIVAZ. Einkenni geta m.a. verid hiti, hésti, medi, flensulik

einkenni, nidurgangur, sar, tannvandamal eda svidi vid pvaglat.

. bu ert i meiri hattu 4 ad fa sykingar medan a medferd med GOBIVAZ stendur.

. Framvinda sykinga getur ordid hradari og par alvarlegri. Auk pess geta sykingar, sem pu hefur
haft, komi0 aftur.

Berklar

Segdu leekninum samstundis fra pvi ef pu finnur fyrir einkennum berkla medan & medferd stendur eda

eftir medferd. Einkenni berkla eru pralatur hosti, pyngdartap, preyta, hiti eda natursviti.

. f mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra berklum hja sjuklingum sem fengu medferd
med GOBIVAZ, jafnvel hja sjuklingum sem hafa 40ur fengid medferd med lyfjum vid
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berklum. Leknirinn rannsakar hvort pti sért med berkla og skrair rannsoknirnar {

aminningarkortio.

. bad er mjog mikilveegt ad pu segir lekninum fra pvi ef pu hefur einhvern tima fengio berkla
eda umgengist einhvern sem hefur fengid berkla.

o Ef leeknirinn telur pig 1 hettud ad fa berkla getur verio ad pu fair lyf gegn berklum adur en pér
er gefid GOBIVAZ.

Lifrarbolga B

. Segdu leekninum fra pvi ef pu ert med eda hefur fengid lifrarbolgu B smit adur en pér er gefid
GOBIVAZ.

. Segdu leekninum fra pvi ef pu telur pig vera { haettu 4 ad smitast af lifrarbolgu B veiru.

. Laknirinn 4 ad rannsaka hvort pi sért med lifrarbdlgu B smit.

J Medferd med TNF-hemlum eins og GOBIVAZ getur valdid endurvirkjun lifrarbolgu B

veirunnar hja sjuklingum sem bera hana i sér og getur verid lifshettuleg i sumum tilvikum.

Ifarandi sveppasykingar

Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pi hefur biid 4 eda ferdast til svada par sem sykingar af
voldum sérstakra sveppa eru algengar og sem geta haft ahrif 4 lungu eda adra likamshluta (paer eru
kalladar vafumygla (histoplasmosis), pekjumygla (coccidioidomycosis) eda sprotamygla
(blastomycosis)). Spyrou lekninn ef pu ert ekki viss um hvort pessar sykingar séu algengar 4 svaedoum
sem pu hefur biid a eda ferdast til.

Krabbamein og eitilaexli
Adur en pér er gefid GOBIVAZ skaltu segja lakninum fra pvi ef pu hefur einhvern tima fengid
eitilexli (krabbamein i bl6di) eda annad krabbamein.

. Notkun GOBIVAZ eda annarra TNF-hemla getur aukid dhettu 4 ad fa eitilexli eda annad
krabbamein.

. Sjuklingar med alvarlega iktsyki eda adra langvinna bolgusjukdoma geta verio i meiri hattu a
a0 fa eitilaexli.

. Deami eru um ad born og unglingar sem hafa fengid TNF-hemla hafi fengio krabbamein, m.a.
sjaldgeefar tegundir, sem stundum hefur leitt til dauda.

. Hja sjuklingum sem hafa verid & medferd med 6drum TNF-hemlum hefur i mjog sjaldgefum

tilvikum komid fram sérstok og alvarleg tegund eitilexlis sem nefnist T-frumu eitilaexli 1 lifur
og milta. Flestir pessara sjuklinga voru unglingar eda ungir karlmenn. Pessi tegund
krabbameins hefur yfirleitt verid banvaen. Nastum allir pessara sjuklinga hofou einnig fengio
lyf sem nefnast azathioprin eda 6-mercaptopurin.

Segou lekninum frd pvi ef pu ert 4 medferd med azathioprini eda 6-mercaptopurini dsamt
GOBIVAZ.

. Sjuklingar med alvarlegan langvinnan astma, langvinna lungnateppu eda storreykingafolk geta
verid 1 aukinni heettu 4 ad fa krabbamein samfara GOBIVAZ medferd. Ef pt ert med
alvarlegan langvinnan astma, langvinna lungnateppu eda reykir mikid, skaltu reeda vio leekninn
um hvort medferd med TNF-hemli henti pér.

. Sumir sjuklingar sem hafa verid medhondladir med golimumab hafa fengio akvednar tegundir
af hudkrabbameini. L4tid lekninn vita ef einhverjar breytingar verda 4 utliti huidar eda ef
oedlilegur voxtur verdur i hd medan 4 medferd stendur eda eftir medferd.

Hjartabilun
Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pi faerd ny einkenni hjartabilunar eda einkenni hennar versna.

Einkenni hjartabilunar geta verid madi eda bjugur 4 fétum.

° Greint hefur verid frd nytilkominni og versnandi hjartabilun vid notkun TNF-hemla, p.m.t.
GOBIVAZ. Sumir pessara sjuklinga Iétust.
. Ef pu ert med vaga hjartabilun og notar GOBIVAZ parf leknirinn ad fylgjast ndid med pér.

Taugakerfi
Segou lekninum samstundis fra pvi ef pu hefur einhvern tima fengid eda fard einkenni

afmylingarsjukdoms eins og heila- og manusigg (MS sjukdomur). Einkennin geta m.a. verid
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breytingar 4 sjon, mattleysi i hand- eda fotleggjum, dodi eda naladofi i einhverjum likamshluta.
Laknirinn metur hvort GOBIVAZ henti pér.

Skurd- eda tannadgerdir

. Hafou samband vid lekninn ef einhvers konar skurdadgerd eda tannadgerd er fyrithugud.

. Segdu skurdlekninum eda tannlekninum sem framkvemir adgerdina ad pu sért 4 medferd
med GOBIVAZ og syndu aminningarkortid.

Sjalfsneemissjikdomur

Segou lekninum fra pvi ef pi ferd einkenni sjikdoéms sem kallast raudir ulfar. Einkennin eru

langvarandi utbrot, hiti, verkir i l[idum og preyta.

. Greint hefur verid fra mjog sjaldgaefum tilfellum par sem raudir ulfar komu fram eftir medferd
med TNF-hemlum.

Blodsjukdomar

Hja sumum sjuklingum getur verid ad framleidsla sumra bl6dfrumna sem radast gegn sykingum eda
taka patt i bloostorknun sé ekki nagjanleg. Ef pu ert stodugt med hita, faerd audveldlega marbletti eda
bledingu eda litarhattur er folur, skaltu tafarlaust hafa samband vid lekninn. Hugsanlega dkvedur
leeknirinn ad stodva medferdina.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantdldu 4 vid um pig skaltu raeeda vid lekninn eda
lyfjafreeding adur en pti notar GOBIVAZ.

Bolusetningar
Segdu lekninum fra pvi ef pti hefur verid bolusett/-ureda ef fyrirhugad er ad bolusetja pig 4 nastunni.

. bu matt ekki fa akvedin (lifandi) boéluefni medan pu notar GOBIVAZ.

° Akvednar bolusetningar geta valdid sykingum. Ef pu fékkst GOBIVAZ medan pd varst
pungud, getur barnid pitt verid i meiri heettu 4 ad fa slika sykingu i allt ad u.p.b. sex manudi
eftir sidasta skammt sem pu fékkst & medgongu. bad er mikilveegt ad pu latir lakni barnsins
pins og annad heilbrigdisstarfsfolk vita um notkun GOBIVAZ svo hagt sé ad dkveda hvenaer
barnid eigi ad fa boluefni.

Radfaerdu pig vio leekni barnsins vardandi bolusetningar pess. Ef mogulegt er skal bolusetja barnid
samkvaemt vidmidunarreglum adur en GOBIVAZ er notad.

Sykingavaldar etladir til medferdar

Segou leekninum fra pvi ef pi hefur nylega fengio medferd med sykingavaldi sem atladur er til
meoferdar eda ef fyrirhugad er ad pu fair medferd med sykingavaldi sem atladur er til medferdar &
neastunni (svo sem BCG idreypingarvokva fyrir pvagblooru til medferdar vid krabbameini).

Ofnemisviobrégd

Lattu lekninn tafarlaust vita ef pi faerd ofnaemisviobrogd eftir medferd med GOBIVAZ. Einkenni
ofna@misvidbragda geta verid proti i andliti, vorum og munni eda halsi, sem getur valdid erfidleikum
vid a0 kyngja eda anda, hudutbrot, ofsakladi, proti 4 hondum, fotum eda okklum.

. Sumar pessara aukaverkana geta verid alvarlegar og i mjog sjaldgeefum tilvikum lifshettulegar.
. Sumar pessara aukaverkana komu fram eftir fyrstu gjof GOBIVAZ.
Born

Notkun GOBIVAZ er ekki radlogd hja bornum yngri en 2 ara sem eru med fjollida sjalfvakta
barnaliobolgu vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlida GOBIVAZ

. Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud, p.m.t. 61l 6nnur lyf sem notud eru til medferdar vid iktsyki, fjollida
sjalfvakinni barnalidbolgu, soralidagigt, hryggikt, aslaega hryggikt sem ekki greinist meo
myndgreiningu eda sararistilbolgu.
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. Ekki ma nota GOBIVAZ samtimis lyfjum sem innihalda virku efnin anakinra eda abatacept.
bessi lyf eru notud vid iktsyki.

. Latio lekninn eda lyfjafreeding vita ef pu tekur 6nnur lyf sem hafa ahrif & onaemiskerfid.
. Ekki ma nota akvedin (lifandi) boluefni medan 4 notkun GOBIVAZ stendur.
. Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantéldu a vid um pig skaltu raeda vid lekninn eda

lyfjafreding 40ur en pii notar GOBIVAZ.

Meoganga og brjostagjof

Segdu lekninum fra pvi 4dur en GOBIVAZ er notad ef:

. bu ert pungud eda radgerir pungun medan pu notar GOBIVAZ. Takmarkadar upplysingar
liggja fyrir um ahrif lyfsins 4 medgongu. Ef pu ert 4 medferd med GOBIVAZ verdur pu ad
koma i veg fyrir pungun med pvi ad nota érugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i
a.m.k. 6 manudi eftir sidustu gjof GOBIVAZ. GOBIVAZ ma einungis nota 4 medgongu ef
bryna naudsyn ber til.

. Adur en brjostagjof hefst purfa a.m.k. 6 manudir ad lida fra sidustu gjof GOBIVAZ.
Hatta verdur brjostagjof ef hefja a gjof GOBIVAZ.
. Ef pu fékkst GOBIVAZ medan pu varst pungud, getur barnid pitt verid i meiri heettu a4 ad fa

sykingu. Pad er mikilvaegt ad pu latir laekni barnsins pins og annad heilbrigdisstarfsfolk vita
um notkun GOBIVAZ 4dur en barnid fer boluefni (sja kaflann um bdélusetningu fyrir frekari
upplysingar).
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla
GOBIVAZ hefur minnihattar ahrifa haefni til aksturs og notkunar véla. Pig geti hinsvegar sundlad eftir
notkun GOBIVAZ. Notadu hvorki teki né vélar ef pu finnur fyrir sundli.

GOBIVAZ inniheldur sorbito6l
Obol fyrir sorbitéli
Lyfid inniheldur 20,5 mg af sorbitdli 1 hverri afylltri sprautu.

3. Hvernig nota 4 GOBIVAZ

Noti0 lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikio af GOBIVAZ er gefio
Iktsyki, soralidagigt, og asleg hryggikt, par meo talin hryggikt og asleg hryggikt sem ekki greinist
med myndgreiningu:

. Radlagdur skammtur er 50 mg (innihald ar 1 afylltri sprautu), gefinn einu sinni i manudi a
sama degi hvers manadar.
. Hafou samband vid lekninn adur en fjordi skammtur er notadur. Laknirinn metur hvort halda

eigi afram medferd med GOBIVAZ.
o Ef pu ert pyngri en 100 kg getur verid ad skammturinn verdi aukinn i 100 mg (innihald
2 afylltra sprauta), gefinn einu sinni { manudi & sama degi hvers ménadar.

Fjollioa sjalfvakin barnalidbolga hja bornum fra 2 ara aldri:

. Fyrir sjuklinga sem eru a.m.k. 40 kg, radlagdur skammtur er 50 mg gefid einu sinni i manudi,
4 sama manadardegi hvern manud.
o Hafou samband vid lekninn adur en pu ferd fjorda skammtinn. Laeknirinn mun dkveda hvort

medferd med GOBIVAZ skal haldid afram.

Sararistilbolga
o Taflan hér fyrir nedan synir hvernig lyfid er venjulega notad.
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Upphafsmedferd Upphafsskammtur 200 mg (innihald 4 afylltra sprauta) eftir pad 100 mg

(innihald 2 afylltra sprauta) 2 vikum sidar.

'Vidhaldsmedferd e Hja sjuklingum sem eru léttari en 80 kg, 50 mg (innihald 1 afylltrar
sprautu) 4 vikum eftir sidustu medferd, sidan 4 4 vikna fresti eftir
pad. Laeknirinn gaeti akvedid ad avisa 100 mg (innihald 2 afylltra
sprauta), eftir pvi hve vel GOBIVAZ verkar 4 pig.

e Hja sjuklingum sem eru 80 kg eda pyngri, 100 mg (innihald 2 afylltraj
sprauta) 4 vikum eftir sidustu meodferd, sidan 4 4 vikna fresti eftir

pao.
Hvernig GOBIVAZ er gefio
. GOBIVAZ er gefio med inndelingu undir hao.
. I byrjun gefur leeknir eda hjikrunarfreedingur pér GOBIVAZ. Hins vegar getur laeknirinn {
samradi vio pig akvedio hvort pu gefir pér GOBIVAZ sjalf/-ur. ba faeerdu pjalfun i ad gefa pér

GOBIVAZ.
Hafou samband vid lekninn ef pu hefur spurningar um hvernig pu eigir ad gefa pér lyfid. Sja nanar i
kafla ,,Leiobeiningar um notkun* i lok pessa fylgisedils.

Ef notadur er steerri skammtur af GOBIVAZ en melt er fyrir um
Ef pu hefur notad eda verid gefid of mikid af GOBIVAZ (annadhvort med pvi ad sprauta of miklu i eitt
skipti eda nota pad of oft) skaltu samstundis hafa samband vid lekninn eda lyfjafreding.

Hafou umbudir og fylgisedil lyfsins avallt medferdis, jafnvel pott umbadirnar séu tomar.

Ef gleymist a0 nota GOBIVAZ
Ef skammtur gleymist skal nota hann eins fljott og audio er.

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Hvenaer sprauta a neasta skammti:

. Ef seinkunin er minnien 2 vikur, skaltu sprauta skammtinum sem gleymdist eins fljott og heaegt
er og halda &fram samkvamt upphaflegu aztluninni.
. Ef seinkunin er meiri en 2 vikur skaltu sprauta skammtinum sem gleymdist eins fljott og hagt

er og hafa samband vid leekninn eda lyfjafreeding og fa rddleggingar um hvenar gefa eigi
nesta skammt.

Hafdu samband vi0 lekninn eda lyfjafreeding ef pt ert i vafa.

Ef heett er ad nota GOBIVAZ
Efpu ithugar ad haetta medferd med GOBIVAZ skaltu fyrst tala vid lekninn eda lyfjafraeding.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Sumir
sjuklingar geta fundio fyrir alvarlegum aukaverkunum sem geta parfnast medferdar. Haetta &
dkvednum aukaverkunum er meiri eftir 100 mg skammt samanborid vid 50 mg skammt. Aukaverkanir
geta komid fram allt ad nokkrum manudum eftir sioustu gjof GOBIVAZ.

Segou lekninum strax fra pvi ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum af

GOBIVAZ:

. ofnzemisviobrogd sem geta verid alvarleg eda i mjog sjaldgeefum tilvikum lifshaettuleg
(mjog sjaldgeeft). Einkenni ofna@misviobragda geta m.a. verid proti i andliti, vorum, munni
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eda halsi sem getur valdid erfidleikum vid ad kyngja eda anda; hudutbrot, ofsakladi, proti a
hondum, fotum eda 6kklum. Sum pessara vidbragda komu fram eftir fyrstu gjof GOBIVAZ.

. alvarlegar sykingar (p.m.t. berklar, bakteriusykingar p.m.t. alvarlegar sykingar i bl6oi
og lungnabdlga, alvarlegar sveppasykingar og adrar tzekifaerissykingar) (algengt).
Einkenni sykingar geta verid hiti, preyta, (pralatur) hosti, medi, flensulik einkenni,
pyngdartap, natursviti, nidurgangur, sar, tannvandamal og svidi vid pvaglat.

. endurvirkjun lifrarbélgu B ef pi ert meod eda hefur verio med lifrarboélgu B smit (mjog
sjaldgeeft). Einkenni geta verid gulur litur 4 h10 og augum, dokkt branleitt pvag, verkir i heegri
hluta kvidar, hiti, 6gledi, uppkost og mikil preytutilfinning.

. taugasjukdomur eins og heila- og maenusigg (mjog sjaldgeeft). Einkennitaugasjikdoma geta
m.a. verid breytingar a sjon, mattleysi i hand- og fotleggjum, dodi eda naladofi i einhverjum
likamshluta.

o krabbamein i eitlum (eitileexli) (mjog sjaldgzeft). Einkenni eitileexla geta m.a. verid bolga i
eitlum, pyngdartap eoda hiti.

. hjartabilun (mjog sjaldgeeft). Einkenni hjartabilunar geta m.a. verid madi eda proti i fotum.

. einkenni dnzmissjukdéma sem kallast:

- raudir ulfar (mjog sjaldgaeft). Einkenni geta m.a. verid verkir i lidum eda ttbrot &
kinnum og handleggjum sem eru vidokvem fyrir s6larljosi.

- sarkliki (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid pralatur hosti, madi, brjostverkur,
hiti, bolga i eitlum, pyngdartap, utbrot og pokusyn.

. bélga i litlum 26um (dabdlga) (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid hiti,
hofudverkur, pyngdartap, netursviti, tbrot og taugavandamal svo sem dodi og naladofi.

. hidkrabbamein (sjaldgeeft). Einkenni hudkrabbameins geta m.a. verio breytingar 4 4synd
huoar eda voxtur i hud.

. blodsjukdomur (algengt). Einkenni bl6dsjikdoms geta m.a. verid hiti sem fer ekki, faerd
auoveldlega marbletti eda blaedingu eda litarhattur er folur.

. krabbamein i bl6oi (hvitblaedi) (mjog sjaldgeeft). Einkenni hvitbladis geta m.a. verid hiti,

preyta, tidar sykingar, feerd audveldlega marbletti og netursviti.
Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pu finnur fyrir einhverjum af ofangreindum einkennum.
Til viobéotar hefur verio greint fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vio notkun GOBIVAZ

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. Sykingar i efri ondunarvegi, serindi i hélsi eda hesi, nefrennsli

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Oedlileg lifrarprof (aukning lifrarensima) kemur fram i blodprofum hja lekninum
° Sundl

. Hofudverkur

° Dofi eda naladofi

o Y firbordssveppasykingar

o fgerd

. Bakteriusykingar (t.d. netjubolga)
. Of faar raudar blodfrumur

. Of faar hvitar bléofrumur

. Jakveett prof fyrir raudum ulfum

. Ofnaemisvidobrogd
. Meltingartruflanir

° Kvidverkur
. Ogledi
o Flensa

. Berkjubdlga

. Syking i ennisholum (skitabolga)
. Frunsur

. Har blodprystingur
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. Hiti

° Astmi, mae0i, hvaesandi 6ndun

. Kvillar i maga og pérmum m.a. bolga i slimhtd maga og ristils sem getur valdid hita

. Verkur og sar i munni

. Vidbrogo 4 stungustad (m.a. rodi, herslismyndun, verkur, mar, kl4di, naladofi og erting)
o Harlos

. Utbrot og kl4di i hud

. Svefnerfidleikar

. bunglyndi

. Lasleikatilfinning

o Beinbrot

. Opegindi fyrir brjosti

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

. Syking i nyrum

. Krabbamein, m.a. hudkrabbamein og gédkynja voxtur eda hnutar, p.m.t. blettir

. Bl6drumyndun i hud

. Alvarleg syking i likamanum (blodeitrun), stundum med lagum blodprystingi (bl6dsykingarlost)
. Sori (m.a. i l6fum og/eda 4 iljum og/eda sem blodrur & h10)

. Faekkun bldoflagna og raudra og hvitra blédfrumna

o Skjaldkirtilskvillar

. Aukinn sykur i bl6di

o Aukid kolesterol i blodi

. Jafnvaegistruflanir

. Sjontruflanir

. Bélga i augum (tarubolga)
. Ofnaemi i augum

. Oreglulegur hjartslattur

. brengingar i kransedum

. Blodtappar

o Hu0rodi

. Heegdatregoa

. Langvinnur bélgusjuikdomur i lungum
o Vélindabakflaedi

. Gallsteinar

. Lifrarkvillar

. Kvillar i brjéstum

o Tidatruflanir

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

. Beinmergur framleidir ekki nagjanlegt magn blodfrumna
. Veruleg feekkun hvitra blodfrumna

. Syking i lidum eda vef umhverfis pa

. Sar groa verr

. Adabolga i innri lifferum

o Hvitbleedi

. Sortuexli (tegund hudkrabbameins)

. Bjalkakrabbamein (tegund huokrabbameins (Merkel cell carcinoma))

. Hu0skaningsvidbrogd (raud-purpuralitud hudutbrot med klada og/eda gra-hvitar pradlaga linur i

slimhimnum)
. Hreistrun, flognun huodar
. Onamissjukdomar sem geta haft hrif 4 lungu, hud og eitla (koma oftast fram sem sarkliki)
. Verkur og mislitun a fingrum og tam

. Truflad bragdskyn
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. Kvillar i pvagblodru
. Nyrnakvillar
o Bélga i ®0um i hud sem veldur utbrotum

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt:
. Mjog sjaldgeft krabbamein i blodi sem leggst adallega 4 ungt folk (T-frumu eitilexli i lifur og

milta)

. Kaposi-sarkmein, mjog sjaldgaft krabbamein tengt sykingu af v6ldum manna-herpesveiru 8.
Kaposi-sarkmein kemur oftast fram sem fjolublaar hudskemmdir.

. Versnun a sjukdomi sem kallast hud- og vodvabolga (Iysir sér sem utbrot asamt vodvamattleysi)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 GOBIVAZ

. Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

. Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum og 6skjunni a eftir
»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

. Geymid 1 kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

. Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn 1j6si.

. Lyfido ma einnig geyma utan kelis vid hitastig sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem varir i
allt a0 30 daga, en ekki lengur en fyrningardagsetning sem prentud er a dskjuna segir til um.
Skrifa 4 nyja fyrningardagsetningu 4 6skjuna p.m.t. dag/manud/ar (allt ad 30 dégum fra
dagsetningu pegar lyfid var tekid ur keali). Ekki ma setja lyfio aftur i keeli ef pad hefur nad
stofuhita. Fargio lyfinu ef pad hefur ekki verid notad fyrir nyju fyrningardagsetninguna eda
fyrningardagsetninguna sem prentud er a 6skjuna, midad skal vio fyrri fyrningardagsetninguna.

. Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid ad vokvinn er ekki teer til ljosgulur, skyjadur eda
inniheldur framandi agnir.

o Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
hjé lekninum eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GOBIVAZ inniheldur

Virka innihaldsefnid er golimumab. Ein 0,5 ml afyllt sprauta inniheldur 50 mg af golimumabi.
Onnur innihaldsefni eru sorbitél, L-histidin, L-histidin einhydroklérid einhydrat, poloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Fyrir frekari upplysingar um sorbitol, sja kafla 2.

Lysing a utliti GOBIVAZ og pakkningasteeroir

GOBIVAZ er stungulyf, lausn i einnota afylltri sprautu. GOBIVAZ er i pakkningum med 1 afylltri
sprautu og fjolpakkningu med 3 (3 pakkningar med 1) afylltum sprautum. Ekki er vist a0 allar
pakkningasteerdir séu markadssettar.

Lausnin er teer til orlitid 6pallysandi (med perlulikt endurskin), litlaus til ljosgul og getur innihaldid
faeinar smaar halfgegnsajar eda hvitar agnir af proteinum. Ekkinota GOBIVAZ ef lausnin hefur breytt

um lit, er skyjud eda ef framandi agnir eru i henni.

Markadsleyfishafi
Advanz Pharma Limited
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Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frland

Framleioandi
Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
fsland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Ef pu vilt gefa pér GOBIVAZ sjalf/-ur, verdur pu ad fa pjalfun hja heilbrigdisstarfsmanni i ad
undirbua lyfjagjof og gefa lyfio. Hafou samband vio lzekninn, hjikrunarfraeding eda
lyfjafraeding til ad fa pjalfun ef pu hefur ekki fengido hana ni pegar.

[ pessum leidbeiningum eru eftirfarandi kaflar:

1. Undirbuningur fyrir notkun afylltu sprautunnar
2. Val og undirbuningur a stungustad

3. Inndeling

4. Eftir inndalingu

Skyringarmyndin fyrir nedan (sja mynd 1) synir afyllta sprautu.

) Fyrningardag
Nalarhetta setning 4 Fingurgrip Stimpill

umbiidum |

Sprautubolur

)

Mynd 1
1. Undirbuningur fyrir notkun afylltu sprautunnar
Haldid um bol afylltu sprautunnar
. Ekki halda um stimpilinn eda nalarhettuna.
Pad ma aldrei toga stimpilinn 1t.
. Pad ma aldrei hrista afylltu sprautuna.
. Ekki fjarleegja nalarhettuna af &fylltu sprautunni fyrr en leidbeiningarnar segja til um.

Athugadu fjolda afylltra sprauta
Athugadu afylltu sprauturnar til pess ad fullvissa pig um ad

. fjoldi og styrkleiki afylltu sprautanna sé réttur
o Ef skammturinn sem pt att ad fa er 50 mg, muntu fa eina 50 mg afyllta sprautu
o Ef skammturinn sem pu att ad fa er 100 mg, muntu fa tveer 50 mg afylltar

sprautur og pu munt purfaad gefa pér tvaer inndelingar. Veldu tvo mismunandi
stungustadi (gefou t.d. adra inndelinguna i haegra lerid og hina i vinstra lerid),
og gefou inndalingarnar strax hvora a eftir annarri.

o Ef skammturinn sem pu att ad fa er 200 mg, muntu fa fjérar 50 mg sprautur og
bt munt purfa ad gefa pér fjorar inndelingar. Veldu mismunandi stungustadi
fyrir pessar inndalingar og gefdu inndelingarnar strax hverja a eftir annarri.

Athugaou fyrningardagsetninguna (sja mynd 2)

. Athugadu fyrningardagsetninguna sem prentud eda skrifud er a 6skjuna og pynnupakkninguna.
. Athugadu fyrningardagsetninguna (EXP) a merkinu 4 bol afylltu sprautunnar.
. Ekki nota afylltu sprautuna ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu. Prentada

fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Hafou samband vid lakninn
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eda lyfjafreeding ef pu parft adstod.

Mynd 2

Biddu i 30 minutur til pess ad afyllta sprautan nai stofuhita

. Til ad tryggja rétta inndelingu skaltu taka afylltu sprautuna tir 6skjunni og hafa hanai stofuhita i
30 minutur par sem born na ekki til.

Ekki hita afylltu sprautuna 4 annan hatt (hvorki ma setja hana i 6rbylgjuofn né i heitt vatn). Ekki

flarleegja hettuna medan afyllta sprautan er ad na stofuhita.

Gerdu annan tutbinad tilbiinn
Medan bedid er ma gera annan utbunad tilbuinn, m.a. sprittpurrku, bomullarhnodra eda grisju og
nalarbox.

Athugadu vokvann i afylltu sprautunni

. Haltu um bol afylltu sprautunnar og lattu nalina med nalarhettunni visa nidur.

. Skodadu i gluggann a afylltu sprautunnitil ad ganga ur skugga um ad vokvinn i henni sé teer til
orlitio opallysandi (med perlulikt endurskin) og litlaus til ljosgulur. Nota mé lausnina ef hun
inniheldur faeinar litlar halfgegnsajar eda hvitar agnir af proteinum.

. Ef pu sérd ekki vokvann i gegnum gluggann skaltu halda um bol afylltu sprautunnar og sntia
nalarhettunni par til vokvinn kemur i 1j6s i glugganum (sja mynd 2).

Notadu ekki afylltu sprautuna ef vokvinn er ekki meo réttan lit, skyjadur eda inniheldur steerri agnir. Ef

pad gerist skaltu hafa samband vid lekninn eda lyfjafraeding.

2. Val og undirbiningur 4 stungustad (sja mynd 3)

. Venjulega er lyfid gefid i mitt leeri ad framanverdu.

. Einnig er hagt ad gefa i magasvadi (kvid) fyrir nedan nafla, nema 4 u.p.b. 5 cm svadi beint
undir naflanum.

° Ekki gefa lyfid i svaedi par sem hudin er vidkvem, marin, raud, hreistrud, hord, med 6r eda
huoslit.
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. Ef gefa parf fleiri en eina inndalingu i einni og somu lyfjagjof 4 ad gefa inndelingarnar 4
mismunandi stodum & likamanum.

Mynd 3

Val 4 stungustad fyrir uménnunaradila (sja mynd 4)
. Efumonnunaradili gefur lyfid getur hann einnig notad utanverdan upphandlegg.
. Heegt er ad nota 611 svadin an tillits til likamsgerdar eda -staerdar.

Mynd 4

Undirbuningur 4 stungustad

. bvodu hendurnar vandlega med sapu og volgu vatni.

. Strjuktu yfir stungusvadid meo sprittpurrku.

. Leyfou hudinni ad porna adur en lyfid er gefio. Ekki blasa a hreina sva0id. Ekki snerta sva0id
adur en lyfid er gefio.

3. Inndzling

Ekki fjarlegja nalarhettuna fyrr en rétt adur en lyfid er gefid. Lyfio 4 ad gefa innan 5 minutna eftir ad
hettan er fjarlagd.

Ekki snerta stimpilinn medan pu fjarleegir nalarhettuna.

Hettan fjarlzego (sja mynd 5)
. begar pu ert tilbuin(n) ad gefa lyfio skaltu halda i bol afylltu sprautunnar med annarri hendinni.

. Togadu nalarhettuna beint af og fleygou henni sidan eftir inndelingu. Ekki snerta stimpilinn
pegar pu gerir petta.
. bu gaetir tekid eftir loftbolu i afylltu sprautunni eda dropa a nalarendanum. betta er edlilegt og

parf ekki a0 fjarlegja.
. Gefou lyfio strax eftir a0 nalarhettan hefur verid fjarlaegd.
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Ekki snerta nalina eda lata hana snerta neitt.
Ekki nota afylltu sprautuna ef hun hefur dottid an pess ad nélarhettan sé 4. Ef pad gerist skaltu hafa
samband vid lekninn eda lyfjafreeding.

Mynd 5

Afylltu sprautunni komid fyrir til inndzelingar

. Haltu um bol afylltu sprautunnar med annarri hendi milli [éngutangar og visifingurs og settu
pumalinn & stimpilhausinn. Notadu lausu hondina til ad klipa i pad svadi hudarinnar sem var
hreinsad. Notadu dkvedin handtok.

bad ma aldrei draga stimpilinn 1t.

Lyfid gefio
. Haltu sprautunniiu.p.b. 45 gradu halla vid hudina. Med einni hradri hreyfingu er nalinni stungid
eins langt og hun kemst gegnum hudina (sja mynd 6).

Mynd 6

. Slepptu hi0inni og endurstadsettu hendina. Notadu lausu hondina til ad gripa um bol afylltu
sprautunnar. Settu pumal hinnar handarinnar a stimpilinn og prystu stimplinum alla leid nidur
pangad til hann stédvast (sja mynd 7).
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Mynd 7

. Losadu prystinginn af stimplinum, 6ryggishlifin mun hylja nélina, laesast 4 sinum stad og
fjarleegja nalina ar hudinni (sja mynd 8).

Mynd 8
4. Eftir inndeelingu
Notadu bémullarhnodra eda grisju
. Smablaeoding eda vokvi getur komid & stungustadnum. bad er edlilegt.
. bu getur pryst med bomullarhnodra eda grisju 4 stungustadinn i 10 sekundur.
. bu getur 14ti0 plastur & stungustadinn ef porf er 4. Ekki nudda hudina.

Fargaou afylltu sprautunni (sja mynd 9)

. Lattu afylltu sprautuna strax i nalarbox. Fargadu nalarboxinu samkvaemt radleggingum laknis
e0a hjukrunarfredings.

Ekki reyna ad setja nalarhettuna aftur & afylltu sprautuna.

bu att aldrei ad endurnota sprautu heilsunnar vegna og vegna oryggis pins og annarra.

Ef pér finnst inndaelingin ekki hafa tekist sem skyldi eda ef pu ert ekki viss skaltu tala vid lekninn eda

lyfjafraeding.
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Mynd 9
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

GOBIVAZ 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
golimumab

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. [ kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
lyfio.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Laeknirinn athendir pér einnig &minningarkort fyrir sjukling sem inniheldur mikilvaegar upplysingar
sem hafa parf i huga adur en byrjad er ad nota GOBIVAZ og medan 4 medferd med GOBIVAZ
stendur.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GOBIVAZ og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GOBIVAZ

Hvernig nota &8 GOBIVAZ

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 GOBIVAZ

Pakkningar og adrar upplysingar

SANNANE ol e

1. Upplysingar um GOBIVAZ og vid hverju pad er notad
GOBIVAZ inniheldur virka efnid golimumab.

GOBIVAZ er i flokki lyfja sem kallast TNF-hemlar. Pad er notad fyrir fullordna til medferdar 4
eftirfarandi bolgusjukdomum:

. Iktsyki

Séralidagigt

Aslzg hryggikt, par med talin hryggikt og asleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
. Sararistilbolga

GOBIVAZ hamlar verkun préteinsins ,,tumor necrosis factor alpha® (TNF-a). betta protein tekur patt i
boélguferli likamans og hdmlun pess getur dregio ur bolgu i likamanum.

Iktsyki

Iktsyki er bolgusjikdémur i lidum. Ef bt ert med virka iktsyki feerdu fyrst onnur lyf. Ef pu svarar peim
lyfjum ekki nagjanlega vel geeti pér verid gefid GOBIVAZ samhlida 60ru lyfi sem kallast metotrexat
til ad:

. Draga ur einkennum sjukdémsins.

. Heaegja 4 skemmdum 4 beinum og lidum.
. Bata likamlega faerni.

Séralidagigt
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Soéralidagigt er bolgusjikdoémur i lidum og yfirleitt fylgir henni sori, sem er bolgusjukdomur i had. Ef
bt ert med virka soralidagigt feerdu fyrst onnur lyf. Ef b svarar peim lyfjum ekki nagjanlega kann ad
vera ad pér verdi gefid GOBIVAZ til ad:

. Draga ur einkennum sjukdémsins.
. Hegja 4 skemmdum 4 beinum og lidum.
. Bata likamlega faerni.

Hryggikt og asleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu

Hryggikt og asleg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu eru bolgusjuikdémar i hryggnum. Ef
bt ert med hryggikt eda aslega hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu ferdu fyrst dnnur lyf.
Ef pu svarar peim lyfjum ekki naegjanlega verdur pér gefio GOBIVAZ til ao:

. Draga ur einkennum sjukdémsins.
. Bata likamlega faerni.
Sararistilbolga

Sararistilbolga er bolgusjukdomuri pormum. Ef pt ert med sararistilbolgu verda pér fyrst gefin dnnur
lyf. Ef pt svarar ekki naegjanlega vel medferd med peim lyfjum muntu fa GOBIVAZ til medferdar vid
sjukdomnum.

2. Adur en byrjad er ad nota GOBIVAZ

Ekki ma nota GOBIVAZ

. Ef um er a0 reda ofnami fyrir golimumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. Ef bt ert med berkla eda aora alvarlega sykingu.
Ef pt ert med i medallagi alvarlega eda alvarlega hjartabilun.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu a vid pig skaltu hafa samband vid lekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn 4dur en pu notar GOBIVAZ.

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja laekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum a0ur en GOBIVAZ er notad.

Sykingar

Segdu lekninum samstundis fra pvi ef b ert med eda faerd einkenni sykingar medan 4 medferd

stendur eda eftir medferd med GOBIVAZ. Einkenni geta m.a. verid hiti, hosti, medi, flensulik

einkenni, nidurgangur, sar, tannvandamal eda svidi vid pvaglat.

. bu ert i meiri heettu 4 ad fa sykingar medan a4 medferd med GOBIVAZ stendur.

. Framvinda sykinga getur ordid hradari og par alvarlegri. Auk pess geta sykingar, sem pu hefur
haft, komid aftur.

Berklar

Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pt finnur fyrir einkennum berkla medan 4 medferd stendur eda

eftir medferd. Einkenni berkla eru pralatur hosti, pyngdartap, preyta, hiti eda nactursviti.

. [ mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra berklum hja sjiklingum sem fengu medferd
med GOBIVAZ, jafnvel hja sjuklingum sem hafa 4dur fengid medferd med lyfjum vid berklum.
Laknirinn rannsakar hvort pa sért me0 berkla og skrair rannséknirnar i &minningarkortio.

. Pad er mjog mikilvagt ad pu segir la&kninum fra pvi ef pi hefur einhvern tima fengid berkla eda
umgengist einhvern sem hefur fengid berkla.

. Ef leeknirinn telur pig i haettu 4 ad fa berkla getur verid ad pu fair lyf gegn berklum adur en pér
er gefid GOBIVAZ.

Lifrarbolga B
. Segdu lekninum fra pvi ef pu ert med eda hefur fengid lifrarbolgu B smit adur en pér er gefid
GOBIVAZ.

118



. Segdu lekninum fra pvi ef pu telur pig vera i heettu & ad smitast af lifrarbolgu B veiru.

. Lacknirinn 4 ad rannsaka hvort pt sért med lifrarbélgu B smit.

o Medferd med TNF-hemlum eins og GOBIVAZ getur valdid endurvirkjun lifrarbolgu B
veirunnar hja sjiklingum sem bera hana i sér og getur verid lifshettuleg i sumum tilvikum.

Ifarandi sveppasykingar

Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pi hefur buid 4 eda ferdast til svaeda par sem sykingar af
voldum sérstakra sveppa eru algengar og sem geta haft ahrif 4 lungu eda adra likamshluta (per eru
kalladar vafumygla (histoplasmosis), pekjumygla (coccidioidomycosis) eda sprotamygla
(blastomycosis)). Spyrou lekninn ef pu ert ekki viss um hvort pessar sykingar séu algengar a4 svaedum
sem pu hefur buid a eda ferdast til.

Krabbamein og eitilaexli

Adur en pér er gefid GOBIVAZ skaltu segja lekninum fra pvi ef pu hefur einhvern tima fengid
eitileexli (krabbamein i bl60i) eda annad krabbamein.

. Notkun GOBIVAZ eda annarra TNF-hemla getur aukio ahattu 4 ad fa eitilexli eda annad

krabbamein.

. Sjuklingar meo alvarlega iktsyki eda adra langvinna bolgusjuikddéma geta verid 1 meiri heettu 4 ad
fa eitilexli.

. D@mi eru um ad born og unglingar sem hafa fengido TNF-hemla hafi fengid krabbamein, m.a.
sjaldgeefar tegundir, sem stundum hefur leitt til dauoa.

. Hja sjuklingum sem hafa verid & meodferd med 6drum TNF-hemlum hefur i mjog sjaldgaefum

tilvikum komid fram sérstok og alvarleg tegund eitilexlis sem nefnist T-frumu eitilexli i lifur
og milta. Flestir pessara sjuklinga voru unglingar eda ungir karlmenn. bessi tegund krabbameins
hefur yfirleitt verid banven. Nastum allir pessara sjuklinga h6fou einnig fengio lyf sem nefnast
azathioprin eda 6-mercaptopurin. Segdu lekninum fra pvi ef pu ert & medferd med azathioprini
eda 6-mercaptopurini asamt GOBIVAZ.

. Sjuklingar med alvarlegan langvinnan astma, langvinna lungnateppu eda storreykingafolk geta
verid i aukinni hettu 4 ad fa krabbamein samfara GOBIVAZ medferd. Ef pu ert med alvarlegan
langvinnan astma, langvinna lungnateppu eda reykir mikid, skaltu reda vid lekninn um hvort
medferd med TNF-hemli henti pér.

. Sumir sjuklingar sem hafa fengio medferd med golimumab hafa fengid akvednar tegundir af
huodkrabbameini. L4tid lekninn vita ef einhverjar breytingar verda 4 utliti hudar eda ef
oedlilegur voxtur verdur i hud medan a medferd stendur eda eftir medferd.

Hjartabilun
Segou lekninum samstundis fra pvi ef pu faerd ny einkenni hjartabilunar eda einkenni hennar versna.

Einkenni hjartabilunar geta verid madi eda bjugur 4 fétum.

. Greint hefur verid fra nytilkominni og versnandi hjartabilun vid notkun TNF-hemla, p.m.t.
GOBIVAZ. Sumir pessara sjuklinga 1étust.

. Efpu ert med vaga hjartabilun og notar GOBIVAZ parf laeknirinn ad fylgjast naid med pér.

Taugakerfi
Segou lekninum samstundis fra pvi ef pu hefur einhvern tima fengid eda fard einkenni

afmylingarsjukdoms eins og heila- og manusigg (MS sjukdomur). Einkennin geta m.a. verid
breytingar a sjon, mattleysi i hand- eda fotleggjum, dodi eda naladofi i einhverjum likamshluta.
Laeknirinn metur hvort GOBIVAZ henti bér.

Skurd- eda tannadgerdir

. Hafdu samband vid lekninn ef einhvers konar skurdadgerd eda tannadgerd er fyrirhugud.

. Segdu skurdlaekninum eda tannlekninum sem framkvemir adgerdina ad pu sért 4 medferd med
GOBIVAZ og syndu daminningarkortid.

Sjalfsnemissjikdémur
Segou leekninum fra pvi ef pu ferd einkenni sjikdoms sem kallast raudir ulfar. Einkennin eru
langvarandi utbrot, hiti, verkir i lidum og preyta.
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. Greint hefur verid fra mjog sjaldgefum tilfellum par sem raudir Glfar komu fram eftir medfero
med TNF-hemlum.

Bl60sjikdomar

Hja sumum sjuklingum getur verid ad framleidsla sumra blodfkorna sem radast gegn sykingum eda
taka patt i bloostorknun sé ekki nagjanleg. Ef pu ert stodugt med hita, faerd audveldlega marbletti eda
bledingu eda litarhattur er folur, skaltu tafarlaust hafa samband vid lekninn. Hugsanlega dkvedur
leeknirinn ad stodva medferdina.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantdldu 4 vid um pig skaltu raeeda vid lekninn eda
lyfjafreeding adur en pti notar GOBIVAZ.

Boélusetningar
Segou lekninum fra pvi ef pu hefur verid bolusett/-ur eda ef fyrirhugad er ad bolusetja pig a4 nastunni.

. bu matt ekki fa akvedin (lifandi) béluefni medan pu notar GOBIVAZ.

. Akvednar bolusetningar geta valdid sykingum. Ef pu fékkst GOBIVAZ medan pt varst pungud,
getur barnio pitt verid i meiri haettu 4 ad fa slika sykingu i allt ad u.p.b. sex manudi eftir sidasta
skammt sem pu fékkst & medgdngu. bPad er mikilvaegt ad pu latir lekni barnsins pins og annad
heilbrigdisstarfsfolk vita um notkun GOBIVAZ svo hagt sé ad akveda hvenar barnid eigi ad fa
béluefni.

Sykingavaldar etladir til medferdar

Segdu lekninum fra pvi ef pu hefur nylega fengid medferd med sykingavaldi sem @tladur er til
medferdar eda ef fyrirhugad er ad pu fair medferd med sykingavaldi sem atladur er til medferdar a
neastunni (svo sem BCG idreypingarvokva fyrir pvagblooru til medferdar vid krabbameini).

Ofnemisviobrégd

Lattu lekninn tafarlaust vita ef pi faerd ofnaemisviobrogd eftir medferd med GOBIVAZ. Einkenni
ofna@misvidbragda geta verid proti i andliti, vorum og munni eda halsi, sem getur valdid erfidleikum
vid a0 kyngja eda anda, hudutbrot, ofsakladi, proti 4 hondum, fotum eda okklum.

. Sumar pessara aukaverkana geta verid alvarlegar og i mjog sjaldgefum tilvikum lifshettulegar.
. Sumar pessara aukaverkana komu fram eftir fyrstu gj6f GOBIVAZ.

Born og unglingar
Notkun GOBIVAZ 100 mg hja bérnum og unglingum (yngri en 18 ara) er ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlioa GOBIVAZ

. Latid lekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, p.m.t. 611 6nnur lyf sem notud eru til meodferdar vid iktsyki, soralidagigt,
hryggikt, asleega hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu eda sararistilbolgu.

. Ekki m4 nota GOBIVAZ samtimis lyfjum sem innihalda virku efnin anakinra eda abatacept.
bessi lyf eru notud vid iktsyki.
. Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu tekur 6nnur lyf sem hafa ahrif & 6namiskerfio.

. Ekki m4 nota dkvedin (lifandi) béluefni medan & notkun GOBIVAZ stendur.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantdldu & vid um pig skaltu reda vid lekninn eda
lyfjafraeding 40ur en pit notar GOBIVAZ.

Medganga og brjostagjof

Segdu lekninum fra pvi adur en GOBIVAZ er notad ef:

. bu ert pungud eda radgerir pungun medan pu notar GOBIVAZ. Takmarkadar upplysingar liggja
fyrir um ahrif lyfsins & medgdéngu. Ef pt ert 4 medferd med GOBIVAZ verdur pu ad koma i veg
fyrir pungun med pvi ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i a.m.k.
6 manudi eftir sidustu gjof GOBIVAZ. GOBIVAZ ma einungis nota & medgdngu ef bryna
naudsyn ber til.

. Adur en brjostagjof hefst purfa a.m.k. 6 manudir ad lida fra sidustu gjof GOBIVAZ.
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Hetta verdur brjostagjof ef hefja & gjof GOBIVAZ.

. Ef pu fékkst GOBIVAZ medan pu varst pungud, getur barnid pitt verid i meiri haettu 4 ad fa
sykingu. Pad er mikilvagt ad pu latir lekni barnsins pins og annad heilbrigdisstarfsfolk vita um
notkun GOBIVAZ 4dur en barnid faer boluefni (sja kaflann um bolusetningu fyrir frekari
upplysingar).

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja laekninum

eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
GOBIVAZ hefur minnihattar ahrifa haefni til aksturs og notkunar véla. Pig geti hinsvegar sundlad eftir
notkun GOBIVAZ. Notadu hvorki teki né vélar ef pu finnur fyrir sundli.

GOBIVAZ inniheldur sorbito6l
Obol fyrir sorbitéli
Lyfid inniheldur 41 mg af sorbitoli i hverjum afylltum lyfjapenna.

3. Hvernig nota 4 GOBIVAZ

Noti0 lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikid af GOBIVAZ er gefio
Iktsyki, soralidagigt, og asleg hryggikt, par meo talin hryggikt og asleg hryggikt sem ekki greinist
med myndgreiningu:
. Radlagdur skammtur er 50 mg, gefinn einu sinni i manudi 4 sama degi hvers manadar.
. Hafou samband vid lekninn 4dur en fjordi skammtur er notadur. Laeknirinn metur hvort halda
eigi afram medferd med GOBIVAZ.
. Ef pu ert pyngri en 100 kg getur verido ad skammturinn verdi aukinn i 100 mg (innihald 1
afyllts lyfjapenna), gefinn einu sinni i manudi 4 sama degi hvers ménadar.

Sararistilbolga
. Taflan hér fyrir nedan synir hvernig lyfid er venjulega notad.
Upphafsmeoferd [Upphafsskammtur 200 mg (innihald 2 afylltra lyfjapenna) eftir pad
100 mg (innihald 1 afyllts lyfjapenna) 2 vikum sidar.
'Vidhaldsmedferd o Hja sjuklingum sem eru léttari en 80 kg, 50 mg (50 mg afyllti

lyfjapenninn eda afyllta sprautan notud til ad gefa skammtinn) 4
vikum eftir sidustu medferd, sidan a 4 vikna fresti eftir pad.
Laeknirinn geeti akvedid ad avisa 100 mg (innihald 1 afyllts
lyfjapenna), eftir pvi hve vel GOBIVAZ verkar a pig.

. Hja sjuklingum sem eru 80 kg eda pyngri, 100 mg (innihald
1 afyllts lyfjapenna) 4 vikum eftir sidustu meoferd, sidan & 4 vikna
fresti eftir pad.

Hvernig GOBIVAZ er gefid

o GOBIVAZ er gefid med inndlingu undir ho.

. { byrjun gefur laeknir eda hjikrunarfreedingur pér GOBIVAZ. Hins vegar getur leeknirinn i
samradi vid pig akvedid hvort pu gefir pér GOBIVAZ sjalf/-ur. b4 ferdu pjalfun i ad gefa pér
GOBIVAZ.

Hafou samband vid lekninn ef pu hefur spurningar um hvernig pu eigir ad gefa pér lyfid. Sja nanar i

kafla ,,Leidbeiningar um notkun‘ i lok pessa fylgisedils.

Ef notadur er sterri skammtur af GOBIVAZ en melt er fyrir um

Ef pu hefur notad eda verid gefid of mikid af GOBIVAZ (annadhvort med pvi ad sprauta of miklu i eitt
skipti eda nota pad of oft) skaltu samstundis hafa samband vid lekninn eda lyfjafreding.
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Hafou umbudir og fylgisedil lyfsins &vallt medferdis, jafnvel pott umbudirnar séu tomar.

Ef gleymist ad nota GOBIVAZ
Ef skammtur gleymist skal nota hann eins fljott og audio er.

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Hveneer sprauta 4 nasta skammti:

Ef seinkunin er minnien 2 vikur, skaltu sprauta skammtinum sem gleymdist eins fljott og hegt
er og halda afram samkvaemt upphaflegu aatluninni.

Ef seinkunin er meiri en 2 vikur skaltu sprauta skammtinum sem gleymdist eins fljott og hagt er
og hafa samband vid lekninn eda lyfjafreeding og fa radleggingar um hvenar gefa eigi nesta
skammt.

Hafdou samband vid lekninn eda lyfjafreeding ef pu ert { vafa.

Ef heaett er ad nota GOBIVAZ
Efpu ithugar ad hatta medferd med GOBIVAZ skaltu fyrst tala vid lekninn eda lyfjafraeding.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vio 4 um 061l lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Sumir
sjuklingar geta fundid fyrir alvarlegum aukaverkunum sem geta parfnast medferdar. Haetta a
akvednum aukaverkunum er meiri eftir 100 mg skammt samanborid vid 50 mg skammt. Aukaverkanir
geta komid fram allt ad nokkrum manudum eftir sidustu gjof GOBIVAZ.

Segdu leekninum strax fra pvi ef pa finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum af
GOBIVAZ:

ofnaemisviobrogo sem geta verio alvarleg eda i mjog sjaldgefum tilvikum lifsheettuleg

(mjog sjaldgeeft). Einkenniofn@misviobragda geta m.a. verid proti i andliti, vorum, munni eda

hélsi sem getur valdid erfidleikum vid ad kyngja eda anda; htidutbrot, ofsakladi, proti 4 hondum,

fotum eda kklum. Sum pessara vidbragda komu fram eftir fyrstu gjof GOBIVAZ.

alvarlegar sykingar (p.m.t. berklar, bakteriusykingar p.m.t. alvarlegar sykingar i bl6di og

lungnabélga, alvarlegar sveppasykingar og adrar taekifaerissykingar) (algengt). Einkenni

sykingar geta verid hiti, preyta, (pralatur) hosti, medi, flensulik einkenni, pyngdartap,

natursviti, nidurgangur, sar, tannvandamal og svidi vid pvaglat.

endurvirkjun lifrarbélgu B ef pu ert meod eda hefur verido med lifrarbolgu B smit (mjog

sjaldgaeft). Einkenni geta verid gulur litur 4 h10 og augum, dokkt branleitt pvag, verkir i hagri

hluta kvidar, hiti, 6gledi, uppkost og mikil preytutilfinning.

taugasjukdomur eins og heila- og meenusigg (mjog sjaldgeeft). Einkenni taugasjukdoma geta

m.a. veri0 breytingar a sjon, mattleysi i hand- og fotleggjum, dodi eda naladofi i einhverjum

likamshluta.

krabbamein i eitlum (eitileexli) (mjog sjaldgeeft). Einkenni eitileexla geta m.a. verid bolga i

eitlum, pyngdartap eda hiti.

hjartabilun (mjog sjaldgeaft). Einkenni hjartabilunar geta m.a. verid maedi eda proti i fotum.

einkenni 6nzmissjiikdéma sem kallast:

- raudir ulfar (mjog sjaldgzeft). Einkenni geta m.a. verid verkir i lidum eda utbrot a
kinnum og handleggjum sem eru vidkvem fyrir solarljosi.

- sarkliki (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid pralatur hosti, madi, brjostverkur,
hiti, bolga i eitlum, pyngdartap, tbrot og pokusyn.

bolga i litlum a0um (dabdlga) (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid hiti, hofudverkur,

pyngdartap, netursviti, ttbrot og taugavandamal svo sem dodi og naladofi.
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hidkrabbamein (sjaldgeeft). Einkenni hudkrabbameins geta m.a. verid breytingar 4 asynd
huoar eda voxtur i hud.

blodsjikdémur (algengt). Einkenni bl6dsjukdoms geta m.a. verid hiti sem fer ekki, faerd
audveldlega marbletti eda bledingu eda litarhattur er folur.

krabbamein i bl6di (hvitblaedi) (mjog sjaldgeeft). Einkenni hvitbledis geta m.a. verid hiti,
preyta, tidar sykingar, feerd audveldlega marbletti og natursviti.

Segou lekninum samstundis fra pvi ef pu finnur fyrir einhverjum af ofangreindum einkennum.

Til vidbotar hefur veriod greint fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vio notkun GOBIVAZ
Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Sykingar i efri 6ndunarvegi, serindi i halsi eda hesi, nefrennsli

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Oedlileg lifrarprof (aukning lifrarensima) kemur fram i blédprofum hja lekninum
Sundl

Hoéfudverkur

Dofi eda néladofi

Y firbordssveppasykingar

igerd

Bakteriusykingar (t.d. netjubdlga)
Of faar raudar blodfrumur

Of faar hvitar bl6ofrumur

Jakveett prof fyrir raudum alfum
Ofnamisvidbrogd
Meltingartruflanir

Kvidverkur

Ogledi

Flensa

Berkjubolga

Syking i ennisholum (skutabolga)
Frunsur

Hér blodprystingur

Hiti

Astmi, mae0i, hvaesandi 6ndun
Kvillar i maga og p6rmum m.a. bolga i slimhtd maga og ristils sem getur valdid hita
Verkur og sar i munni

Vidbrogo 4 stungustad (m.a. rodi, herslismyndun, verkur, mar, kl4di, néladofi og erting)
Harlos

Utbrot og kl4di i hud
Svefnerfidleikar

bPunglyndi

Lasleikatilfinning

Beinbrot

Opegindi fyrir brjosti

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Syking i nyrum

Krabbamein, m.a. hudkrabbamein og gédkynja voxtur eda hnutar, p.m.t. blettir
Bl6drumyndun i hud

Alvarleg syking i likamanum (blodeitrun), stundum med lagum bloédprystingi (blédsykingarlost)
Sori (m.a. i l6fum og/eda 4 iljum og/eda sem blodrur & h10)

Faekkun bldoflagna og raudra og hvitra blédfrumna

Skjaldkirtilskvillar
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Aukinn sykur i bl6di
Aukid kolesterol i blodi
Jafnvegistruflanir
Sjontruflanir

Bélga i augum (tarubolga)
Ofnaemi i augum
Oreglulegur hjartslattur
brengingar i kransadum
Bloodtappar

Hu0rodi

Haegdatregoa

Langvinnur bélgusjikdomur i lungum
Vélindabakfladi
Gallsteinar

Lifrarkvillar

Kvillar i brjéstum
Tidatruflanir

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Beinmergur framleidir ekki naegjanlegt magn blédfrumna

Veruleg feekkun hvitra blodfrumna

Syking i lidum eda vef umhverfis pa

Sar groa verr

Adabolga i innri lifferum

Hvitblaedi

Sortuexli (tegund hudkrabbameins)

Bjalkakrabbamein (tegund htiokrabbameins (Merkel cell carcinoma))

Hu0skaningsvidbrogd (raud-purpuralitud huditbrot med klada og/eda gra-hvitar pradlaga linur i
slimhimnum)

Hreistrun, flognun huodar

Onamissjukdomar sem geta haft hrif 4 lungu, hud og eitla (koma oftast fram sem sarkliki)
Verkur og mislitun a fingrum og tam

Truflad bragdskyn

Kyvillar i pvagblodru

Nyrnakvillar

Bolga i &0um i hud sem veldur utbrotum

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt:

Mjog sjaldgeeft krabbamein i blodi sem leggst adallega 4 ungt folk (T-frumu eitilaexli i lifur og
milta)

Kaposi-sarkmein, mjog sjaldgeft krabbamein tengt sykingu af véldum manna-herpesveiru 8.
Kaposi-sarkmein kemur oftast fram sem fjolublaar hidskemmdir.

Versnun sjukdoms sem kallast h10- og vodvabolga (lysir sér sem hudutbrot dsamt
vodvamattleysi)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & { pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Hvernig geyma 4 GOBIVAZ

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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. Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum og 6skjunni a eftir
»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

. Geymid 1 kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

. Geymid afyllta lyfjapennann i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.

. Lyfido ma einnig geyma utan kelis vid hitastig sem er ad hamarki 25°C { eitt timabil sem varir i
allt ad 30 daga, en ekki lengur en fyrningardagsetning sem prentud er a 6skjuna segir til um.
Skrifa &4 nyja fyrningardagsetningu 4 6skjuna p.m.t. dag/méanud/ar (allt ad 30 dégum fra
dagsetningu pegar lyfid var tekid ur keali). Ekki ma setja lyfio aftur i keeli ef pad hefur nad
stofuhita. Fargid lyfinu ef pad hefur ekki verid notad fyrir nyju fyrningardagsetninguna eda
fyrningardagsetninguna sem prentud er a dskjuna, midad skal vid fyrri fyrningardagsetninguna.

. Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid ad vokvinn er ekki teer til ljosgulur, skyjadur eda
inniheldur framandi agnir.

. Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
hjé lekninum eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GOBIVAZ inniheldur

Virka innihaldsefnid er golimumab. Einn 1 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af golimumabi.
Onnur innihaldsefni eru sorbitél, L-histidin, L-histidin einhydroklérid einhydrat, poloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Fyrir frekari upplysingar um sorbitdl, sja kafla 2.

Lysing a utliti GOBIVAZ og pakkningastzerdir

GOBIVAZ er stungulyf, lausn i einnota afylltum lyfjapenna. GOBIVAZ er i pakkningum med

1 afylltum lyfjapenna og fjolpakkningu med 3 (3 pakkningar med 1) afylltum lyfjapennum. Ekki er vist
ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Lausnin er teer til 6rlitid opallysandi (med perlulikt endurskin), litlaus til ljosgul og getur innihaldid
faeinar smaar halfgegnsajar eda hvitar agnir af proteinum. Ekkinota GOBIVAZ ef lausnin hefur breytt
um lit, er skyjud eda ef framandi agnir eru i henni.

Markadsleyfishafi
Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frland

Framleioandi
Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
fsland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Ef pu vilt gefa pér GOBIVAZ sjalf/-ur verdur pu ad fa pjalfun hja heilbrigdisstarfsmanni i ad
undirbua lyfjagjof og gefa lyfio. Hafou samband vio lzekninn, hjikrunarfraeding eda
lyfjafraeding til ad fa pjalfun ef pu hefur ekki fengido hana ni pegar.

[ pessum leidbeiningum eru eftirfarandi kaflar:

1. Undirbuningur fyrir notkun afyllta lyfjapennans
2. Val og undirbuningur a stungustad

3. Inndeling

4. Eftir inndalingu

Skyringarmyndin fyrir nedan (sja mynd 1) synir afylitan lyfjapenna.

rningarda . L.
Hlifdarhetta Fin falin nal Gluggi PYsemign“ 4 & Gripsvaedi 4 bol

umbudum

Mynd 1

[
.

Undirbiningur fyrir notkun afyllta lyfjapennans
Pad ma aldrei hrista afylita lyfjapennann.
Ekki fjarleegja hettuna af afyllta lyfjapennanum fyrr en rétt fyrir inndelingu.
Ekki setja hettuna aftur 4 &fyllta lyfjapennann ef htun hefur verid fjarlaegd til pess ad koma i veg
fyrir ad nalin bogni.

Athugadu fjolda afylltra lyfjapenna
Athugadu afylltu lyfjapennana til ad fullvissa pig um ad
. fjoldi afylltra lyfjapenna og styrkleiki sé réttur
o Ef skammturinn sem pt att ad fa er 100 mg, muntu faeinn 100 mg afylltan lyfjapenna.
o Ef skammturinn sem pu att ad fa er 200 mg, muntu fatvo 100 mg afylita lyfjapenna og
bt munt purfa ad gefa pér tveer inndelingar. Veldu mismunandi stungustadi fyrir pessar
inndelingar og gefdu inndalingarnar strax hverja 4 eftir annarri.

Athugaou fyrningardagsetninguna

J Athugadu fyrningardagsetninguna sem prentud eda skrifud er a dskjuna.

. Athugadu fyrningardagsetninguna (EXP) 4 afyllta lyfjapennanum.

. Ekki nota afyllta lyfjapennann ef komio er fram yfir fyrningardagsetningu. Prentada
fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Hafou samband vid
leekninn eda lyfjafreding ef pi parft adstod.

Athugadu pynnupakkninguna
. Athugadu innsiglada 6ryggislokid & pynnupakkningunni.
J Ekki nota ef pynnupakkningin er rofin. Hafdu samband vid leekninn eda lyfjafreding.

Biddu i 30 minutur til pess a0 afyllti lyfjapenninn nai stofuhita
. Til ad tryggja rétta inndelingu skaltu taka afyllta lyfjapennann Gr 6skjunni og hafa hann i

stofuhita i 30 minutur par sem bdrn né ekki til.
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Ekki hita afyllta lyfjapennann 4 annan hatt (hvorki ma setja hann i 6rbylgjuofn né i heitt vatn).
Ekki fjarleegja hettuna medan afyllti lyfjapenninn er ad na stofuhita.

Gerodu annan utbunad tilbuinn

Medan bedid er ma gera annan utbunad tilbainn, m.a. sprittpurrku, bémullarhnodra eda grisju og
nalarbox.

Athugaou vokvann i afylita lyfjapennanum

Skoodadu i gluggann & afyllta lyfjapennanum til ad ganga ur skugga um ad vokvinn i honum sé
teer til Orlitio opallysandi (med perlulikt endurskin) og litlaus til ljosgulur. Nota méa lausnina ef
hun inniheldur faeinar litlar halfgegnsajar eda hvitar agnir af proteinum.

Einnig sjast loftbolur sem er edlilegt.

Notadu ekki afyllta lyfjapennann ef vokvinn er ekki med réttan lit, er skyjadur eda inniheldur
steerri agnir. Ef pad gerist skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafreding.

Val og undirbiningur a stungustad (sja mynd 2)

Heegt er ad gefa lyfid i mitt leri ad framanverdu.

Heegt er ad gefa lyfid i magasvadi (kvid) fyrir nedan nafla, nemaa u.p.b. 5 cm svadi beint undir
naflanum.

Ekki gefa lyfid 1 svadi par sem hudin er viokvaem, marin, raud, hreistrud, hord, med or eda
huoslit.

Ef gefa parf fleiri en eina inndelingu i einni og sému lyfjagjof 4 ad gefa inndelingarnar &
mismunandi inndalingarstadi.

Inndelanleg sveedi

Mynd 2

A EKKI 4 a0 gefa inndzlinguna i handlegg til pess ad koma i veg fyrir mistok vid notkun afyllta
lyfjapennans og/eda averka fyrir slysni.

Pvoou hendurnar og hreinsadu stungustadinn

Pvodu hendurnar vandlega meo sapu og volgu vatni.

Strjuktu yfir stungusveadio med sprittpurrku.

Leyfou haodinni ad porna adur en lyfid er gefio. Ekki blasa 4 hreina svadid.
Ekki snerta svadid adur en lyfid er gefio.

Inndeeling
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. Ekki fjarleegja hettuna fyrr en rétt adur en lyfid er gefio.
. Lyfio 4 ad gefa innan 5 minutna eftir ad hettan er fjarleego.

Hettan fjarlaegd (mynd 3)

. Rétt fyrir gjof lyfsins er hettan fjarleegd og henni fleygt eftir inndalingu.

. Ekki setja hettuna aftur 4 pvi pad geti skemmt ndlina inni i 4fyllta lyfjapennanum.

. Ekki nota afyllta lyfjapennann ef hann hefur dottio an pess ad hettan sé a. Ef pad gerist skaltu
hafa samband vid leekninn eda lyfjafreding.

Mynd 3

Buou pig undir ad prysta afyllta lyfjapennanum ad hidinni (sja mynd 4).

90°

—

Mynd 4
. Kliptu hudina med hinni hendinni. Vertu tilbuin(n) med afyllta lyfjapennann yfir
stungustadnum pannig ad appelsinugula nalarhlifin visi ad stungustadnum.

. Haltu pennanum pannig ad pu sjair gluggann.

Prystu til a0 gefa inndzelinguna (sja mynd 5).
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Mynd 5

. brystu opna enda afyllta lyfjapennans ad htidinni med 90 gradu halla.

. Biddu eftir fyrsta ,,smellinum® sem gefur til kynna ad inndelingin sé hafin. Ekki er vist ad pu
finnir fyrir nélinni.

. Byrjadu ad telja upp ad 15 til ad tryggja ad 6llu lyfinu verdi deelt inn.

EKKi lyfta afylita lyfjapennanum fra haoinni. Ef pu gerir pao er ekki vist ad pu fair fullan
skammt.

Haltu par til appelsinuguli visirinn hzettir ad hreyfast eda pi heyrir annan smell (sja mynd 6).

Pao geta 1ioio allt a0 15 sekindur a0ur en pu heyrir seinni smellinn (sem gefur til kynna a0
inndzelingunni sé lokid og ad nilin sé aftur komin inn i afyllta lyfjapennann).

1)

sek

Senni
smellur!!

Mynd 6

. Athugadu: Ef pu heyrir ekki seinni smellinn skaltu bida i 15 sekandur fra pvi pu prystir fyrst
afyllta lyfjapennanum ad hadinni og lyftu honum sidan af stungustadnum.

Athugaou gluggann — appelsinugulur visir stadfestir rétta lyfjagjof (sja mynd 7).

. Appelsinuguli visirinn fyllir alveg Gt i gluggann.

. Lyftu afyllta lyfjapennanum fra stungusvadinu.

. Taladu vid lekninn eda lyfjafreeding ef appelsinuguli visirinn sést ekki i glugganum eda ef pig
grunar ad pu hafir ekki fengio allan skammtinn. Ekki gefa annan skammt an pess ad tala vid
leekninn.
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4.

U

90°

Mynd 7

Eftir inndeelingu

Notadu bémullarhnodra eda grisju

Smablaeding eda vokvi getur komid 4 stungustadnum. bad er edlilegt.

bu getur pryst med bémullarhnodra eda grisju 4 stungustadinn i 10 sekandur.
bu getur 14ti0 plastur a stungustadinn.

Ekki nudda hudina.

Fargaou afyllta lyfjapennanum (sja mynd 8)

Lattu pennann strax i nalarbox. Fargadu nalarboxinu samkvaemt radleggingum laeknis eda

hjukrunarfreedings pegar pad er ordid fullt.

Ef pér finnst inndaelingin ekki hafa tekist sem skyldi eda ef pu ert ekki viss skaltu tala vid lekninn eda
lyfjafraeding.

Mynd 8
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

GOBIVAZ 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
golimumab

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. { kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafraeedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
lyfio.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bPad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

Laknirinn athendir pér einnig aminningarkort fyrir sjukling sem inniheldur mikilveegar upplysingar
sem hafa parf i huga adur en byrjad er ad nota GOBIVAZ og medan 4 medferd med GOBIVAZ
stendur.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GOBIVAZ og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GOBIVAZ

Hvernig nota 8 GOBIVAZ

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 GOBIVAZ

Pakkningar og adrar upplysingar

AN hE W=

1. Upplysingar um GOBIVAZ og vid hverju pad er notad
GOBIVAZ inniheldur virka efnid golimumab.

GOBIVAZ er i flokki lyfja sem kallast TNF-hemlar. Pad er notad fyrir fullorona til medferdar a
eftirfarandi bolgusjukdémum:

. Iktsyki

. Séralidagigt

Aslag hryggikt, par med talin hryggikt og asleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
. Sararistilbolga

GOBIVAZ hamlar verkun proteinsins ,,tumor necrosis factor alpha® (TNF-a). Petta prétein tekur patt i
bolguferli likamans og homlun pess getur dregid ur bolgu i likamanum.

Iktsyki

Iktsyki er bolgusjukdémur i lidum. Ef bt ert med virka iktsyki feerdu fyrst onnurlyf. Ef pa svarar peim
lyfjum ekki nagjanlega vel geeti pér verid gefid GOBIVAZ samhlida 60ru lyfi sem kallast metotrexat
til ad:

. Draga ur einkennum sjukdéomsins.
o Hegja 4 skemmdum 4 beinum og lidum.
. Beata likamlega ferni.

131



Séralidagigt

Soéralidagigt er bolgusjuikdomuri lidum og yfirleitt fylgir henni sori, sem er bolgusjikdomur i h0. Ef
bt ert med virka soralidagigt feerdu fyrst onnur lyf. Ef pu svarar peim lyfjum ekki nagjanlega kann ad
vera a0 pér verdi gefid GOBIVAZ til ao:

. Draga ur einkennum sjukdéomsins.
. Hegja 4 skemmdum 4 beinum og lidum.
. Bata likamlega feerni.

Hryggikt og asleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu

Hryggikt og asleg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu eru bolgusjuikdémar i hryggnum. Ef
pt ert med hryggikt faerdu fyrst onnur lyf. Ef b svarar peim lyfjum ekki nagjanlega verour pér gefio
GOBIVAZ til ao:

o Draga ur einkennum sjukdémsins.
. Bata likamlega feerni.
Sararistilbolga

Sararistilbdlga er bélgusjukdomuri pormum. Ef pu ert med sararistilbolgu verda pér fyrst gefin dnnur
lyf. Ef pt svarar ekki naegjanlega vel medferd med peim lyfjum muntu fa GOBIVAZ til medferdar vid
sjukdomnum.

2. Adur en byrjad er ad nota GOBIVAZ

EKkki ma nota GOBIVAZ

. Ef um er ad raeda ofnami fyrir golimumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. Ef pu ert med berkla eda adra alvarlega sykingu.

. Ef pu ert med i medallagi alvarlega eda alvarlega hjartabilun.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu 4 vid pig skaltu hafa samband vid lekninn eda
lyfjafraeding 40ur en ptt notar GOBIVAZ.

Varnaodaroro og variudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en GOBIVAZ er notad.

Sykingar

Segou lekninum samstundis fra pvi ef pu ert med eda faerd einkenni sykingar medan a4 medferd

stendur eda eftir medferd med GOBIVAZ. Einkenni geta m.a. verid hiti, hésti, medi, flensulik

einkenni, nidurgangur, sar, tannvandamal eda svidi vid pvaglat.

. bu ert i meiri haettu 4 ad fa sykingar medan & medferd med GOBIVAZ stendur.

. Framvinda sykinga getur ordid hradari og per alvarlegri. Auk pess geta sykingar, sem pt hefur
haft, komid aftur.

Berklar

Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pu finnur fyrir einkennum berkla medan & medferd stendur eda

eftir medferd. Einkenni berkla eru pralatur hosti, pyngdartap, preyta, hiti eda netursviti.

. [ mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra berklum hja sjuklingum sem fengu medferd
med GOBIVAZ, jafnvel hja sjuklingum sem hafa adur fengid medferd med lyfjum vid berklum.
Laeknirinn rannsakar hvort pu sért med berkla og skrair rannsoknirnar { aminningarkortid.

. Pad er mjog mikilvaegt ad pu segir lekninum fra pvi ef pu hefur einhvern tima fengid berkla eda
umgengist einhvern sem hefur fengid berkla.

. Ef leknirinn telur pig 1 haettu 4 ad fa berkla getur verid ad pu fair lyf gegn berklum adur en pér
er gefid GOBIVAZ.

Lifrarbolga B
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. Segdu lekninum fra pvi ef pu ert med eda hefur fengid lifrarbélgu B smit adur en pér er gefid

GOBIVAZ.
. Segou lekninum fra pvi ef pu telur pig vera i haettu 4 ad smitast af lifrarbolgu B veiru.
. Laknirinn 4 ad rannsaka hvort pt sért med lifrarbolgu B smit.

. Meodferd med TNF-hemlum eins og GOBIVAZ getur valdid endurvirkjun lifrarbolgu B
veirunnar hja sjiklingum sem bera hana i sér og getur verid lifshettuleg i sumum tilvikum.

Ifarandi sveppasykingar

Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pi hefur buid 4 eda ferdast til svaeda par sem sykingar af
voldum sérstakra sveppa eru algengar og sem geta haft ahrif 4 lungu eda adra likamshluta (per eru
kalladar vafumygla (histoplasmosis), pekjumygla (coccidioidomycosis) eda sprotamygla
(blastomycosis)). Spyrou laekninn ef pt ert ekki viss um hvort pessar sykingar séu algengar a svaedum
sem pu hefur buiod 4 eda ferdast til.

Krabbamein og eitilexli

Adur en pér er gefid GOBIVAZ skaltu segja lakninum fra pvi ef pu hefur einhvern tima fengid
eitilexli (krabbamein i bl6di) eda annad krabbamein.

. Notkun GOBIVAZ eda annarra TNF-hemla getur aukid dhettu 4 ad fa eitilexli eda annad

krabbamein.

. Sjuklingar meo alvarlega iktsyki eda adra langvinna bolgusjuikddéma geta verid 1 meiri heettu 4 ad
fa eitilaexli.

. Dami eru um ad born og unglingar sem hafa fengid TNF-hemla hafi fengio krabbamein, m.a.
sjaldgeefar tegundir, sem stundum hefur leitt til dauoa.

. Hja sjuklingum sem hafa verid & meodferd med 6drum TNF-hemlum hefur i mjog sjaldgaefum

tilvikum komid fram sérstok og alvarleg tegund eitilexlis sem nefnist T-frumu eitilexli i lifur
og milta. Flestir pessara sjuklinga voru unglingar eda ungir karlmenn. bessi tegund krabbameins
hefur yfirleitt verid banvaen. Naestum allir pessara sjiklinga hofou einnig fengid lyf sem nefnast
azathioprin eda 6-mercaptopurin.

Segdu lekninum fra pvi ef pu ert 4 medferd med azathioprini eda 6-mercaptopurini asamt
GOBIVAZ.

. Sjuklingar med alvarlegan langvinnan astma, langvinna lungnateppu eda storreykingafolk geta
verid i aukinni heattu 4 ad fa krabbamein samfara GOBIVAZ medferd. Ef pu ert med alvarlegan
langvinnan astma, langvinna lungnateppu eda reykir mikid, skaltu reda vid lekninn um hvort
medferd med TNF-hemli henti pér.

. Sumir sjuklingar sem hafa verid medhondladir med golimumab hafa fengid akvednar tegundir af
hudkrabbameini. Latid lekninn vita ef einhverjar breytingar verda 4 utliti hudar eda ef
ocedlilegur voxtur verdur i hud medan 4 medferd stendur eda eftir medferd.

Hjartabilun
Segou lekninum samstundis fra pvi ef pu faerd ny einkenni hjartabilunar eda einkenni hennar versna.

Einkenni hjartabilunar geta verid madi eda bjugur 4 fétum.

. Greint hefur verid frd nytilkominni og versnandi hjartabilun vid notkun TNF-hemla, p.m.t.
GOBIVAZ. Sumir pessara sjuklinga létust.

. Ef bt ert med vega hjartabilun og notar GOBIVAZ parf leknirinn ad fylgjast naid med pér.

Taugakerfi
Segou lekninum samstundis fra pvi ef pu hefur einhvern tima fengid eda fard einkenni

afmylingarsjukdoms eins og heila- og manusigg (MS sjukdomur). Einkennin geta m.a. verid
breytingar 4 sjon, mattleysi i hand- eda fotleggjum, dodi eda naladofi i einhverjum likamshluta.
Laknirinn metur hvort GOBIVAZ henti pér.

Skurd- eda tannadgerdir

. Hafdu samband vid lekninn ef einhvers konar skurdadgerd eda tannadgerd er fyrirhugud.

. Segdu skurdlekninum eda tannlekninum sem framkvaemir adgerdina ad pu sért 4 medferd med
GOBIVAZ og syndu aminningarkortio.
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Sjalfsnemissjikdémur

Segou leekninum fra pvi ef pi feerd einkenni sjikdéoms sem kallast raudir ulfar. Einkennin eru

langvarandi utbrot, hiti, verkir i lidum og preyta.

° Greint hefur verid fra mjog sjaldgefum tilfellum par sem raudir ulfar komu fram eftir medferd
med TNF-hemlum.

Bl60sjukdomar

Hja sumum sjuklingum getur verid ad framleidsla sumra blodfrumna sem radast gegn sykingum eda
taka patt i blodstorknun sé ekki nagjanleg. Ef pu ert stodugt med hita, feerd audveldlega marbletti eda
bleedingu eda litarhattur er folur, skaltu tafarlaust hafa samband vid lekninn. Hugsanlega akvedur
leeknirinn ad stédva medferdina.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantdldu 4 vid um pig skaltu reda vid lekninn eda
lyfjafraeding 40ur en pit notar GOBIVAZ.

Bolusetningar
Segdu lekninum fra pvi ef pti hefur verid bolusett/-ureda ef fyrirhugad er ad bolusetja pig 4 nastunni.

. bu matt ekki fa akvedin (lifandi) béluefni medan pu notar GOBIVAZ.

. Akvednar bolusetningar geta valdid sykingum. Ef pt fékkst GOBIVAZ medan pt varst pungud,
getur barnid pitt verid 1 meiri heettu 4 ad fa slika sykingu 1 allt ad u.p.b. sex manudi eftir sidasta
skammt sem pu fékkst 4 medgdngu. Pad er mikilvaegt ad pu latir laekni barnsins pins og annad
heilbrigdisstarfsfolk vita um notkun GOBIVAZ svo hagt sé ad akveda hvenar barnid eigi ad fa
béluefni.

Sykingavaldar etladir til medferdar

Segou leekninum fra pvi ef pi hefur nylega fengio medferd med sykingavaldi sem atladur er til
meoferdar eda ef fyrirhugad er ad pu fair medferd med sykingavaldi sem atladur er til medferdar &
neastunni (svo sem BCG idreypingarvokva fyrir pvagblooru til medferdar vid krabbameini).

Ofnemisviobrogd

Lattu leekninn tafarlaust vita ef ptl faerd ofnemisvidbrogd eftir medferd med GOBIVAZ. Einkenni
ofna@misviobragda geta verid proti i andliti, vorum og munni eda halsi, sem getur valdid erfidleikum
vid ad kyngja eda anda, huodutbrot, ofsakladi, proti 4 hondum, fétum eda dkklum.

. Sumar pessara aukaverkana geta verid alvarlegar og 1 mjog sjaldgefum tilvikum lifshettulegar.
. Sumar pessara aukaverkana komu fram eftir fyrstu gjof GOBIVAZ.

Born og unglingar
Notkun GOBIVAZ 100 mg hjé bédrnum og unglingum (yngri en 18 ara) er ekki raoldgo.

Notkun annarra lyfja samhlioa GOBIVAZ

. Latid lekninn eda lyfjafreding vitaum 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, p.m.t. 61l dnnur lyf sem notud eru til medferdar vid iktsyki, soralidagigt,
hryggikt, aslega hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu eda sararistilbolgu.

. Ekki ma nota GOBIVAZ samtimis lyfjum sem innihalda virku efnin anakinra eda abatacept. bessi
lyf eru notud vid iktsyki.

. Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu tekur 6nnur lyf sem hafa ahrif & 6namiskerfio.

. Ekki méa nota akvedin (lifandi) béluefni medan & notkun GOBIVAZ stendur.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantdldu 4 vid um pig skaltu reda vid lekninn eda
lyfjafraeding 40ur en pit notar GOBIVAZ.

Meodganga og brjostagjof

Segou lekninum fra pvi 4dur en GOBIVAZ er notad ef:
bu ert pungud eda radgerir pungun medan pu notar GOBIVAZ. Takmarkadar upplysingar liggja
fyrir um ahriflyfsins 4 medgongu. Ef pu ert & medferd med GOBIVAZ verdur pu ad koma i veg
fyrir pungun med pvi ad nota érugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i a.m.k6 manudi
eftir sidustu gj6f GOBIVAZ. GOBIVAZ ma einungis nota & medgoéngu ef bryna naudsyn ber til.
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. Adur en brjostagjof hefst purfa a.m.k. 6 manudir ad lida fra sidustu gjof GOBIVAZ.

Hatta verdur brjostagjof ef hefja a gjof GOBIVAZ.

. Ef pu fékkst GOBIVAZ medan pu varst pungud, getur barnid pitt verid i meiri hettu 4 ad fa
sykingu. Pad er mikilvaegt ad pt latir lekni barnsins pins og annad heilbrigdisstarfsfolk vita um
notkun GOBIVAZ adur en barnid faer boluefni (sja kaflann um bolusetningu fyrir frekari

upplysingar).

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja laekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

GOBIVAZ hefur minnihattar ahrifa haefni til aksturs og notkunar véla. Pig geti hinsvegar sundlad eftir
notkun GOBIVAZ. Notadu hvorki teki né vélar ef pu finnur fyrir sundli.

GOBIVAZ inniheldur sorbitol

Obol fyrir sorbitéli

betta lyfinniheldur 41 mg af sorbitdli i hverri afylltri sprautu.

3. Hvernig nota 4 GOBIVAZ

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikid af GOBIVAZ er gefio
Iktsyki, soralidagigt, og asleeg hryggikt, par meod talin hryggikt og asleg hryggikt sem ekki greinist

med myndgreiningu:

J Rédlagdur skammtur er 50 mg, gefinn einu sinni i manudi 4 sama degi hvers manadar.

. Hafou samband vid lekninn 4dur en fjordi skammtur er notadur. Laeknirinn metur hvort halda
eigi afram medferd med GOBIVAZ.
o Ef pu ert pyngri en 100 kg getur verid a0 skammturinn verdi aukinn i 100 mg (innihald

1 afylltrar sprautu), gefinn einu sinni { manudi 4 sama degi hvers ménadar.

Sararistilbolga
. Taflan hér fyrir nedan synir hvernig lyfid er venjulega notad.
Upphafsmedfero Upphafsskammtur 200 mg (innihald 2 afylltra sprauta) eftir pad 100 mg
(innihald 1 afylltrar sprautu) 2 vikum sidar.
'Vidhaldsmedferd Hja sjuklingum sem eru l1éttari en 80 kg, 50 mg (50 mg afyllti lyfjapenninn

cOa afyllta sprautan notud til ad gefa skammtinn) 4 vikum eftir sidustu
medferd, sidan 4 4 vikna fresti eftir pad. Leknirinn geti akvedid ad avisaj
100 mg (innihald 1 &fylltrar sprautu), eftir pvi hve vel GOBIVAZ verkar §
big.

Hja sjuklingum sem eru 80 kg eda pyngri, 100 mg (innihald 1 afylltrar
sprautu) 4 vikum eftir sidustu medferd, sidan a 4 vikna fresti eftir pao.

Hvernig GOBIVAZ er gefio

. GOBIVAZ er gefido med inndelingu undir hud.

. f byrjun gefur lzeknir eda hjukrunarfreedingur pér GOBIVAZ. Hins vegar getur laknirinn i
samradi vio pig akvedio hvort pu gefir pér GOBIVAZ sjalf/-ur. ba faerdu pjalfun i ad gefa pér

GOBIVAZ.

Hafou samband vid lekninn ef pu hefur spurningar um hvernig pu eigir ad gefa pér lyfid. Sja nanar i
kafla ,,Leiobeiningar um notkun* i lok pessa fylgisedils.

Ef notadur er sterri skammtur af GOBIVAZ en melt er fyrir um
Ef bt hefur notad eda verid gefid of mikio af GOBIVAZ (annadhvort med pvi ad sprauta of miklu 1 eitt
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skipti eda nota pad of oft) skaltu samstundis hafa samband vid lekninn eda lyfjafreding.
Hafou umbudir og fylgisedil lyfsins avallt medferdis, jafnvel pott umbuadirnar séu tomar.

Ef gleymist ad nota GOBIVAZ
Ef skammtur gleymist skal nota hann eins fljott og audio er.

Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Hvener sprauta 4 neesta skammti:

. Ef seinkunin er minnien 2 vikur, skaltu sprauta skammtinum sem gleymdist eins fljott og hegt
er og halda &fram samkvamt upphaflegu aztluninni.

. Ef seinkunin er meiri en 2 vikur skaltu sprauta skammtinum sem gleymdist eins fljott og hagt er
og hafa samband vid l&kninn eda lyfjafreeding og fa radleggingar um hvenar gefa eigi nasta
skammt.

Hafou samband vid lekninn eda lyfjafreeding ef pu ert i vafa.

Ef heett er ad nota GOBIVAZ
Efpu ithugar ad haetta medferd med GOBIVAZ skaltu fyrst tala vid lekninn eda lyfjafreding.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Sumir
sjuklingar geta fundio fyrir alvarlegum aukaverkunum sem geta parfnast medferdar. Heaetta 4
akvednum aukaverkunum er meiri eftir 100 mg skammt samanborid vid 50 mg skammt. Aukaverkanir
geta komid fram allt ad nokkrum méanudum eftir sidustu gjof GOBIVAZ.

Segou leekninum strax fra pvi ef pa finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum af

GOBIVAZ:

. ofnzemisviobrogd sem geta verid alvarleg eda i mjog sjaldgeefum tilvikum lifshattuleg
(mjog sjaldgzeft). Einkenni ofneemisvidbragda geta m.a. verid proti i andliti, vorum, munni eda
halsi sem getur valdio erfidleikum vid ad kyngja eda anda; htioutbrot, ofsakladi, proti 4 hondum,
fotum eda dkklum. Sum pessara vidbragda komu fram eftir fyrstu gjof GOBIVAZ.

. alvarlegar sykingar (p.m.t. berklar, bakteriusykingar p.m.t. alvarlegar sykingar i bl60i og
lungnabélga, alvarlegar sveppasykingar og adrar takifeerissykingar) (algengt). Einkenni
sykingar geta verid hiti, preyta, (pralatur) hosti, medi, flensulik einkenni, pyngdartap,
natursviti, nidurgangur, sar, tannvandamal og svidi vid pvaglat.

. endurvirkjun lifrarbélgu B ef bt ert med eda hefur verid med lifrarbélgu B smit (mjog
sjaldgzeft). Einkenni geta verid gulur litur 4 h10 og augum, dokkt brunleitt pvag, verkir i heegri
hluta kvidar, hiti, 6gledi, uppkost og mikil preytutilfinning.

. taugasjukdémur eins og heila- og meenusigg (mjog sjaldgeeft). Einkenni taugasjikdoma geta
m.a. verid breytingar 4 sjon, mattleysi i hand- og fotleggjum, dodi eda naladofi i einhverjum
likamshluta.

. krabbamein i eitlum (eitileexli) (mjog sjaldgeeft). Einkenni eitileexla geta m.a. verid bolga i

eitlum, pyngdartap eda hiti.
hjartabilun (mjog sjaldgeeft). Einkenni hjartabilunar geta m.a. verid madi eda proti i fotum.
. einkenni ongemissjukdoms sem kallast:
- raudir ulfar (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid verkir i lidum eda ttbrot a
kinnum og handleggjum sem eru vidkvem fyrir s6larljosi.
- sarkliki (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid pralatur hoésti, medi, brjostverkur,
hiti, bolga i eitlum, pyngdartap, ttbrot og pokusyn.
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. bolga i litlum 20um (2dabdlga) (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid hiti, hofudverkur,
pyngdartap, natursviti, Gtbrot og taugavandamal svo sem dodi og naladofi.

. hudkrabbamein (sjaldgaeft). Einkenni hudkrabbameins geta m.a. verid breytingar 4 asynd
hudar eda voxtur i hud.

. blodsjikdémur (algengt). Einkenni bl6dsjukdoms geta m.a. verid hiti sem fer ekki, faerd
auoveldlega marbletti eda blaedingu eda litarhattur er folur.

. krabbamein i bl6oi (hvitbleedi) (mjog sjaldgeeft). Einkenni hvitbladis geta m.a. verid hiti,
preyta, tidar sykingar, faerd audveldlega marbletti og natursviti.

Segou lekninum samstundis fra pvi ef pu finnur fyrir einhverjum af ofangreindum einkennum.
Til viobéotar hefur verio greint fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vio notkun GOBIVAZ:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. Sykingar i efri ondunarvegi, serindi i halsi eda heesi, nefrennsli

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Oedlileg lifrarprof (aukning lifrarensima) kemur fram i blédprofum hja lekninum
o Sundl
o Hofudverkur

Dofi eda néladofi

Y firbordssveppasykingar

igerd

Bakteriusykingar (t.d. netjubolga)
Of faar raudar bl6ofrumur

Of faar hvitar bl6ofrumur

Jakveett prof fyrir raudum ulfum
Ofnamisvidbrogd
Meltingartruflanir

Kvioverkur

Ogledi

. Flensa

Berkjubolga

Syking i ennisholum (skutabolga)
Frunsur

Hér blodprystingur

Hiti

Astmi, mae0i, hvaesandi 6ndun
Kvillar i maga og pormum m.a. bolga i slimht0 maga og ristils sem getur valdio hita
Verkur og sar i munni

Vidbrogo 4 stungustad (m.a. rodi, herslismyndun, verkur, mar, kl4di, naladofi og erting)
Hérlos

. Utbrot og kl4di i hud
Svefnerfidleikar

Punglyndi

Lasleikatilfinning

Beinbrot

. Opegindi fyrir brjosti

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

. Syking i nyrum

Krabbamein, m.a. hudkrabbamein og gédkynja voxtur eda hnutar, p.m.t. blettir
Blodrumyndun i hud

Alvarleg syking i likamanum (blodeitrun), stundum med lagum bl6oprystingi (bl6dsykingarlost)
. Sori (m.a. i l6fum og/eda 4 iljum og/eda sem blodrur & h10)
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. Faekkun blooflagna

. Faekkun blodfrumna, baedi raudra og hvitra blodfrumna
o Skjaldkirtilskvillar

o Aukinn sykur i bl6di

. Aukid kolesterol 1 blooi

. Jafnvaegistruflanir

. Sjontruflanir

. Boélga i augum (tarubolga)
. Ofnemi i augum

. Oreglulegur hjartslattur

. brengingar i kransedum

. Blootappar

o Hu0rodi

. Haegdatregda

o Langvinnur boélgusjukdomur i lungum
o Vélindabakflaedi

o Gallsteinar

. Lifrarkvillar

. Kvillar 1 brjéstum

. Tidatruflanir

sjaldgeefar aukaverkanir

. Beinmergur framleidir ekki nagjanlegt magn blodfrumna
. Veruleg faekkun hvitra blodfrumna

. Syking i lidum eda vef umhverfis pa

. Sar groa verr

. Adabolga i innri lifferum

o Hvitbledi

. Sortuaxli (tegund hudkrabbameins)

. Bjalkakrabbamein (tegund huokrabbameins (Merkel cell carcinoma))

o Hudskeningsviobrogd (raud-purpuralitud hudiutbrot med klada og/eda gra-hvitar pradlaga linur i

slimhimnum)
. Hreistrun, flognun huodar
. Onzmissjikdomar sem geta haft ahrif 4 lungu, hid og eitla (koma oftast fram sem sarkliki)
. Verkur og mislitun 4 fingrum og tam

. Truflad bragdskyn

. Kvillar i pvagblodru

. Nyrnakvillar

. Bolga i ®0um i hud sem veldur utbrotum

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt:
. Mjog sjaldgeeft krabbamein i blodi sem leggst adallega 4 ungt folk (T-frumu eitilaexli i lifur og

milta)

. Kaposi-sarkmein, mjog sjaldgaft krabbamein tengt sykingu af voldum manna-herpesveiru 8.
Kaposi-sarkmein kemur oftast fram sem fjolublaar hudskemmdir.

. Versnun sjukdoms sem kallast h10- og vodvabolga (lysir sér sem hudutbrot dsamt
vodvamattleysi)

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vitaum allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er hagt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4 GOBIVAZ

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

. Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum og 6skjunni a eftir
»EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

. Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn 1j6si.

. Lyfid méa einnig geyma utan kelis vid hitastig sem er ad hdmarki 25°C { eitt timabil sem varir {
allt ad 30 daga, en ekki lengur en fyrningardagsetning sem prentud er a 6skjuna segir til um.
Skrifa &4 nyja fyrningardagsetningu 4 6skjuna p.m.t. dag/méanud/ar (allt ad 30 dégum fra
dagsetningu pegar lyfid var tekid ur keali). Ekki ma setja lyfio aftur i keeli ef pad hefur nao
stofuhita. Fargid lyfinu ef pad hefur ekki verid notad fyrir nyju fyrningardagsetninguna eda
fyrningardagsetninguna sem prentud er a dskjuna, midad skal vid fyrri fyrningardagsetninguna.

. Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid ad vokvinn er ekki teer til ljosgulur, skyjadur eda
inniheldur framandi agnir.

. Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
hjé lekninum eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GOBIVAZ inniheldur

Virka innihaldsefnid er golimumab. Ein 1 ml afyllt sprauta inniheldur 100 mg af golimumabi.
Onnur innihaldsefni eru sorbitél, L-histidin, L-histidin einhydroklérid einhydrat, poloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Fyrir frekari upplysingar um sorbitol, sja kafla 2.

Lysing a utliti GOBIVAZ og pakkningastzerdir

GOBIVAZ er stungulyf, lausn i einnota afylltri sprautu. GOBIVAZ er i pakkningum med 1 afylltri
sprautu og fjolpakkningu med 3 (3 pakkningar med 1) afylltum sprautum. Ekki er vist a0 allar
pakkningastardir séu markadssettar.

Lausnin er teer til orlitid opallysandi (med perlulikt endurskin), litlaus til ljosgul og getur innihaldid
faeinar smaar halfgegnsajar eda hvitar agnir af proteinum. Ekki nota GOBIVAZ ef lausnin hefur breytt
um lit, er skyjud eda ef framandi agnir eru i henni.

Markadsleyfishafi
Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frland

Framleioandi
Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
fsland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Ef pu vilt gefa pér GOBIVAZ sjalf/-ur, verdur pu ad fa pjalfun hja heilbrigdisstarfsmanni i ad
undirbua lyfjagjof og gefa lyfio. Hafou samband vio lzekninn, hjikrunarfraeding eda
lyfjafraeding til ad fa pjalfun ef pu hefur ekki fengido hana ni pegar.

[ pessum leidbeiningum eru eftirfarandi kaflar:

1. Undirbuningur fyrir notkun afylltu sprautunnar
2. Val og undirbuningur 4 stungustad

3. Inndeling

4. Eftir inndalingu

Skyringarmyndin fyrir nedan (sja mynd 1) synir afyllta sprautu.

) Fyrningardag
Nalarhetta setning 4 Fingurgrip Stimpill

umbiidum |

Sprautubolur

1. Undirbuningur fyrir notkun afylltu sprautunnar

Haldid um bol afylltu sprautunnar

. Ekki halda um stimpilhausinn, stimpilinn, nalarhlifarnar eda nalarhettuna.

. Pad ma aldrei toga stimpilinn 1t.

. Pad ma aldrei hrista afylltu sprautuna.

. Ekki fjarleegja nalarhettuna af afylltu sprautunni fyrr en leidbeiningarnar segja til um.

Athugadu fjolda afylltra sprauta

Athugadu afylltu sprauturnar til ad fullvissa pig um ad

. fjoldi afylltra sprauta og styrkleiki sé réttur

o Ef skammturinn sem pu att ad fa er 100 mg, muntu fa eina 100 mg afylita

sprautu. Ef skammturinn sem pu att ad fa er 200 mg, muntu fa tveer 100 mg
afylltar sprautur og ptt munt purfa ad gefa pér tveer inndelingar. Veldu
mismunandi stungustadi fyrir pessar inndelingar og gefou inndalingarnar
strax hverja a eftir annarri.

Athugaou fyrningardagsetninguna (sja mynd 2)

. Athugadu fyrningardagsetninguna sem prentud eda skrifud er 4 6skjuna og pynnupakkninguna.
. Athugadu fyrningardagsetninguna (EXP) 4 merkinu & bol afylltu sprautunnar.
. Ekki nota afylltu sprautuna ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu. Prentada

fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Hafou samband vid
leekninn eda lyfjafreding ef pi parft adstod.
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Mynd 2

Biddu i 30 minutur til pess a0 afylita sprautan nai stofuhita

. Til ad tryggja rétta inndelingu skaltu taka afylltu sprautuna ar 6skjunni og hafa hanai stofuhita i
30 minutur par sem born na ekki til.

Ekki hita afylltu sprautuna 4 annan hatt (hvorki ma setja hana i 6rbylgjuofn né i heitt vatn).

Ekki fjarleegja hettuna medan afyllta sprautan er ad na stofuhita.

Gerdu annan utbunad tilbuiinn
Medan bedid er ma gera annan utbunad tilbuinn, m.a. sprittpurrku, bomullarhnodra eda grisju og
nalarbox.

Athugaou vokvann i afylltu sprautunni

. Haltu um bol afylltu sprautunnar og lattu nalina med nalarhettunni visa nidur.

. Skodaou i gluggann & afylltu sprautunnitil ad ganga ur skugga um ad vokvinn i henni sé teer til
orlitid opallysandi (med perlulikt endurskin) og litlaus til ljésgulur. Nota ma lausnina ef hin
inniheldur faeinar litlar halfgegnsajar eda hvitar agnir af préteinum.

J Ef pu sérd ekki vokvann i gegnum gluggann skaltu halda um bol afylltu sprautunnar og snua
nalarhettunni par til vokvinn kemur i 1j6s i glugganum (sja mynd 2).

Notadu ekki afylltu sprautuna ef vokvinn er ekki meo0 réttan lit, skyjadur eda inniheldur sterri agnir. Ef

pad gerist skaltu hafa samband vid lekninn eda lyfjafreding.

2. Val og undirbuningur 4 stungustad (sja mynd 3)

. Venjulega er lyfid gefid i mitt leeri ad framanverdu.

o Einnig er hagt ad gefa i magasvedi (kvid) fyrir nedan nafla, nema 4 u.p.b. 5 cm svadi beint
undir naflanum.

) Ekki gefa lyfid i svaoi par sem hudin er vidkvem, marin, raud, hreistrud, hord, med or eda
huoslit.

. Ef gefa parf fleiri en eina inndelingu i einni og somu lyfjagjof a ad gefa inndealingarnar a

mismunandi stodum 4a likamanum.

Mynd 3
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Val a stungustad fyrir umonnunaradila (sja mynd 4)

. Ef umonnunaradili gefur lyfid getur hann einnig notad utanverdan upphandlegg.
. Heegt er ad nota 611 svadin an tillits til likamsgerdar eda -staerdar.
~
Mynd 4

Undirbtiningur a stungustao

. Pvoou hendurnar vandlega med sapu og volgu vatni.

o Strjuktu yfir stungusvadid med sprittpurrku.

o Leyfou hudinni ad porna adur en lyfid er gefid. Ekki blasa 4 hreina svadid. Ekki snerta svadid
aour en lyfio er gefio.

3. Inndeeling

Ekki fjarlegja nalarhettuna fyrr en rétt adur en lyfid er gefio. Lyfid 4 ad gefa innan 5 minutna eftir ad
hettan er fjarlegd.

Ekki snerta stimpilinn medan pu fjarlegir nalarhettuna.

Hettan fjarlegd (sja mynd 5)
. begar pu ert tilbuin(n) ad gefa lyfid skaltu halda i bol afylltu sprautunnar med annarri hendinni.

. Togadu nalarhettuna beint af og fleygdu henni sidan eftir inndealingu. Ekki snerta stimpilinn
pegar pu gerir petta.
o bu getir tekid eftir loftbolu i afylltu sprautunni eda dropa a nalarendanum. Petta er edlilegt og

parf ekki ad fjarlegja.
o Gefou lyfid strax eftir ad nalarhettan hefur verid fjarlegd.

Ekki snerta nalina eda lata hana snerta neitt.
Ekki nota afylltu sprautuna ef hun hefur dottid an pess ad nalarhettan sé a. Ef pad gerist skaltu hafa
samband vid lekninn eda lyfjafreding.

Mynd 5
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Afylltu sprautunni komié fyrir til inndzelingar

. Haltu um bol afylltu sprautunnar med annarri hendi milli ldongutangar og visifingurs og settu
pumalinn & stimpilhausinn. Notadu lausu hondina til ad klipa i pad svaedi hudarinnar sem var
hreinsad. Notadu dkvedin handtok.

bad ma aldrei draga stimpilinn 1t.

Lyfid gefio

° Haltu sprautunniiu.p.b. 45 gradu halla vid hudina. Med einni hradri hreyfingu er nalinni stungid
eins langt og hun kemst gegnum hudina (sja mynd 6).

< S

Mynd 6

o Slepptu htidinni og endurstadsettu hendina. Notadu lausu hondina til ad gripa um bol afylltu
sprautunnar. Settu pumal hinnar handarinnar 4 stimpilinn og prystu stimplinum alla leid nidur
pangad til hann stédvast (sja mynd 7).

Mynd 7

. Losadu prystinginn af stimplinum, 6ryggishlifin mun hylja nélina, laesast 4 sinum stad og
fjarleegja nalina ar hudinni (sja mynd 8).




4. Eftir inndeelingu

Notadu bémullarhnodra eda grisju

o Smablaeding eda vokvi getur komid & stungustadnum. bad er edlilegt.
. bu getur pryst med bomullarhnodra eda grisju a stungustadinn i 10 sekundur.
. bu getur 14tid plastur a stungustadinn ef porf er a.

. Ekki nudda hudina.

Fargaou afylltu sprautunni (sja mynd 9)

. Lattu afylltu sprautuna strax i nalarbox. Fargadu nalarboxinu samkvaemt radleggingum laknis
e0a hjukrunarfredings.

Ekki reyna a0 setja nalarhettuna aftur & afylltu sprautuna.

bu att aldrei a0 endurnota afyllta sprautu heilsunnar vegna og vegna 6ryggis pins og annarra.

Ef pér finnst inndaelingin ekki hafa tekist sem skyldi eda ef pu ert ekki viss skaltu tala vid lekninn eda
lyfjafraeding.

Mynd 9
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