VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf 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 & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Gotenfia 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

2. INNIHALDSLYSING
Hver afyllt sprauta med 0,5 ml inniheldur 50 mg af golimumabi*.

* Manna IgG 1k einstofna motefni framleitt i frumulinum ur eggjastokkum kinverskra hamstra med
DNA samrunaerfdateekni.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver ml inniheldur 0,2 mg af p6lysorbati 80.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

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

Lausnin er teer til litilshattar 6pallysandi og litlaus til ljosgul.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

IktsyKi

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

o i medallagi alvarlegri/alvarlegri virkri iktsyki hja fullordnum, pegar svérun vid
sjukdémstemprandi gigtarlyfjum, ad metotrexati medtoldu, hefur reynst 6fullnaegjandi.

o alvarlegri, virkri og versnandi iktsyki hja fullordnum sem hafa ekki fengid medferd med
metdtrexati adur.

Synt hefur verid fram & med réntgengreiningu ad golimumab i samsettri medferd med metotrexati
dragi ar framvindu lidskemmda og auki likamlega feerni.

Sjalfvakin barnalidbdlga

Fjollida sjalfvakin barnaliobdlga

Gotenfia i samsettri medferd med metotrexati er &tlad til medferoar a fjollida sjalfvakinni
barnalidbdlgu hja bérnum 2 &ra og eldri sem hafa synt 6fullnaegjandi svérun vid fyrri medferd med
metotrexati.

Séralidagigt

Gotenfia, eitt og sér eda asamt metotrexati er atlad til medferdar a virkri og versnandi séralidagigt hja

fullordnum pegar svorun vid fyrri medferd med sjukdémstemprandi gigtarlyfjum hefur reynst

ofullnzgjandi. Synt hefur verid fram 4 ad golimumab dregur Gr hrada a versnun lioskemmda i Gtlimum
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samkvaemt rontgengreiningu hja sjuklingum med samhverfar fjollida undirtegundir sjukdémsins (sja
kafla 5.1) og beetir likamlega faerni.

Aslzg hryggikt
Hryggikt

Gotenfia er &tlad til medferdar & alvarlegri, virkri hryggikt hjéa fullordnum pegar svorun vid
hefdbundnum medferoum hefur reynst 6fullnzegjandi.

Aslag hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu

Gotenfia er &tlad til medferdar hja fulloronum med alvarlega, virka aslaega hryggikt sem ekki greinist
med myndgreiningu med hlutleeg einkenni um bdlgu sem koma fram sem haekkun & C-virku proteini
(CRP) og/eda stadfesting med segulomun (MRI) pegar svérun vid bélgueydandi gigtarlyfjum
(NSAID) hefur reynst 6fullnaegjandi eda polast ekki.

Sararistilbdlga

Gotenfia er @tlad til medferdar vid i medallagi alvarlegri til alvarlegri séraristilbélgu hja fullorénum
sjuklingum sem hafa ekki svarad nagjanlega hefdbundinni 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 asteedu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sérfraedingur med reynslu i greiningu og medferd & iktsyki, fjollida sjalfvakinni barnalidbdlgu,
soralidagigt, hryggikt, asleegri hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu eda sararistilbolgu skal
hefja og annast medferd. Sjuklingar sem f4 medferd med Gotenfia eiga ad fa sérstakt sjuklingakort.

Skammtar

Iktsyki
Gotenfia 50 mg gefid einu sinni i manudi, sama dag hvers manadar. Gotenfia a ad gefa samhlida
metdtrexati.

Séralidagigt, hryggikt eda aslaeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
Gotenfia 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). Endurskoda skal &framhaldandi
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, séralidagigt, hryggikt eda aslaega
hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu sem eru pyngri en 100 kg og syna ekki neagilega
Kliniska svorun eftir 3 eda 4 skammta ma hugsanlega auka skammt golimumabs i 100 mg & manudi, en
hafa skal i huga ad heetta & 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.

Sararistilbdlga

Sjuklingar sem eru léttari en 80 kg

Gotenfia gefio sem 200 mg upphafsskammtur, sidan 100 mg i 2. viku. Sjuklingar med nagilega
svorun skulu fa 50 mg i 6. viku og & 4 vikna fresti eftir pad. Sjuklingar med 6fullnagjandi svérun geta
haft gagn af pvi ad halda &fram med 100 mg i 6. viku og & 4 vikna fresti eftir pad (sja kafla 5.1).



Sjuklingar sem eru 80 kg eda pyngri
Gotenfia gefid sem 200 mg upphafsskammtur, sidan 100 mg i 2. viku og eftir pad 100 mg & 4 vikna
fresti (sja kafla 5.1).

Medan & viohaldsmedferd stendur ma minnka barksteranotkun smam saman i samraemi vid kliniskar
medferdarleiobeiningar.

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

Ef skammtur gleymist

Ef sjaklingur gleymir ad nota Gotenfia & atludum degi skal gefa skammtinn sem gleymdist um leid
0g munad er eftir pvi. Vara skal sjukling vid pvi ad nota tvofaldan skammt til ad baeta upp skammtinn
sem gleymdist.

Naesta skammt & ad gefa samkvamt eftirfarandi leidbeiningum:

. ef minna en 2 vikur hafa lidid fra pvi ad sjuklingurinn atti ad nota lyfid sidast & hann ad nota
skammtinn sem gleymdist og nota naesta skammt samkvamt adur akvedinni medferdarazetiun.

o ef meira en 2 vikur hafa lidid fra pvi ad sjuklingurinn atti ad nota lyfid & hann ad nota
skammtinn sem gleymdist og Gtbua skal nyja medferdaraaetlun Gt fra peirri dagsetningu.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir (> 65 ara)
EKKi er naudsynlegt ad breyta skémmtum hja 6ldrudum.

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

Born
EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun golimumab hja bérnum yngri en 18 ara vid adrar
abendingar en vid fjollida sjalfvakinni barnalidbolgu.

Fjollida sjalfvakin barnalidbolga

Gotenfia 50 mg gefid einu sinni i manudi, & sama degi manadar hvert sinn, handa bérnum sem vega
a.m.k. 40 kg.

Ekkert lyfjaform Gotenfia er faanlegt fyrir 45 mg/0,45 ml skammt til ad gefa bornum med fjéllida
sjalfvakta barnalidbdlgu sem vega minna en 40 kg. Pannig er ekki haegt ad nota Gotenfia handa
sjuklingum sem purfa 45 mg/0,45 ml skammt. Ef porf er & 45 mg/0,45 ml skammiti skal i stadinn nota
annad lyf sem inniheldur golimumab.

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

Lyfjagjof

Gotenfia er til notkunar undir hud. Ef leeknirinn metur svo getur sjaklingurinn sprautad sig sjalfur, eftir
videigandi pjalfun i inndeelingu undir hid og undir eftirliti eftir pvi sem vid 4. Radleggja skal
sjuklingum agd sprauta 6llu lyfinu samkveemt leidbeiningum um notkun i fylgisedlinum. Ef porf er &
fleiri en einni inndzelingu & ad gefa inndaelingarnar & mismunandi stédum & likamanum.

Sja kafla 6.6 um lyfjagjof.



4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Virkir berklar eda adrar alvarlegar sykingar eins og bldédsyking og tekifaerissykingar (sja kafla 4.4).
I medallagi alvarleg eda alvarleg hjartabilun (NYHA flokkur 111/IV) (sja kafla 4.4).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Sykingar

Fylgjast verdur naid med sykingum hja sjaklingum m.a. berklum adur en medferd med golimumabi
hefst, medan & henni stendur og eftir ad henni lykur. Vegna pess ad brotthvarf golimumabs getur tekid
allt ad fimm méanudi skal fylgjast med sjuklingnum allt timabilid. Ekki & ad halda medferd med
golimumabi afram ef sjuklingur feer alvarlega sykingu eda blodsykingu (sja kafla 4.3).

Ekki & ad gefa golimumab sjuklingum med virka sykingu, sem hefur kliniska pydingu. Gata skal
vartoar pegar ihugud er medferd med golimumabi hja sjuklingum med langvarandi sykingu eda sogu
um endurtekna sykingu. Sjuklingum skal sagt hverjir hugsanlegir aheettupeettir 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. blédsykingu og lungnabdlgu), mycobakteriusykingu
(m.a. berklum), ifarandi sveppasykingum og teekifarissykingum, m.a. banvaenum hja sjuklingum sem
fengio hafa golimumab. Sumar pessara alvarlegu sykinga hafa komid fram hja sjuklingum sem hafa
fengid énamisbelandi medferd samhlida og paer geta auk undirliggjandi sjukdéms, gert sjaklinginn
motteekilegri fyrir sykingum. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fa nyja sykingu medan & medferd
med golimumabi stendur og gera nakveema sjukdomsgreiningu. Ef sjuklingur feer nyja alvarlega
sykingu eda blodsykingu a ad hatta notkun golimumabs og hefja medferd med videigandi sykla- eda
sveppalyfi par til ndost hefur stjorn & sykingunni.

Sjuklinga sem hafa buid eda ferdast til sveeda par sem mikil hetta er landleegum ifarandi
sveppasykingum eins og vafumyglu (histoplasmosis), pekjumyglu (coccidioidomycosis) eda
golimumabi adur en medferd med golimumabi hefst. Hja sjuklingum i ahaettuhdp sem fa medferd med
golimumabi atti ad hafa i huga ad um ifarandi sveppasykingu geti verid ad raeda ef alvarleg altaek
veikindi gera vart vid sig. Greining og medferd sem byggir & reynslu & ifarandi sveppasykingum skal,
ef mogulegt er, veitt af leekni med sérfreedipekkingu & medferd sjuklinga med ifarandi sveppasykingar.

Berklar

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

Adur en medferd med golimumabi hefst parf ad meta alla sjuklinga med tilliti til baedi virkra og
dulinna berkla. betta mat & ad fela i sér itarlega sjukrasogu ef saga er um berkla eda hugsanlega fyrri
umgengni vid sjuklinga med virka berkla og ségu um og/eda nverandi énemisbelandi medferd. Gera
a videigandi skimunarprof p.e. berklahGdprof eda bl6drannsdkn og rontgenmyndatoku af lungum hja
6llum sjuklingum (stadbundnar leidbeiningar geta att vid). Melt er med ad profin séu skrad i
sjuklingakortid. peir sem avisa lyfinu eru minntir & heettuna a falskri, neikvaedri nidurstédu
berklahuoprofs, sérstaklega hja sjuklingum sem eru alvarlega veikir eda 6naemisbzldir.
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Ef virkir berklar greinast ma ekki hefja medferd med golimumabi (sja kafla 4.3).

Ef grunur um dulda berkla vaknar skal leita samrads vid sérfreeding i medferd berkla. I 6llum tilfellum
sem greint er fr4 hér ad nedan skal meta vandlega avinning/ahattu af medferd med golimumabi.

Ef duldir berklar greinast & ad hefja videigandi fyrirbyggjandi berklamedferd i samraemi vid gildandi
leidbeiningar & hverjum stad, &our en medferd med golimumabi hefst.

Hjéa sjuklingum sem hafa nokkra eda verulega ahettupeetti berkla og greinast neikvadir fyrir duldum
berklum skal ihuga medferd vid berklum adur en medferd med golimumabi hefst. Einnig etti ad ihuga
medferd vid berklum adur en byrjad er ad nota golimumab hja sjuklingum sem hafa ségu um dulda
eda virka berkla og ekki er haegt ad stadfesta ad fullneegjandi medferd liggi fyrir.

Greint hefur verid fra tilfellum virkra berkla hja sjuklingum sem voru & medferd med golimumabi
medan & medferd vid duldum berklum st6d og eftir ad henni lauk. Fylgjast skal n&id med sjuklingum
sem fa golimumab med tilliti til einkenna virkra berkla, p.m.t. sjuklingum med neikveett prof fyrir
duldum berklum, sjuklingum sem eru & medferd vid duldum berklum eda sjuklingum sem hafa adur
fengid medferd vid berklasykingu.

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

Endurvirkjun lifrarbélgu B

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

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

Fylgjast skal naié med lifrarbdlgu B berum sem purfa medferd med golimumabi, hvad vardar einkenni
virkrar lifrarb6lgu B sykingar, allan medferdartimann og i nokkra manudi eftir ad medferd lykur.
Fullnzgjandi upplysingar um medferd med veirulyfjum til ad hindra endurvirkjun lifrarb6lgu B liggja
ekki fyrir vardandi sjuklinga sem eru lifrarb6lgu B berar og eru & medferd med TNF-hemlum. Eigi
endurvirkjun lifrarbdlgu B sér stad 4 ad heetta medferd med golimumabi og hefja videigandi
veirulyfjamedferd og studningsmedferd.

lllkynja sjukdémar oq illkynja eitilfrumufjélgun (lymphoproliferative disorders)

Hugsanlegur pattur medferdar med TNF-hemlum i myndun illkynja sjikdéma er ekki pekktur. A
grundvelli fyrirliggjandi gagna er ekki unnt ad Gtiloka hugsanlega heettu & eitilaexli, hvitblaedi eda
6orum illkynja sjukdomum hjé sjuklingum sem fa TNF-hemla. Geeta skal vartdar pegar fyrirhugad er
ad hefja medferd med TNF-hemlum hja sjuklingum med ségu um illkynja sjukdém eda halda afram
medferd hja sjuklingum sem f4 illkynja sjokdoma.

IlIkynja sjukdomar hja bérnum

Greint hefur verid fra illkynja sjukdémum, par & medal banveenum, hja bérnum, unglingum og ungu
folki (allt ad 22 &ra) sem fengu TNF-hemla (upphafsmedferd < 18 ara) eftir markadssetningu. Um pad
bil helmingur tilvikanna voru eitileexli. Hin tilvikin voru ymsir illkynja sjakdémar m.a. sjaldgeefir
illkynja sjukdémar sem vanalega tengjast 6naemisbalingu. EKki er haegt ad Gtiloka ahettu fyrir
myndun illkynja sjukdéma hja bérnum og unglingum sem f& TNF-hemla.



Eitileexli og hvitbladi

I samanburdarhlutum kliniskra rannsékna & 6llum TNF-hemlum par med talid golimumabi hafa fleiri
tilvik eitileexla komid i 1j6s & medal sjuklinga sem fa TNF-hemla en hja sjaklingum i
samanburdarhopi. 1 11. (b) og I11. stigs kliniskum rannséknum & golimumabi hja sjaklingum med
iktsyki, sdralidagigt og hryggikt var tioni eitileexla haerri hja sjuklingum sem fengu golimumab en
almennt ma bdast vid. Greint hefur verid fra hvitblaedi hja sjuklingum sem fengu golimumab. Aukin
grunn aheetta er 4 eitileexlum og hvitbladi hja sjuklingum med iktsyki med langvarandi, mjdg virkan
boélgusjukddm sem gerir aheettumat fléknara.

Eftir markadssetningu hefur verid greint frd mjog sjaldgefum tilvikum T-frumu eitileexlis i lifur og
milta (hepatosplenic. T-cell lymphoma (HSTCL)) hja sjuklingum & medferd med 6drum TNF-hemlum
(sja kafla 4.8). bessi mjog sjaldgeefa tegund T-frumu eitilaexlis er mjég agengur sjukddémur og er
yfirleitt banvaenn. Meirihluti tilvika hefur komid fyrir hj& unglingum og ungum fullorénum
karlmonnum sem voru ner allir & samhlida medferd med azathioprini (AZA) eda 6-mercaptopurini
(6-MP) vid bolgusjukdomi i pérmum. Thuga skal vandlega mogulega haettu sem getur fylgt samsetttri
medferd med AZA eda 6-MP og golimumabi. EKKi er haegt ad Utiloka hattu a proun T-frumu
eitileexlis hja sjuklingum & medferd med TNF-hemlum.

IlIkynja sjukdémar adrir en eitileexli

I samanburdarhlutum I1. (b) og I11. stigs kliniskum rannséknum med golimumab & iktsyki,
soralidagigt, hryggikt og sararistilbélgu var tioni annarra illkynja sjukdéma en eitilexla (ad
undanskildu htdkrabbameini sem ekki er sortuzexli) svipud hja sjuklingum sem fengu golimumab og
peim sem fengu lyfleysu.

Frumubreytingar/krabbamein i ristli

EKKi er vitad hvort medferd med golimumabi hefur ahrif a hattu & préun frumubreytinga eda
krabbameins i ristli. Alla sjuklinga med sararistilb6lgu, sem eru i aukinni hettu & frumubreytingum
eda krabbameini i ristli (t.d. sjuklingar sem hafa verid lengi med sararistilb6lgu eda eru med
frumkomna gallrasarherslisb6lgu (sclerosing cholangitis) eda sem eru med ségu um frumubreytingar
eda krabbamein i ristli, & ad skima fyrir frumubreytingum med reglulegu millibili, &dur en medferd
hefst og allt sjukdoémsferlid. Petta mat etti ad fela i sér ristilspeglun og vefjasynatoku samkveemt
radleggingum & hverjum stad. Hja sjuklingum med nygreindar frumubreytingar sem eru & medferd
med golimumabi atti ad endurskoda vandlega einstaklingsbundna ahattu og avinning fyrir sjaklinginn
og fhuga hvort halda skuli medferdinni afram.

I kliniskri rannsokn par sem notkun golimumabs hja sjuklingum med alvarlegan pralatan astma var
metin komu fleiri tilvik eitileexla i 1j6s hja sjuklingum sem fengu golimumab en hj& samanburdarhdp
(sja kafla 4.8). Mikilveegi pessarar nidurstédu er 6pekkt.

I Kliniskri rannsokn 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
sjukddémum, einkum i lungum eda & h6fud- og halssvadi, hja sjuklingum sem fengu medferd med
infliximabi en hja samanburdarhopi. Allir sjuklingarnir h6féu reykt mikid. bvi skal geeta varidar vid
notkun sérhvers TNF-hemils hja sjaklingum med COPD, sem og hja sjuklingum sem eru i aukinni
heettu & ad fa illkynja sjakdém vegna mikilla reykinga.

Hudkrabbamein

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

Hjartabilun

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

p.m.t. golimumab. Sum tilvik hafa verid banvan. I kliniskri rannsokn & 6drum TNF-hemli kom fram
versnun & hjartabilun og aukin danartioni vegna hjartabilunar. Ekki hafa verid gerdar rannséknir med
golimumabi & sjuklingum med hjartabilun. Geeta skal vardar vid notkun golimumabs hja sjuklingum
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med veega hjartabilun (NYHA flokkur I/ I1). Fylgjast a naid med sjuklingum og hatta & 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 & medal
heila- og manusigg og Utleegar afmylingarraskanir sem komid hafa fram vid myndgreiningu. Hja
sjuklingum med undirliggjandi eda nylegar afmylingarraskanir skal ihuga vandlega avinning og
aheettu medferdar med TNF-hemlum &dur en medferd med golimumabi hefst. Ef pessar raskanir koma
fram parf hugsanlega ad haetta medferd med golimumabi (sja kafla 4.8).

Skurdadgerdir

Takmaorkud reynsla liggur fyrir vardandi 6ryggi golimumab medferdar hja sjuklingum sem hafa
gengist undir skurdadgerdir, par & medal lidskipti. Hafa skal i huga langan helmingunartima ef
skurdadgerd er aformud. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem parfnast skurdadgerdar og eru &
golimumab medferd med tilliti til sykinga og gera videigandi radstafanir.

Onamisbaling

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

Sjalfsnemisferli

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

Ahrif 4 bl6d

Greint hefur verid fra blédfrumnafed, hvitfrumnafed, daufkyrningafaed, kyrningaleysi,
vanmyndunarblddleysi og blodflagnafaed hja sjuklingum sem fengu TNF-hemla p.m.t. golimumab.
Sjuklingum skal radlagt ad leita tafarlaust laeknis ef fram koma einkenni sem benda til blédsjukdéms
(t.d. vigvarandi hiti, mar, bleeding, folvi). Ef 6edlileg bl6dgildi hafa verid stadfest parf hugsanlega ad
haetta medferd med golimumabi.

Samtimis gjof TNF-hemla og anakinra

I kliniskum rannsoknum komu alvarlegar sykingar og daufkyrningafaed fram vid samhlida notkun
anakinra og annars TNF-hemils p.e.etanercepts, an vidbotar klinisks avinnings. Vegna edlis
aukaverkunarinnar af pessari samsettu medferd getur svipud eiturverkun komid fram vid notkun
anakinra samhlida 6drum TNF-hemlum. Samsetningin golimumab og anakinra er ekki radlogo.

Samtimis gjof TNF-hemla oqg abatacepts

I kliniskum ranns6knum hefur samhlida gjof TNF-hemla og abatacepts verid tengd aukinni hattu &
sykingum par & medal alvarlegum sykingum samanborid vid TNF-hemla eingdngu, an aukins klinisks
avinnings. Samsetningin golimumab og abatacept er ekki radloga.

Notkun samhlida 6drum lifefnalyfjum

Engar fullnzgjandi upplysingar liggja fyrir um notkun golimumabs samhlida 6drum lifefnalyfjum sem
notud eru til medferdar vid somu sjukdémum og golimumab. Samhlida gjof golimumabs med pessum
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lifefnalyfjum er ekki raologo par sem hugsanlega er aukin haetta a sykingum og 6rum mogulegum
lyfjafreedilegum milliverkunum.

Skipt & milli liffreedilegra sjikdémstemprandi gigtarlyfja

Geeta skal varudar og halda afram ad fylgjast med sjuklingunum pegar skipt er fra einu lifefnalyfi til
annars (6likar sameindir eda Olikur verkunarhattur), par sem skérun & lifvirkni getur aukid ennfrekar
heettu & aukaverkunum, p.m.t. sykingum.

Bdlusetningar/sykingavaldar &tladir til medferdar (therapeutic infectious agents)

Sjuklinga & medferd med golimumabi ma bdlusetja en p6 ekki med lifandi boluefni (sja kafla 4.5 og
4.6). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um svérun vid bélusetningu med lifandi boluefni, eda smit
vegna lifandi béluefna hjé sjuklingum sem fa and-TNF medferd. Notkun lifandi boluefna getur leitt til
Kliniskra sykinga, p.m.t. Utbreiddra sykinga.

Onnur notkun sykingavalda sem atladir 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. Gtbreidslu sykinga. Radlegt er ad gefa ekki sykingavalda atlada til medferdar samhlida
golimumabi.

Ofnaemisvidbrégd

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

Latexofnaemi
Nalarhlif &fylltu sprautunnar er ar purru nattdrulegu gdmmi sem inniheldur latex og getur valdid
ofnaemisvidbrégdum hja peim sem eru vidkvamir fyrir latexi.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir (> 65 ara)

I 111. stigs rannsoknum & iktsyki, séralidagigt, hryggikt og sararistilbdlgu var ekki munur &
aukaverkunum, alvarlegum aukaverkunum og alvarlegum sykingum hja sjuklingum 65 ara og eldri
sem fengu golimumab og yngri sjuklingum. Hins vegar skal geeta vartudar vid medferd hja dldrudum
0g vera & vardbergi gagnvart sykingum. Engir sjuklingar sem voru 45 ara eda eldri toku patt i
rannsokninni a asleegri hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

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

Geeta skal vartdar vid notkun golimumabs hja einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Born
Bdlusetningar

Ef mogulegt er pa er pad radlagt ad born fai allar bolusetningar samkvemt gildandi leidbeiningum um
Onaemisadgerdir 40ur en medferd med golimumabi er hafin (sj& Bolusetningar/sykingavaldar atladir til
medferdar hér fyrir ofan).

Hjélparefni

Lyfid inniheldur 0,1 mg af pdlysorbati 80 i hverri &fylitri sprautu, sem jafngildir 0,2 mg/ml.
Pélysorbatefni geta valdid ofnaemisviobrogoum.



Hugsanleg mistok vid lyfjagjof

Gotenfia er skrdd i 50 mg og 100 mg styrkleikum til notkunar undir hid. Pad er mikilveegt ad réttur

styrkleiki sé notadur til ad gefa réttan skammt sem gefinn er upp i skammtakaflanum (sjé kafla 4.2).
Geeta skal pess ad avisa réttum styrkleika til ad tryggja ao 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 raologo (sja kafla 4.4).

Lifandi boéluefni/sykingavaldar atladir til medferdar

EKkKi skal gefa lifandi b6luefni samhlida golimumabi (sja kafla 4.4 og 4.6).

Ekki skal gefa sykingavalda sem &tladir eru til medferdar samhlida golimumabi (sjé kafla 4.4).
Metotrexat

préatt fyrir ad samhlida notkun metdtrexats leidi til harri lagstyrks golimumabs vid stéduga péttni hja
sjuklingum med iktsyki, soralidagigt eda hryggikt benda nidurstodur ekki til pess ad breyta purfi
skdmmtum golimumabs eda metdtrexats (sja kafla 5.2).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn 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
medgdngum sem voru Utsettar fyrir golimumabi og leiddu til faedingar med pekktri ttkomu, p.m.t.

220 medgdngur sem voru Gtsettar & fyrsta pridjungi medgéngu. I lydgrundadri rannsokn sem gerd var i
Nordur-Evrépu & 131 medgongu (og 134 ungbdrnum) komu fram 6/134 (4,5%) tilvik meirihattar
medfaeddrar vanskdpunar vegna Gtsetningar fyrir golimumabi i modurkvidi samanborid vid
599/10.823 (5,5%) tilvik hja peim sem fengu alteeka medferd med édrum lyfjum en liftaeknilyfjum og
samanborid vid 4,6% tilvik hja almennu pydi i rannsokninni. Likindahlutfoll leidrétt fyrir gruggun
voru OR 0,79 (95% CI 0,35-1,81) fyrir golimumab samanborid vid alteeka medferd med 6drum lyfjum
en lifteeknilyfjum og OR 0,95 (95% CI 0,42-2,16) fyrir golimumab samanborid vid almenna pydid,
talio upp i sému roo.

Vegna hémlunar & TNF geeti notkun golimumabs & medgongu haft &hrif & edlilegt 6nemissvar hja
nyburum. Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgoéngu,
fosturvisi-/fosturproska, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Takmorkud klinisk reynsla
liggur fyrir. Golimumab & eingdngu ad nota a medgongu ef bryna naudsyn ber til.

Golimumab fer yfir fylgju. Greinst hafa métefni i sermi i allt ad 6 manudi hja ungbérnum kvenna sem

hafa fengid medferd med TNF- hamlandi einstofna métefni & medgdngu. bvi geta pessi ungbdrn verid
i aukinni hattu 4 ad fa sykingu. EKKki er radlagt ad gefa ungbérnum sem hafa verid Utsett fyrir
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golimumab i médurkvidi lifandi béluefni fyrr en 6 manudum eftir sidustu golimumab gjoéf modur &
medgdngu (sja kafla 4.4 og 4.5).

Brjostagjof
EKKi er vitad hvort golimumab skilst Gt i brjéstamjolk eda hvort pad frasogast eftir inntoku.
Rannsdknir & 6pum syna ad golimumab berst yfir i brjostamjolk og i 1j6si pess ad immuanoglébalin

skilst Ut i brjostamjolk hja ménnum attu konur ekki hafa barn & brjosti medan 4 medferd med
golimumabi stendur og ekki a.m.k. i 6 manudi eftir ad henni lykur.

Frj6semi

Engar rannsoknir & frjosemi hafa verid gerdar & golimumabi hja dyrum. Rannsokn & frjésemi hja
muasum med motefnahlidsteedu sem hamlar sértaekt virkni TNF-a hja masum syndi engin ahrif &
frjésemi sem skipta mali (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Golimumab hefur minnihéattar ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Sundl getur hinsvegar komid
fram eftir gjof Gotenfia (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & oryqgaqi lyfs

A samanburdartimabilum lykilrannsoknanna & iktsyki, soralidagigt, hryggikt, asleegri hryggikt sem
ekki greinist med myndgreiningu og sararistilbolgu var syking i efri éndunarvegi algengasta
aukaverkunin sem greint var fra hja 12,6% sjuaklinga 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, lungnabolga, berklar, ifarandi sveppasykingar og
teekifaerissykingar), afmylingarraskanir, endurvirkjun lifrarb6lgu B, hjartabilun, sjalfsofnemi
(heilkenni sem likist raudum alfum), ahrif 4 bl6d, alvarlegt altaekt ofnemi (p.m.t.
bradaofnaemisvidbrdgd), edabdlga, eitileexli og hvitblaedi (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

I toflu 1 m4 sja lista yfir aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum med golimumabi og
sem greint var fra eftir markadssetningu & heimsvisu. Innan hvers lifferaflokks eru aukaverkanirnar
flokkadar eftir tioni a 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 6rsjaldan fyrir

(< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka
eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Taflal
Tafla med aukaverkunum

MedDRA flokkun eftir

liffeerum

Tioni

Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla og

snikjudyra

Mjog algengar

Sykingar i efri dndunarvegi (nefkoksbélga,
kokbdlga, barkabolga og nefslimubolga)

Algengar

Bakteriusykingar (t.d. netjubolga), sykingar i
nedri dndunarvegi (t.d.lungnabdlga),
veirusykingar (t.d.inflGensa og herpes),
berkjubolga,

skutabolga,

yfirbordssveppasykingar,

igerd

Sjaldgefar:

Blodsyking p.m.t. syklasott,
nyrna- og skjédubdlga

Mjdg sjaldgeefar:

Berklar,

teekifeerissykingar (t.d. ifarandi sveppasykingar
[vafumygla (histoplasmosis), pekjumygla
(coccidioidomycosis), lungnabdlga af véldum
Pneumocystis jiroveci (pneumocystosis)],
bakteriusyking, 6deemigerd mycobakteriusyking
0g protdzoasyking),

endurvirkjun lifrarbolgu B,

bakteriu-liosyking,

belgbdlga (infective bursitis)

ZXli, géokynja og illkynja
(einnig bl6orur og separ)

Sjaldgefar:

ZXli (t.d. huokrabbamein,
flégupekjukrabbamein og sortufrumublettir
(melanocytic naevus))

Mjdg sjaldgeefar:

Eitileexli,
hvitblaedi,
sortuaexli,
bjalkakrabbamein (Merkel cell carcinoma)

Tioni ekki pekkt:

T-frumu eitileexli i lifur og milta*,
Kaposi-sarkmein

Bl60 og eitlar

Algengar:

Hvitfrumnafeed (p.m.t. daufkyrningafad),
blédleysi

Sjaldgeefar:

Bléoflagnafaed,
blodfrumnafaed

Mjog sjaldgeefar:

Bléofrumnapurrd (aplastic anemia),
kyrningaleysi

Onamiskerfi

Algengar:

Ofnaemisvidbrogd (berkjukrampi,
ofnamisvidbrdgd, ofsakladi),
jakveett sjalfsmotefni

Mjog sjaldgeefar:

Alvarleg almenn ofnamisvidbrogd (pb.m.t.
bradaofnemi),

&dabolga (altzek),

sarkliki

Innkirtlar

Sjaldgeefar:

Skjaldkirtilstruflun (t.d. vanvirkni skjaldkirtils
eda ofvirkni skjaldkirtils og
skjaldkirtilsstaekkun)

Efnaskipti og n&ring

Sjaldgeefar:

Haekkadur blédsykur,
haekkud priglyserid

Gedraen vandamal

Algengar:

Punglyndi,
svefnleysi
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MedDRA flokkun eftir Tioni Aukaverkun
liffeerum
Taugakerfi Algengar: Sundl,
héfudverkur,
néladofi
Sjaldgeefar: Jafnveegistruflanir
Mjog sjaldgefar: | Afmylingarraskanir (demyelinating disorders) (i
midtaugakerfi og utleegar),
breytt bragdskyn
Augu Sjaldgeefar: Sjontruflanir (t.d. pokusyn og minnkud
sjonskerpa), tarubdlga,
ofna@mi i augum (t.d. erting og Kladi)
Hjarta Sjaldgeefar: Hjartslattartruflanir,
kransadasjukdémur
Mjdg sjaldgaefar: | Hjartabilun (nytilkomin eda versnandi)
AEdar Algengar: Haprystingur
Sjaldgefar: Blodsegi (s.s. i djupum blaedum og slagedum),
andlitsrodi
Mjog sjaldgaefar: | Raynauds heilkenni
Ondunarferi, brjésthol og Algengar: Astmi og tengd einkenni (t.d.6ndunarerfidleikar
miomaeti (wheezing) og berkjuofertni)
Sjaldgefar: Millivefslungnasjukdémur
Meltingarfeeri Algengar: Meltingartruflanir,
verkur i meltingarvegi og kvid,
ogledi,
boélgusjukdémar i meltingarfaerum (t.d.
magabdlga og ristilbdlga),
munnbdlga
Sjaldgefar: Hagdatregda,
vélindabakfladi
Lifur og gall Algengar: Haekkun alaninaminotransferasa,
haekkun aspartataminétransferasa
Sjaldgeefar: Gallsteinar, lifrarkvillar
HUd og undirhud Algengar: Kl4ai,
Gtbrot,
harlos,
hadbodlga
Sjaldgeefar: Bl6drumyndun i had,
sori (nytilkomin eda versnandi tilvik sora, i
I6fum og iljum og graftarb6luséri (pustular
psoriasis), ofsakladi
Mjbg sjaldgeefar: | HUdskeeningsvidbrogd,

flégnun hudar,
&0abdlga (i hud)

Tioni ekki pekkt

Versnun einkenna hd- og vodvabdlgu
(dermatomyositis)

Stodkerfi og bandvefur

Mjog sjaldgeefar:

Heilkenni sem likist raudum ulfum
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MedDRA flokkun eftir Tioni Aukaverkun

liffeerum
Nyru og pvagferi Mjog sjaldgeefar: | Blodrukvillar,
nyrnakvillar
Axlunarfeeri og brjost Sjaldgeefar: Kvillar i brjéstum,
tidatruflanir
Almennar aukaverkanir og Algengar: Hiti,
aukaverkanir & ikomustad préttleysi,

vidbrogd 4 inndaelingarstad (t.d. horundsrodi,
ofsakladi, herslismyndun, verkur, mar, klaai,
erting og naladofi),

Opeegindi fyrir brjosti

Mjog sjaldgeefar: | Sar groa verr

Averkar og eitranir og Algengar: Beinbrot
fylgikvillar adgerdar

*Kom fram eftir adra TNF-hemla.

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

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Sykingar

A samanburdartimabilum lykilrannsoknanna var syking i efri dndunarvegi algengasta aukaverkunin
sem greint var fra hja 12,6% sjuklinga sem fengu golimumab (tioni & hver 100 sjuklingaér: 60,8; 95%
oryggisbil: 55,0; 67,1) midad vid 11,0% sjuklinga i samanburdarhdpi (tioni & hver 100 sjuklingaér:
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 ér, var tidni sykinga i efri
ondunarvegi a hver 100 sjuklingaar 34,9 tilvik; 95% 6ryggisbil: 33,8; 36,0 hja sjuklingum &
golimumab medferd.

A samanburdartimabilum Iykilranns6kna saust sykingar hja 23,0% sjuklinga sem fengu golimumab
(tidni & hver 100 sjuklingaar: 132,0; 95% 0Oryggisbil: 123,3; 141,1) samanborid vid 20,2% sjuklinga i
samanburdarhop (tioni & hver 100 sjuklingaar: 122,3; 95% 6ryggisbil: 109,5; 136,2). | peim hlutum
rannsoknanna sem voru med samanburdi og peim sem ekki voru med samanburdi, par sem midgildi
eftirfylgni var u.p.b. 4 &r, var tioni sykinga a hver 100 sjuklingaér 81,1 tilvik; 95% o6ryggisbil: 79,5;
82,8 hja sjuklingum a golimumab medferd.

A samanburdartimabili rannsokna hja sjuklingum med iktsyki, soralidagigt, hryggikt og &slega
hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu saust alvarlegar sykingar hja 1,2% sjuklinga sem fengu
golimumab og hja 1,2% sjuklinga i samanburdarhdp. Tidni alvarlegra sykinga a hver 100 sjuklingaar
eftirfylgni a samanburdartimabili rannsokna & iktsyki, séralidagigt, hryggikt og asleega hryggikt sem
ekki greinist med myndgreiningu var 7,3; 95% 0Oryggisbil: 4,6; 11,1; hja sjuklingahdpnum sem fékk
100 mg af golimumabi, 2,9; 95% 6ryggisbil: 1,2; 6,0 hja hdpnum sem fékk 50 mg af golimumabi og
3,6; 95% 6ryggisbil: 1,5; 7,0 hja lyfleysuh6pnum. A samanburdartimabili rannsokna &
innleidslumedferd med golimumabi vid sararistilbdlgu saust alvarlegar sykingar hja 0,8% sjuklinga
sem fengu medferd med golimumabi samanborid vid 1,5% sjuklinga i samanburdarhépi. Alvarlegar
sykingar sem saust hja sjuklingum sem fengu golimumab voru berklar, bakteriusykingar p.m.t.
blédsyking og lungnabdlga, ifarandi sveppasykingar og adrar teekifeaerissykingar. Sumar pessara
sykinga hafa verid banvenar. | samanburdarhlutum og ekki-samanburdarhlutum lykilrannsoéknanna
par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar var tidni alvarlegra sykinga heerri, p.m.t. teekifeerissykingar
og berklar, hja sjuklingum sem fengu golimumab 100 mg borid saman vid sjuklinga sem fengu
golimumab 50 mg. Tidni allra alvarlegra sykinga & hver 100 sjuklingaar var 4,1; 95% 06ryggisbil: 3,6;
4,5 hja sjuklingum sem fengu golimumab 100 mg og 2,5; 95% 0ryggisbil: 2,0; 3,1 hja sjaklingum sem
fengu golimumab 50 mg.
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lIkynja sjukdémar

Eitileexli

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

100 mg borid saman vid sjuklinga sem fengu golimumab 50 mg. Eitileexli var greint hja 11 sjaklingum
(1 ar hépnum sem fékk golimumab 50 mg og 10 ar hopnum sem fékk golimumab 100 mg) par sem
tioni (95% oryggishil) vid eftirfylgni & hver 100 sjuklingaar var 0,03 (0,00; 0,15) tilvik hja golimumab
hopnum 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 lyfleysuh6pnum. Meirihluti eitileexla komu fyrir i GO-AFTER rannsokninni
med sjuklingum sem héfdu fengid TNF-hemla adur og h6féu verid med sjukdéminn lengur og hann
ovidradanlegri (sja kafla 4.4).

IlIkynja sjukdomar adrir en eitilexli

A samanburdartimabilum lykilrannsokna og Gt eftirfylgni i u.p.b. 4 ar var tidni illkynja sjukdéma
annarra en eitileexla (ad undanskildu htidkrabbameini sem ekki er sortugexli) svipud hja peim sem
fengu golimumab og samanburdarhépum. Ut eftirfylgni i u.p.b. 4 &r var tidni illkynja sjukdéma
annarra en eitilexla (ad undanskildu hudkrabbameini sem ekki er sortuzxli) 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 hudkrabbamein sem ekki voru sortugxli hja 5 sjuklingum 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 & 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 an samanburdar i lykilrannséknunum par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar
greindust illkynja sjakdémar, adrir en sortuzexli, hidkrabbamein sem ekki var sortuaxli og eitilaxli,
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% 6ryggisbil) vid
eftirfylgni & hver 100 sjaklingaar 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 & astma

I kliniskri rannsokn (exploratory) fengu sjiklingar med alvarlegan pralatan astma hledsluskammt af
golimumabi (150% &tlads medferdarskammts) undir hud i viku 0 og fylgt var eftir med gjof
golimumabs 200 mg, golimumabs 100 mg eda golimumabs 50 mg & 4 vikna fresti undir hud &

52 vikna timabili. Tilkynnt var um atta tilvik illkynja sjukdéma i sameinudum medferdarhopum med
golimumabi (n = 230) og ekkert i lyfleysuhdpnum (n = 79). Eitileexli sést hja 1 sjuklingi,
hudkrabbamein sem ekki var sortugxli hja 2 sjuklingum og adrir illkynja sjukdémar hja 5 sjaklingum.
Ekki var um samansafn illkynja sjukddéma af neinu tagi ad raeda.

I lyfleysuhluta samanburdarrannsoknarinnar var tidni allra illkynja sjukdéma (95% 6ryggisbil) vid
eftirfylgni & hver 100 sjuklingaar 3,19 (1,38, 6,28) hja golimumab hopnum. 1 pessari rannsokn var
tioni (95% oryggisbil) eitileexla vid eftirfylgni & hver 100 sjuklingaar 0,40 (0,01, 2,20), tidni
hadkrabbameins sem ekki var sortuexli 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 sjukdéma (95% 6ryggisbil)
vid eftirfylgni & hver 100 sjuklingaar 0,00 (0,00, 2,94). Mikilveegi pessara nidurstadna er 6pekkt.

Aukaverkanir a taugakerfi

A timabilum med og an samanburdar i lykilrannsoknunum, par sem midgildi eftirfylgni var allt ad
3 r, var tidni afmylingar haerri hja sjuklingum sem fengu 100 mg af golimumabi borid saman vid
sjuklinga sem fengu 50 mg af golimumabi (sja kafla 4.4).
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Haekkun lifrarensima

A samanburdartimabilum lykilrannsokna & iktsyki og soralidagigt kom fram veeg haekkun & ALT
gildum (> 1 og < 3 fold edlileg efri mork) i svipudum hlutféllum hjé sjuklingum sem fengu
golimumab og sjuklingum sem fengu lyfleysu (22,1% til 27,4%). | rannsokn & hryggikt og aslagri
hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu syndu fleiri sjuklingar sem fengu golimumab (26,9%)
vaega haekkun & ALT gildum en sjuklingar sem fengu lyfleysu (10,6%). A timabilum med og &n
samanburdar i lykilrannsoknunum 4 iktsyki og soralidagigt, par sem midgildi eftirfylgni var u.p.b.

5 &r, var tidni veegrar haekkunar a ALT svipud hja sjuklingum sem fengu golimumab og hja
samanburdarhop. A samanburdartimabili lykilrannsoknanna & innleidslumedferd med golimumabi vid
sararistilbolgu kom fram veeg haeekkun & ALT gildum (> 1 og < 3 fold edlileg efri mork) i svipudum
hlutféllum hja sjuklingum sem fengu medferd med golimumabi og samanburdarhopi sjuklinga (8,0%
til 6,9%, talid i somu rod). A timabilum med og an samanburdar i lykilrannsoknunum & séraristilbélgu,
par sem midgildi eftirfylgni var u.p.b. 2 &r, var hlutfall sjuklinga med vaega haekkun ALT gilda 24,7%
hja sjuklingum sem fengu golimumab & timabili vidhaldsmedferdar i rannsokninni & séraristilbolgu.

A samanburdartimabili lykilrannsokna 4 iktsyki og hryggikt voru haekkanir ALT gilda > 5 féld edlileg
efri mork sjaldgeefar og saust hja fleiri sjuklingum sem fengu golimumab (0,4% til 0,9%) en
samanburdarhop (0,0%). bessi tilhneiging kom ekki fram hja sjiklingum med soralidagigt. A
timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannséknunum & iktsyki, séralidagigt og hryggikt, par sem
midgildi eftirfylgni var 5 ar, var tidni heekkana ALT > 5 fold edlileg efri mork svipud hja sjuklingum
sem fengu golimumab og samanburdarhopi sjuklinga. Almennt voru pessar haekkanir einkennalausar
og fravikin minnkudu eda gengu til baka hvort sem golimumab medferd var haldid &fram eda ekki,
eda breytingar gerdar & lyfjum sem tekin voru samhlida. Ekki var tilkynnt um nein tilvik i rannsokn &
asleegri hryggikt hvort sem var & timabilum med samanburdi eda an (allt ad 1 &r). A
samanburdartimabilum lykilranns6knanna & sararistilb6lgu med innleidslumedferd med golimumabi
komu fram heekkanir & ALT gildum > 5 fold 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 sému
r6d). A timabilum med og an samanburdar i lykilrannsoknunum & séraristilodlgu, par sem midgildi
eftirfylgni var u.p.b. 2 ar, var hlutfall sjuklinga med hakkanir ALT gilda > 5 fold edlileg efri mork
0,8% hja sjuklingum sem fengu golimumab i vidhaldshluta rannsdknarinnar & sararistilbolgu.

I lykilranns6knunum & iktsyki, séralidagigt, hryggikt og aslaegri hryggikt sem ekki greinist med
myndgreiningu kom banveen lifrarbdlga, sem ekki var af véldum sykingar, med gulu fram hja einum
sjuklingi sem fékk golimumab vegna iktsyki. Sjuklingurinn var med lifrarbilun fyrir og & lyfjamedferd
sem getur ruglad nidurstddur. Ekki er haegt ad Gtiloka patt golimumabs i pessari versnun.

Vidbrogd & inndeelingarstad

A samanburdartimabilum lykilrannsokna komu vidbrogd & inndaelingarstad fram hja 5,4% sjiklinga
sem fengu golimumab og hja 2,0% sjdklinga i samanburdarhdpi. Métefni golimumabs geta aukid likur
a vidbrogoum a inndaelingarstad. Yfirleitt voru vidbrdgdin vaeg og medal alvarleg og algengasta
tilvikid var horundsrodi & inndealingarstad. Yfirleitt var ekki naudsynlegt ad haetta notkun lyfsins
vegna vidbragda a inndzlingarstad.

I 11.(b) og/eda I11. stigs samanburdarrannsoéknum & iktsyki, soralidagigt, hryggikt, asleegri hryggikt sem
ekki greinist i myndgreiningu, alvarlegum praldtum astma og I1./111. stigs ranns6knum & sararistilb6lgu
fékk enginn sjuklingur bradaofnaemi eftir medferd med golimumabi.

Sjalfsnemismotefni

A timabilum med og an samanburdar i lykilrannsoknum, Gt eftirfylgni i 1 &r, voru 3,5% sjlklinga sem
fengu golimumab og 2,3% sjuklinga i samanburdarhdpi nytilkomid ANA jakveedir (titer 1:160 eda
heerri). Tidni greiningar and-dsDNA motefni eftir 1 ars eftirfylgni hja sjuklingum sem ekki héféu
and-dsDNA métefni i upphafi var 1,1%.

Born

Fjollida sjalfvakin barnaliobolga

Oryggi golimumabs var rannsakad i I11. stigs rannsokn hja 173 sjuklingum med fjollida sjalfvakta
barnalidbolgu & aldrinum 2 til 17 &ra. Timi eftirfylgni var ad medaltali um tvo ar. Gerd og tioni
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aukaverkana sem tilkynnt var um i rannsékninni var yfirleitt svipud og kom fram i rannséknum &
iktsyki hja fullorénum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49  Ofskémmtun

I Kliniskum rannsoknum voru stakir skammtar allt ad 10 mg/kg gefnir i blaed an skammtatakmarkandi
eiturahrifa. Vid ofskdmmtun er radlagt ad fylgjast vel med einkennum aukaverkana og medhondla
einkenni tafarlaust.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

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

Gotenfia er lifteeknilyfshlidsteeda. itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu:
https://www.ema.europa.cu.

Verkunarmati

Golimumab er einstofna manna métefni sem myndar stédug klésambdnd med mikla sekni baedi i
leysanlegt form TNF, 0og TNF, sem gengur i gegnum frumuhimnur (transmebrane), sem hindrar
bindingu TNF-a vid vidtaka.

Lyfhrif

Synt hefur verid fram & ad binding manna TNF vid golimumab hlutleysir liffreedilega tjaningu;
vidlodunarsameindir E- selectins sem TNF-a hvatar & yfirbordi frumunnar, vidlodunarsameind a
g@dafumum (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 préteinsins CRP (C-reactive protein) urdu betri samanborid vid hja lyfleysuhdp og golimumab
medferd syndi marktaeka laeekkun & upphafsgildum IL-6, ICAM-1, matrixmetalloproteinasa (MMP-3)
og vaxtarpeetti 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 leekkudu hja sjuklingum med soralidagigt. pessar breytingar saust vid fyrsta mat (vika 4) eftir
upphafsskammt golimumab og héldust yfirleitt Gt viku 24.

Klinisk verkun

Iktsyki

Synt var fram & verkun golimumabs i premur fjolsetra, slembirédudum, tviblindum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja yfir 1.500 sjuklingum > 18 &ra med i medallagi alvarlega til
alvarlega iktsyki samkveemt viomidun American College of Rheumatology (ACR) i ad minnsta kosti

3 manuadi fyrir skimun. Sjaklingar voru ad minnsta kosti med 4 bélgna og 4 auma lidi. Golimumab eda
lyfleysa var gefin undir h(d & 4 vikna fresti.
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| GO-FORWARD rannsokn for fram mat & 444 sjaklingum med virka iktsyki pratt fyrir ad fa stédugan
skammt, ad minnsta kosti 15 mg/viku af met6trexati og hofou ekki fengid medferd med TNF-hemlum
adur. Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu og metotrexat, golimumab 50 mg og metotrexat,
golimumab 100 mg og metétrexat eda golimumab 100 mg og lyfleysu. Skipt var yfir i golimumab

50 mg og metdtrexat eftir viku 24 hja sjuklingum sem fengu lyfleysu og met6trexat. Fra viku 52 toku
sjuklingarnir pétt i opinni langtimaframhaldsrannsokn.

I GO-AFTER rannsokn hofdu 445 sjiklingar fengid einn eda fleiri af eftirfarandi TNF-hemlum,
adalimumab, etanercept eda infliximab, &dur. Sjuklingunum var slembiradad og fengu lyfleysu,
golimumab 50 mg eda golimumab 100 mg. Sjuklingar fengu ad halda &fram ad taka
sjukdémstemprandi gigtarlyfin metotrexat, stlfasalazin og/eda hydroxyklérékin medan 4 medferd
st0d. baer &stedur sem tilgreindar voru fyrir medferdarrofi med TNF-hemlum voru skortur & verkun
(58%), 6pol (13%) og/eda adrar &stedur en 6ryggi eda verkun (29%, einkum fjarhagslegar astaedur).

| GO-BEFORE rannsokn for fram mat & 637 sjuklingum med virka iktsyki sem hofdu ekki fengid
medferd med metotrexati eda TNF-hemlum &dur. Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu og
metotrexat, golimumab 50 mg og metdtrexat, golimumab 100 mg og met6trexat eda golimumab
100 mg og lyfleysu. Fra viku 52 toku sjaklingarnir patt i opinni langtimaframhaldsrannsékn par sem
skipt var yfir i golimumab 50 mg og met6trexat hja sjuklingum sem fengu lyfleysu og met6trexat og
voru med a.m.k. einn auman eda bolginn lid.

I GO-FORWARD voru adrir adalendapunktar hlutfall sjiklinga sem héfdu nad ACR 20 svorun 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. |
GO-BEFORE voru adrir adalendapunktar hlutfall sjuklinga sem nddu ACR 50 svorun i viku 24 og
breyting fra upphafsgildi a van der Heijde Gtgafu Sharp (vdH-S) kvarda i viku 52. Til vidbotar vid
adalendapunktana var lagt mat & ahrif golimumabs & teikn og einkenni lidagigtar, svérun samkveemt
myndgreiningu, likamlega faerni og lifsgeedi tengd heilsufari.

Yfirleitt kom enginn munur & verkun fram hja hépunum sem skiptir mali kliniskt vardandi golimumab
50 mg 0g100 mg samhlida metétrexati Ut viku 104 | GO-FORWARD og GO-BEFORE og Ut viku 24 i
GO-AFTER. Samkvamt medferdardatlun allra rannséknanna 4 iktsyki geetu sjuklingarnir sem téku
patt i langtimaframhaldsrannsékn hafa skipt milli 50 mg og 100 mg golimumab skammta samkvaemt
akvoroun rannsdknarlaknis.

Teikn og einkenni

Lykilnidurstodur samkveemt ACR i viku 14, 24 og 52 hja h6pnum sem fékk golimumab 50 mg i
GO-FORWARD, GO-AFTER og GO-BEFORE eru syndar i toflu 2 og er lyst fyrir nedan. Svérun
kom fram vid fyrsta mat (vika 4) eftir fyrstu gjof golimumabs.

Af 89 einstaklingum i GO-FORWARD sem fengu golimumab 50 mg og metétrexat, voru 48 enn &
peirri meoferd i viku 104. Af peim hofdéu 40 sjuklingar ACR 20 svorun, 33 sjuklingar ACR 50 svorun
0g 24 sjuklingar ACR 70 svorun i viku 104. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og fengu
medferd med golimumabi var hlutfall ACR 20/50/70 svérunar svipad fra viku 104 Gt viku 256.

I GO-AFTER hdpnum var hlutfall sjdklinga sem nadu ACR 20 svérun harra hja sjiklingum sem

fengu golimumab en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu an tillits til asteedu sem gefin var fyrir
medferdarrofi & einni eda fleiri undangengnum medferdum med TNF-hemli.
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Tafla 2

Lykilnidurstédur um verkun ur samanburdarhlutum GO-FORWARD, GO-AFTER og

GO-BEFORE
GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Virk iktsyki préatt fyrir Virk iktsyki, &dur Virk iktsyki, ekki fengid
metotrexat medhdndlud med einum eda meto6trexat adur
fleiri TNF-hemlum
Lyfleysa  Golimumab | Lyfleysa Golimumab Lyfleysa | Golimumab
+ 50 mg 50 mg + 50 mg
metotrexat + metdtrexat +
metodtrexat metotrexat
n? 133 89 150 147 160 159
Sjuklingar sem svara medferd (%o)
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%
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% 16% 24%
p = 0,009
Vika 52 NA NA NA NA 22% 28%

& n endurspeglar slembiradada sjklinga. Raunverulegur fjoldi sjiklinga sem metnir eru i hverjum endapunkti getur

verid breytilegur eftir tima.
* p<0,001
NA: & ekki vid

I GO-BEFORE var frumgreining & sjiklingum med i medallagi alvarlega eda alvarlega iktsyki
(sameinadir hépar golimumab 50 og 100 mg og met6trexat borid saman vid metétrexat eitt og sér fyrir
ACR 50) ekki tolfreedilega marktaek i viku 24 (p = 0,053). Af 6llum sjaklingum var hlutfall sjuklinga
sem voru i hépnum sem fékk golimumab 50 mg og metétrexat og nddu ACR svorun i viku 52 almennt
haerra en ekki tolfreedilega markteekt pegar pad var borid saman vid metotrexat eitt og sér (sja toflu 2).
Vidbotargreiningar voru gerdar i undirhpum med sjuklingum med abendinguna alvarlega, virka og
versnandi iktsyki. Almennt voru ahrif golimumabs 50 mg og met6trexats meiri en eftir metétrexat eitt
og sér hja hop sjuklinga sem abendingin atti vid, borid saman vid alla sjuklingana.

| GO-FORWARD og GO-AFTER rannséknunum kom kliniskt mikilvaegur og tolfreedilega marktsekur
munur & 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 & golimumab medferdinni sem peir
fengu samkveemt slembirédun i upphafi rannséknarinnar hélst DAS28 svorun Ut viku 104. Medal
sjuklinga sem héldu &fram i rannsokninni og fengu medferd med golimumab var DAS28 svorun
svipud fra viku 104 ut viku 256.

I GO-BEFORE var mikil klinisk svorun, skilgreind sem ACR 70 svorun sem hélst samfleytt i

6 manudi, meld. T viku 52 nadu 15% af sjuklingum i hépnum sem fékk golimumab 50 mg og

metdtrexat mikilli Kliniskri svérun borid saman vid 7% sjuklinga i hépnum sem fékk lyfleysu og

metdtrexat (p = 0,018). Af 159 sjaklingum sem fengu golimumab 50 mg og metétrexat, voru 96 enn &
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peirri medferd i viku 104. Af peim hofdu 85 sjuklingar ACR 20 svérun, 66 sjuklingar ACR 50 svorun
og 53 sjuklingar ACR 70 svorun i viku 104. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og fengu
medferd med golimumab var hlutfall ACR 20/50/70 svorunar svipad fra viku 104 Gt viku 256.

Svorun samkveemt myndgreiningu

I GO-BEFORE var breyting & vdH-S skor fra upphafsgildi notud til ad meta umfang vefreenna
skemmda, p.e. heildaratkoma fyrir vefraeenar skemmdir var metin med myndgreiningu eftir fjélda og
steerd lidslita og umfangi lidbilsprenginga & hondum/aInlidum og fétum. Lykilnidurstéour 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 heerri hja hopnum sem fékk medferd med golimumab 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 golimumab voru ahrifin metin med
myndgreiningu svipud fra viku 104 Gt viku 256.

Tafla 3
Medaltals(SD) breytingar & heildar vdH-S skori fra upphafsgildi i viku 52 hja 6llum sjuklingum
i GO-BEFORE samkvaeemt myndgreiningu

Lyfleysa + met6trexat | Golimumab 50 mg + metdtrexat

n? 160 159
Heildarstig
Upphafsgildi 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
Breytingar fra upphafsgildi 1,4 (4,6) 0,7 (5,2)*
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 fra upphafsgildi 0,6 (2,3) 0,2 (2,0)**
& n endurspeglar slembiradada sjiklinga
* p=0,015
** p=0,044

Likamleg feerni og heilsutengd lifsgaedi

Lagt var mat & likamlega feerni og fotlun sem adskilinn endapunkt i GO-FORWARD og GO-AFTER
rannsoknunum med pvi ad nota fotlunarstudul HAQ DI. I pessum ranns6knum var kliniskt mikilvaegur
og tolfreedilega markteekur bati fra upphafsgildum HAQ DI hja golimumab-h6pnum samanborid vid
lyfleysuhopinn i viku 24. Medal sjuklinga sem voru &fram & golimumab medferdinni sem peir fengu
samkvaemt slembirddun i upphafi rannsoknarinnar hélst bati vardandi HAQ DI ut viku 104. Medal
sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og fengu medferd med golimumab hélst bati vardandi HAQ
DI svipadur fra viku 104 Gt viku 256.

I GO-FORWARD var kliniskt mikilveegur og télfraedilega marktaekur bati & pattum heilsutengdra
lifsgeeda med pvi ad nota maelingu & likamlega peettinum i SF-36 hja sjuklingum sem fengu
golimumab samanborid vid hja peim sem fengu lyfleysu i viku 24. Medal sjuklinga sem voru &fram &
golimumab medferdinni sem peir fengu samkveemt slembirédun i upphafi rannsoknarinnar hélst bati
vardandi likamlega pattinn i SF-36 Ut viku 104. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og
fengu medferd med golimumab hélst bati vardandi likamlega pattinn i SF-36 svipadur fra viku 104 Gt
viku 256. | GO-FORWARD og GO-AFTER var tolfreedilega marktaekt minni preyta maeld med
FACIT-F skala (functional assessment of chronic illness therapy).
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Séralidagigt

Oryggi og verkun golimumabs var metid i fjolsetra, slembiradadri,tviblindri samanburdarrannsokn
med lyfleysu (GO-REVEAL) hja 405 fullordnum sjiklingum med virka soralidagigt (> 3 bolgnir lidir
og > 3 aumir ligir) pratt fyrir medferd med bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) eda
sjukdémstemprandi gigtarlyfjum. Sjaklingar i pessari rannsokn héfdu haft séralidagigt i a.m.k.

6 manudi og hofdu a.m.k. veegan sora. I rannséknina voru skradir sjuklingar med hverja undirtegund
soralidagigtar par med talid fjollidagigt an gigtarhnuta (43%), 6samhverfa lidagigt i atlimum (30%),
gigt i midjukjuku (DIP) (15%), hryggikt &samt gigt i Gtlimum (11%) og eydingarlidbolga (1%).
Sjuklingar mattu ekki hafa fengid medferd med TNF-hemlum adur. Golimumab eda lyfleysa var gefid
undir hid & 4 vikna fresti. Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu, golimumab 50 mg eda
golimumab 100 mg. Sjuklingum sem fengu lyfleysu var skipt yfir & golimumab 50 mg eftir viku 24.
Sjuklingar voru skradir i opna langtimaframhaldsrannsékn i viku 52. U.p.b. fjorutiu og atta prosent
sjuklinga héldu afram & stodugum skommtum af metétrexati (< 25 mg/viku). Adalendapunktar voru
hlutfall sjuklinga sem nddu ACR 20 svorun i viku 14 og breyting fra upphafsgildi & van der Heijde
Utgafu Sharp (vdH-S) kvarda, breyttum fyrir séralidagigt, 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 medferdaraztlun geatu sjuklingarnir sem
toku patt i langtimaframhaldsrannsokn hafa skipt milli 50 mg og 100 mg golimumab skammta
samkveemt akvordun rannsoknarlaeknis.

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

Tafla 4
Lykilnidurstédur vardandi verkun ar GO-REVEAL
Lyfleysa Golimumab
50 mg*
n? 113 146

Sjuklingar sem svara medfero (%o)
ACR 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.

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

sora svaeda- og alvarleikastudull (Psoriasis Area and Severity Index)

Byggt & undirhdpi sjuklinga med > 3% likamsyfirbords pakid (BSA involvement) i upphafi, 79 sjuklingar (69,9%)
fengu lyfleysu og 109 (74,3%) fengu golimumab 50 mg.

Svorun kom fram i helstu meelingum & virkni sjukdémsins vid fyrsta mat (vika 4) eftir fyrstu gjof

golimumabs. Svipud ACR 20 svorun kom fram hja sjuklingum med undirtegundir soralidagigtar;

fjollidagigt an gigtarhnlta og 6samhverfa lidagigt i Gtlimum 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 sjaklingarnir fengu samhlida gjof metétrexats eda ekki.
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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 rannsékninni og fengu medferd med golimumab
var hlutfall ACR 20/50/70 svorunar svipad fra viku 104 ut viku 256.

Einnig var greint fra tolfreedilega markteekri svorun 4 DAS28 i vikum 14 og 24 (p < 0,05).

I viku 24 urdu framfarir vardandi virkni i Gtlimum, einkennandi fyrir séralidagigt (t.d. fjoldi bolginna
lida, fjoldi sarra/aumra lida, fingurbolga og festumein) hja sjaklingum sem voru & golimumab
medferd. Marktaekar framfarir urdu i medferd med golimumabi & likamlegri faerni, meelt med
fotlunarstudli (HAQ DI), sem og & heilsutengdum lifsgeedum malt med SF-36 skori & likamlegri og
andlegri lidan. Medal sjuklinga sem fengu afram pa medferd med golimumabi sem peim var
slembiradad i vid upphaf meoferdar, hélst DAS28 og HAQ DI svérun fram yfir viku 104. Medal
sjuklinga sem héldu afram i rannsokninni og fengu medferd med golimumabi var DAS28 og HAQ DI
svorun svipud fra viku 104 Gt viku 256.

Svorun samkveemt myndgreiningu

Vefraenar skemmdir i hand- og fétleggjum voru metnar med myndgreiningu med pvi ad mala
breytingu 4 vdH-S skori fra upphafsgildi, kvardanum var breytt fyrir séralidagigt med pvi ad baeta vid
lidum i midkjuku handar.

Medferd med 50 mg af golimumabi dré ur versnun lidskemmda i Gtlimum samanborid vid
lyfleysumedferd i viku 24, melt med breytingu fra upphafsgildi & breyttu vdH-S heildarskori (medaltal
+ SD skor var 0,27 £ 1,3 hja lyfleysuh6pnum samanborid vid -0,16 + 1,3 i golimumab hépnum;

p =0,011). Af 146 sjiklingum sem slembiradad var til ad f& golimumab 50 mg, voru til
rontgenmaelingar fra viku 52 fyrir 126 sjuklinga, engin breyting var fra upphafsgildi hja 77% peirra. |
viku 104 voru til rontgenmaelingar fyrir 114 sjuklinga og hja 77% var engin breyting fra upphafsgildi.
Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og fengu medferd med golimumabi var élika hlutfall
sjuklinga sem syndi enga versnun fra upphafsgildi fra viku 104 Gt viku 256.

Aslag hryggikt
Hryggikt

Oryggi og verkun golimumabs var metid i fjlsetra, slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn
med lyfleysu (GO-RAISE) hjé 356 sjuklingum med hryggikt (skilgreint sem Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) > 4 og bakverkur > 4 & VAS verkjaskala 0 til 10 cm).
Sjuklingar i rannsékninni voru med virkan sjukdém pratt fyrir ad vera a eda hafa verid 4 medferd med
bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) eda sjukdémstemprandi gigtarlyfjum og hoféu ekki fengid
medferd adur med TNF-hemlum. Golimumab eda lyfleysa var gefid undir h(d & 4 vikna fresti.
Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu, golimumab 50 mg og golimumab 100 mg og méttu fa
sjukdémstemprandi gigtarlyf samhlida (metotrexat, stlfasalazin og/eda hydroxyklérdkin).
Adalendapunktur var hlutfall sjdklinga sem nadu ASAS 20 svorun (Akylosing Spondylitis Assessment
Study Group) i viku 14. Lagt var mat & nidurstédur samanburdarrannsokna med lyfleysu eftir viku 24.

Lykil nidurstodur 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 hj& hopunum sem fengu golimumab

50 mg og peim sem fengu 100 mg Ut viku 24. Samkveemt medferdarasetlun geetu sjuklingar sem toku
patt i langtimaframhaldsrannsékn hafa skipt milli 50 mg og 100 mg golimumab skammta samkvaemt
akvordun rannsoknarlaknis.
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Tafla 5
Lykilnidurstédur a verkun ur GO-RAISE

Lyfleysa Golimumab
50 mg*
n? 78 138
Sjuklingar sem svara medferd (%o)
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 sjiklinga. Raunverulegur fjéldi sjiklinga sem metnir eru i hverjum endapunkti getur
verid breytilegur eftir tima.

Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni 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) sést einnig i viku 14 og 24. Bati
a helstu meelikvérdum & virkni sjukdémsins sast vid fyrsta mat (vika 4) eftir fyrstu gjof golimumabs
og hélst Gt viku 24. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsokninni og fengu medferd med
golimumabi sast svipad hlutfall breytinga & BASDAI midad vid upphafsgildi fra viku 24 Gt viku 256.
Sambeerileg verkun sést hja sjuklingum 6h&d medferd med sjukdémstemprandi gigtarlyfjum
(metdtrexat, stlfasalazin 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 & BASFI midad vid upphafsgildi i
vikum 14 og 24 kom fram eftir golimumab medferd. Heilsutengd lifsgaedi mald med skori fyrir
likamlegan patt SF-36 jukust marktakt i viku 14 og 24. Medal sjaklinga sem héldu afram i
rannsokninni og fengu medferd med golimumabi var bati vardandi likamlega feerni og heilsutengd
lifsgaedi svipadur fra viku 24 Gt viku 256.

Aslag hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
GO-AHEAD

Oryggi og verkun golimumabs var metin i fjolsetra, slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn
med lyfleysu (GO-AHEAD) hja 197 fulloronum 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). Sjaklingar sem toku patt i rannsokninni htféu virkan sjukdom (skilgreint sem
BASDAI > 4 og bakverkur > 4 & VAS verkjaskala 0 til 10 cm) prétt fyrir ad vera & eda hafa verid &
medferd med bélgueydandi gigtarlyfjum og hoféu ekki adur fengid medferd med lifefnalyfjum, p.m.t.
TNF-hemlum. Sjuklingum var slembiradad til ad fa lyfleysu eda golimumab 50 mg, gefid undir hto a
fjogurra vikna fresti. Eftir 16 vikur héfst hjéa sjaklingunum opid timabil i rannsokninni par sem allir
sjuklingar fengu golimumab 50 mg, gefid undir hud & fjdgurra vikna fresti til loka viku 48 og var mat
a verkun framkveemt Ut viku 52 og eftirfylgni med 6ryggi Ut viku 60. Um pad bil 93% sjiklinga sem
fengu golimumab vid upphaf opnu framhaldsrannsoknarinnar (vika 16) voru afram & medferdinni til
loka ranns6knarinnar (vika 52). Greining var badi gerd & 6llum sem fengu medferd (All Treated)
(AT, n=197) og peim sem hofou hlutleg einkenni um boélgu (Objective Signs of Inflammation) (OSlI,
n = 158, skilgreint sem haekkun @ CRP og eda merki um spjaldliosbélgu (sacroiliitis) i sequléomun vid
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grunnlinu). Lagt var mat & nidurstédur samanburdarrannsékna med lyfleysu eftir viku 16.
Adalendapunktur var hlutfall sjuklinga sem nadu ASAS 20 svorun i viku 16. Lykilnidurstodur eru
syndar i toflu 6 og lyst par fyrir nedan.

Tafla6
Lykilnidurstéour verkunar i GO-AHEAD eftir 16 vikur
Bati vardandi teikn og einkenni
Allir sem fengu medferd (AT) Hlutlaeg einkenni um bélgu (OSI)
Lyfleysa Golimumab Lyfleysa Golimumab
50 mg 50 mg
n? 100 97 80 78
Svorun, % sjuklinga
ASAS 20 40% 71%** 38% T7%**
ASAS 40 23% 57%** 23% 60%**
ASAS 5/6 23% 54%** 23% 63%**
ASAS nokkurt
sjukdémshlé 18% 33%* 19% 35%*
ASDAS-C"<1,3 13% 33%* 16% 35%*
BASDAI 50 30% 58%** 29% 59%**
Homlun boélgu i spjaldlid (SI), malt med segulomun
Golimumab Golimumab
Lyfleysa 50 mg Lyfleysa 50 mg
n¢ 87 74 69 61

Medalbreyting i
SPARCCYskori i
spjaldlio samkvamt
segulémun -0,9 -5,3** -1,2 -6,4**

a
b

n er fjoldi sjuklinga sem var slembiradad og fengu medferd

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

n er fjoldi sjuklinga vid grunnlinu og upplysingar Gr 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

c
d

Tolfreedilega markteekur bati i merkjum og einkennum alvarlegrar virkrar &slegrar 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, melt med segulémun, syndi marktseeka hémlun
bolgu i spjaldlio (SI) eftir 16 vikur hja sjuklingum sem fengu medferd med golimumabi 50 mg
samanborid vid lyfleysu (tafla 6). Tolfredilega marktaekur bati & verk sem metinn var sem
heildarbakverkur og neaeturbakverkur & VAS verkjaskala (Total Back Pain and Nocturnal Back Pain
VAS) og virkni sjukdéms maldur med ASDAS-C (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score C-
Reactive Protein) kom fram midad vid grunnlinu fram ad viku 16 hj& sjuklingum sem fengu medferd
med golimumabi 50 mg, samanborid vid lyfleysu (p < 0,0001).

Synt var tolfreedilega fram & marktaekan bata i hreyfanleika hryggs med BASMI-kvarda (Bath
Ankylosing Spondylitis Metrology Index) og likamlegri feerni, metid sem breyting 8 BASFI hja
sjuklingum sem fengu medferd 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 hugleegum pattum SF-36 og fengu
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marktaekt meiri bata i afkdstum, maelt sem meiri minnkun i heildarskerdingu starfsgetu samkvamt
WPAII spurningalista, en sjuklingar sem fengu lyfleysu.

Tolfreedilega markteekar nidurstddur komu einnig fram i 6llum endapunktunum sem lyst er hér &
undan hja peim sem h6féu hlutleg einkenni um bélgu (OSI-pyai) vid viku 16.

Bati sem sast i merkjum og einkennum, hreyfanleika hryggjar, likamlegri faerni, lifsgeedum og
afkdstum vid viku 16 hja sjaklingum sem fengu medferd med golimumab 50 mg hélst &fram hja peim
sem héldu afram i rannsdékninni vid viku 52 baedi hja éllum sem fengu medferd og peim sem héféu
hlutleeg einkenni um boélgu.

GO-BACK

Mat var borid & verkun og 6ryggi &fram haldandi medferdar med golimumabi (full eda minnkud
skammtationi) samanborid vid pad ad hatta medferd hja fullordnum sjuklingum (18-45 ara) med virka
asleega hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu, sem nadu 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 6virkum sjukdémi (ASDAS < 1,3) badi i manudi 7 og 10)
og sem hofu tviblinda timabilid an medferdar var slembiradad til ad halda &fram manadarlegri medferd
med golimumabi (dzetlun med fullri medferd, N = 63), ad fa medferd med golimumabi & tveggja
manada fresti (4etlun med minnkadri medferd, N = 63) eda ad fa lyfleysu manadarlega (medferd heett,
N =62) i allt ad u.p.b. 12 manuadi.

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

Klinisk svorun eftir ad tviblindri medferd er heett

Hja 188 sjuklingum med 6virkan sjukdém sem fengu a.m.k. einn skammt af tviblindri meoferd kom i
ljés ad hja mun (p < 0,001) harra hlutfalli sjaklinga blossadi sjakdémurinn ekki upp pegar medferd
var haldid afram med golimumabi, ymist vid azetlun med fullri medferd (84,1%) eda minnkadri
medferd (68,3%), samanborid vid pegar medferd var heett (33,9%) (tafla 7).

Tafla 7
Greining & hlutfalli sjuklinga sem voru lausir vid ad sjukdéomurinn blossadi upp?
Heildargreiningarpydi (timabil 2 — tviblint)

Munur & % samanborid vio lyfleysu
Medferd 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 21/62 339

Heildargreiningarpydi felur i sér alla slembiradada patttakendur sem nadu 6virkum sjiukdomi a timabili 1 og fengu a.m.k.

einn skammt af blindri rannséknarmedferd.

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

b Eftirlit var haft med tiani skekkja af gerd | vio 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.

pétttakendur sem haettu timabili 2 fyrr en &tlunin var og 4dur en sjukdémur blossadi upp voru taldir sem sjuklingar med

sjukdém sem blossadi upp.

N = heildarfjéldi patttakenda; n = fjoldi patttakenda sem voru lausir vid ad sjukdémurinn blossadi upp; GLM =

golimumab; SC = undir htid, QMT = ménadarleg skémmtun; Q2MT = skémmtun annan hvern manug.
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Munurinn & timanum par til sjukdomur blossadi fyrst upp i hopunum par sem medferd var hatt og
badum golimumab medferdarhdpunum kemur fram & mynd 1 (log-rank p < 0,0001 fyrir hvern
samanburd). Hja hdpnum sem fékk lyfleysu for sjukdomur ad blossa upp u.p.b. tveimur manudum eftir
ad notkun golimumabs var heatt en flest tilvik par sem sjukdémur blossadi upp attu sér stad innan
fjdgurra manada eftir ad medferd var hatt (mynd 1).

Mynd 1: Kaplan-Meier greining a tima par til sjakdoémur blossadi fyrst upp
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6gn lagu fyrir (manudir
batttakendur i ahaettu gbgn 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 43 48 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
sjukdémur blossadi upp var ad ASDAS vid tvaer komur i r6d 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 gdgn lagu fyrir pegar medferd var
haett eda i manudi 13 a timabili 2 vid tviblinda medferd, hvad vardar patttakendur sem voru lausir vid ad sjukdomur
blossadi upp. Upphaf timabils 2 er dagur 1 i Kaplan-Meier greiningu hja heildargreiningarpydi.

Klinisk svorun vid endurmedferd pegar sjukdémur blossar upp

Klinisk svorun var skilgreind sem BASDAI-framfor sem nam > 2 eda > 50% af medaltali tveggja
BASDAI-skora i rod i tengslum vid pad ad sjukdomur blossadi upp. Af patttakendunum 53 sem fengu
dzetlun med minni skommtun eda haettu medferd og par sem stadfest var ad sjukdomur hafdi blossad
upp, nadi 51 (96,2%) kliniskri svérun gagnvart golimumabi a fyrstu premur manudum endurmedferdar
en feerri sjuklingar (71,7%) viohéldu svérun Gt pessa prja manudi.

Sararistilbolga
Verkun golimumabs var metin i tveimur slembudum, tviblindum, samanburdarrannséknum med
lyfleysu hja fullorénum sjaklingum.

I rannsokninni & innnleidslumedferd (PURSUIT-Induction) voru metnir sjiklingar med i medallagi
alvarlega til alvarlega sararistilbolgu (Mayo skor 6 til 12; undirskor ristilspeglunar > 2) sem hofou
ekki svarad naegjanlega eda ekki polad hefdbundnar medferdir eda voru hadir medferd med
barksterum. | skammtaékvérdunarhluta rannsoknarinnar var 761 sjuklingi slembiradad til ad fa
annadhvort 400 mg golimumab undir hid i viku 0 og 200 mg i. 2. viku, 200 mg golimumab undir hid

26



i viku 0 og 100 mg i 2.viku, eda lyfleysu undir hd i viku 0 og 2. viku. Leyfdir voru samhlida stodugir
skammitar til inntoku af aminosalicylétum, barksterum, og/eda dnaemistemprandi lyfjum. | pessari
rannsokn var verkun golimumabs metin 0t 6. viku.

Nidurstddur rannsdknarinnar & vidhaldsmedferd (PURSUIT-Maintenance) voru byggdar a mati &
456 sjuklingum sem héfdu nad kliniskri svorun i fyrri rannsokninni a innleidslumedferd med
golimumabi. Sjuklingunum var slembiradad til ad f& golimumab 50 mg, golimumab 100 mg eda
lyfleysu undir hd & 4 vikna fresti. Leyfdir voru samhlida stodugir skammitar til inntoku af
aminosalicyl6tum og/eda énemistemprandi lyfjum. Minnka atti barksteraskammta smam saman i
byrjun rannsoknarinnar 4 vidhaldsmedferd. I pessari rannsokn var verkun golimumabs metin Gt

54. viku. Sjuklingar sem luku vidhaldsrannsokninni ut viku 54 héldu afram medferd i
framhaldsrannsdkn par sem verkun var metin Ut viku 216. Mat & verkun i framhaldsrannsékninni var
byggt 4 breytingum 4 notkun barkstera, heildarmati leeknis (PGA, Physician’s Global Assessment) &
virkni sjukdoms og bata i lifsgeedum eins og er meelt i sérteekum sjukdomsmeelikvarda, spurningalista
vardandi bolgusjukdém (inflammatory bowel disease questionnaire (IBDQ)).

Tafla 8
Lykilnidurstéour tr PURSUIT - Innleidslu og PURSUIT - Vidhaldi

PURSUIT-Innleidsla

Lyfleysa Golimumab
N =251 200/100 mg
N =253
Hlutfall sjuklinga
Sjuklingar med kliniska svorun vid 30% 51%**
medferd i 6. viku?
Sjuklingar sem nadu Kklinisku 6% 18%**
sjukdémshléi i 6. viku®
Sjuklingar med gréandi slimhaad i 29% 42%*
6. viku®
PURSUIT-Vighald
Golimumab Golimumab
Placebo® 50 mg 100 mg
N =154 N =151 N =151
Hlutfall sjuklinga
Vidhald svorunar (sjuklingar med 31% 47%* 50%**
Kliniska svorun ut 54. viku)®
Vidvarandi sjukdoémshlé (sjuklingar i 16% 23%9 28%*
Klinisku sjukdomshléi i 30. viku og
54.viku)"
N = fjéldi sjuklinga
** p<0,001
* p<0,01

& Skilgreint sem laekkun 4 Mayo skori um > 30% og > 3 stig, dsamt leekkun 4 undirskori blaedinga fra endaparmi um > 1

eda undirskor bleedinga fra endaparmi 0 eda 1.

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

Skilgreint sem 0 eda 1 undirskori ristilspeglunar & Mayo skori.

Einungis innleidsla med golimumab.

€& Virkni sararistilbolgu var metin hja sjiklingum med hluta af Mayo skori & 4 vikna fresti (metid i ristilspeglun hvort

um dvinandi svorun var ad reda). bess vegna var sjuklingur med vidvarandi svérun med stéduga kliniska svérun

samkveemt sérhverju mati Gt 54. viku.

Sjuklingur vard ad vera i sjakdomshléi i baedi 30. og 54. viku (an pess ad hafa synt nokkur merki um dvinandi svérun

& nokkrum timapunkti ut 54. viku) til pess ad na vidvarandi svérun.

9 Medal sjiklinga sem voru léttari en 80 kg kom fram vidvarandi sjikdémhlé hja steerra hlutfalli sjuklinga sem fengu
vidhaldsmedferd med 50 mg samanborid vid pa sem fengu lyfleysu.
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Fleiri sjuklingar sem fengu medferd med golimumabi syndu vidvarandi gréanda slimhadar (sjaklingar
med grona slimhad i 30. og 54. viku) i hdpnum 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 rannséknarinnar, var hlutfall sjuklinga sem vidhélt kliniskri svérun Gt

54. viku og var ekki samhlida & medferd med barksterum i 54. viku steerra i hopnum sem fékk 50 mg
(38%, 30/78) og og hépnum sem fékk 100 mg (30%, 25/82) samanborid vid lyfleysuh6pinn (21%,
18/87). Hlutfall sjuklinga sem hafdi haett notkun barkstera i 54. viku var steerra i i hdpnum 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 sjaklinga sem ekki fengu
barkstera yfirleitt Gt viku 216.

Sjuklingar sem ekki nadu kliniskri svorun i 6. viku i innleidslurannsokninni (PURSUIT-Induction)
fengu skammt af golimumab 100 mg & 4 vikna fresti i vidhaldsrannsokninni (Pursuit-Maintenance). [
14 viku h6féu 28% pessara sjuklinga nad svérun samkveemt 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 nidurstodur sjuklinganna sem nadu kliniskri svérun
i 6. viku.

I 6. viku hafdi golimumab aukid lifsgaedi marktaekt sem metid var eftir breytingum fra grunnlinu &
sérteekum sjukdomsmeelikvarda, spurningalista vardandi bdlgusjukdém (inflammatory bowel disease
questionnaire (IBDQ)). A medal sjiklinganna sem fengu vidhaldsmedferd med golimumab hélst
beeting lifsgeeda, samkvaemt mati med IBDQ, Ut 54. viku.

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

Onamissvorun

Métefni gegn golimumabi geta myndast medan & medferd med golimumabi stendur. Myndun métefna
gegn golimumabi geta tengst minni altekri Gtsetningu fyrir golimumabi en engin augljés fylgni hefur
sést milli métefnamyndunar og verkunar. Tilvist motefna gegn golimumabi getur aukid heettuna a
vidbrogoum a inndzlingarstad (sja kafla 4.8).

Bdérn

Fjollida sjalfvakin barnaliobolga

Oryggi og verkun golimumabs var metin i slembiradadri tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu
pegar medferd er hatt (withdrawal study) (GO-KIDS) hja 173 bérnum (& aldrinum 2 til 17 &ra) med
virka fjollida sjalfvakta barnalidbdlgu i 5 lidum hid minnsta og 6fullnaegjandi svorun vid metbtrexati.
Born & medferd vid fjollida sjalfvaktri barnalidbdlgu (gigtarpeettir jakveedir eda neikveedir fyrir
fjollidagigt, atbreydd falidabdlga, séralidagigt eda med altaeka sjalfvakta barnalidbdlgu an
yfirstandandi altaekra einkenna) téku patt i rannsékninni. Vid grunnlinu var midgildi lidGamota med
virkan sjukdém 12 og midgildi C-virks préteins (CRP) var 0,17 mg/dl.

Hluti 1 i rannsékninni samanst6d af 16 vikna opnum fasa par sem 173 bdrn voru patttakendur og
fengu 30 mg/ m? af golimumabi (hdmark 50 mg) undir hd & 4 vikna fresti og metétrexat. bau

154 bérn sem nddu ACR Ped 30 svorun i 16. viku héldu afram i hluta 2 i rannsékninni, slembiradada
fasanum par sem medferd var hett, og fengu 30 mg/m? af golimumabi (hamark 50 mg) + metétrexat
eda lyfleysu + metétrexat & fjogurra vikna fresti. Eftir ad sjakdomurinn blossadi upp fengu bérnin
30 mg/m? af golimumabi (hamark 50 mg) + metétrexat. I 48. viku héldu bérnin afram i
langtimaframlengingu.

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

I 16. viku nadu 87% barnanna ACR Ped 30 svérun, 79% naou ACR Ped 50 svorun, 66% nadu
ACR Ped 70 svérun og 36% nadu ACR Ped 90 svorun. | 16. viku h6fou 34% barnanna 6virkan
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sjukddm, skilgreint sem ad allt eftirtalid var til stadar: engir lidir med virka lidbolgu; enginn hiti, engin
tbrot, halhjapsbolga, miltissteekkun, lifrarsteekkun eda almenn eitlasteekkun af voldum sjalfvakinnar
barnalidbolgu; engin virk @dahjapsbolga; edlilegt sokk (ESR) (< 20 mm/klst.) eda C-virkt protein

(< 1,0 mg/dl); heildarmat leeknis & virkni sjukdoms (<5 mm & VAS verkjaskala); lengd
morgunstirdleika < 15 minatur.

I 16. viku syndu allir paettir ACR Ped avinning sem skipti mali kliniskt fra grunnlinu (sja toflu 9).

) Tafla 9
Avinningur ACR Ped patta fra grunnlinu i 16. viku?

Midgildi hlutfalls avinnings
Golimumab 30 mg/m?
nb =173
Heildarmat laeknis a sjukdémi 88%
(VAS®0-10 cm)
Heildarmat péatttakanda/foreldris a heilsufari (VAS 67%
verkjaskali 0-10 cm)
Fjoldi virkra lidGamoéta 92%
Fjoldi lidGamébta med takmarkadan hreyfanleika 80%
Likamleg geta skv. CHAQ¢ 50%
Sokk (ESR) (mm/h)® 33%
& grunnlina = vika 0
by gefur til kynna fjolda sjuklinga sem voru patttakendur
¢ VAS: Visual Analogue Scale
4 CHAQ: Spurningalisti um mat & heisu barna (Child Health Assessment Questionaire)
e

ESR (mm/h): Sékk (millimetrar & Kist.)

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

Greining & adalendapunkti hja fyrirfram skilgreindum undirhdpi midad vid C-virkt protein vid
grunnlinu (> 1 mg/dl & méti < 1 mg/dl) syndi heerri tidni pess ad sjukdémurinn blossadi upp hja
hopnum sem fékk lyfleysu + met6trexat & méti golimumabi + metétrexati hja patttakendum med
C-virkt prétein > 1 mg/dl (87% & méti 40%, p = 0,0068).

I 48. viku nadu 53% barnanna i hépnum sem fékk golimumab + met6trexat og 55% barnanna i
hopnum sem fékk lyfleysu + met6trexat ACR Ped 30 svérun og 40% barnanna i hGpnum sem fékk
golimumab + metotrexat og 28% barnanna i hopnum sem fékk lyfleysu + met6trexat nadu pvi ad vera
med Ovirkan sjukdom.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannséknum &
vidmidunarlyfinu sem inniheldur golimumab 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
golimumabi undir hud var timinn (midgildi) par til hdmarkspéttni i sermi var nad (Tmax) & bilinu 2 til
6 dagar. Eftir ad heilbrigdir einstaklingar htfou fengid 50 mg golimumab undir hid vard
medalhdmarkspéttni i sermi + stadalfravik (Cmax) 3,1 £ 1,4 pg/ml.
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Eftir 100 mg stakan skammt undir hid var frasog golimumabs svipad i upphandlegg, kvid og laeri og
medal heildaradgengi 51%. bar sem lyfjahvorf golimumabs eru u.p.b. skammtahad eftir gjof undir hid
ma gera rad fyrir ad heildar adgengi sé svipad fyrir 50 mg eda 200 mg skammt af golimumabi.

Dreifing
Eftir stakan skammt i bléaed var medal dreifingarrammal 115 + 19 ml/kg.
Brotthvarf

Uthreinsun golimumabs var &atlud 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 sararistilbélgu.

Pegar sjuklingar med iktsyki, séralidagigt eda hryggikt fengu 50 mg af golimumabi undir hud &

4 vikna fresti nadi péttni i sermi jafnveegi i 12. viku. Vid samhlida notkun met6trexats og 50 mg
golimumabs undir h(d & 4 vikna fresti vard medalpéttni lagstyrks i sermi vid jafnveegi (z stadalfravik)
u.p.b. 0,6 £ 0,4 pug/ml hja sjuklingum med virka iktsyki pratt fyrir metotrexat meoferd, u.p.b.

0,5 £ 0,4 pug/ml hja sjuklingum med virka séralidagigt og u.p.b. 0,8 £ 0,4 pug/ml hja sjaklingum med
hryggikt. Medalpéttni lagstyrks i sermi vid jafnvaegi hja sjuklingum med éaslaega hryggikt sem ekki
greinist med myndgreiningu var svipad og hja sjuklingum med hryggikt eftir gjéf 50 mg af
golimumabi undir hud & fjogurra vikna fresti.

Hja sjuklingum med iktsyki, soralidagigt eda hryggikt sem fengu ekki meto6trexat samhlida var
lagstyrkur golimumabs vid jafnveegi u.p.b. 30% laegri en hja sjuklingum sem fengu golimumab og
metdtrexat. Hja takmorkudum fjolda sjuklinga med iktsyki sem fengu golimumab undir hud yfir

6 méanada timabil minnkadi samhlida notkun metotrexats dthreinsun golimumabs um u.p.b. 36%. Hins
vegar bendir pydisgreining & lyfjahvorfum til ad samhlida notkun bélgueydandi gigtarlyfja (NSAID),
barkstera til inntoku eda sulfasalazins hafi ekki ahrif & Gthreinsun golimumabs.

Eftir 200 mg og 100 mg innleidsluskammta af golimumabi i viku 0 og 2. viku, talid i sému réd, og
eftir pad 50 mg eda 100 mg vidhaldsskammt af golimumabi undir h(d a 4 vikna fresti hja sjaklingum
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 hid a 4 vikna fresti a
vidhaldsmedferdartimanum leiddi til medallaggildis sermispéttni vid jafnveegi u.p.b. 0,9 + 0,5 ug/ml
0og 1,8 £ 1,1 pug/ml, talid i sému rod.

Hja sjuklingum med sararistilbolgu sem fengu 50 mg eda 100 mg af golimumabi undir hd & 4 vikna
fresti hafdi samhlida medferd med dnaemisbreytandi lyfjum ekki veruleg ahrif & Iaggildi péttni
golimumabs vid jafnveegi.

Sjuklingar sem myndad héfou métefni gegn golimumabi voru yfirleitt med minni 1agstyrk
golimumabs i sermi vid jafnveegi (sja kafla 5.1).

Linulegt/élinulegt samband

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

Anrif pyngdar 4 lyfjahvorf

Tilhneiging var til aukinnar Gthreinsunar golimumabs med aukinni likamspyngd (sja kafla 4.2).
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Bdrn

Lyfjahvorf golimumabs voru dkvordud hja 173 bérnum med fjollida sjalfvakta barnalidbdlgu &
aldrinum fra 2 til 17 ara. | rannsokninni hja fjollida sjalfvakinni barnalidbolgu, par sem bérn fengu
30 mg/m? (hamark 50 mg) undir hud fjérdu hverja viku, var midgildi jafnveegis i lagildi fyrir péttni
golimumabs svipad innan mismunandi aldurshdopa og var svipad til litillega heerra en hlidsteed gildi
sem komu fram hja fullordnum sjuklingum med lidagigt sem fengu 50 mg af golimumabi fjérdu
hverja viku.

Likon lyfhrifa/lyfjahvarfa og hermilikén hja bornum med fjéllida sjalfvakta barnalidbolgu stadfestu
tengsl @ milli Gtsetningar golimumabs i sermi og kliniskrar verkunar og stydur pad ad skammtadaetlun
fyrir golimumab sem er 50 mg fjérdu hverja viku hja bérnum med fjéllida skalfvakta barnaliobélgu
sem vega a.m.k. 40 kg veitir svipada utsetningu eins og hefur synt sig ad hafa virkni hja fulloronum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & axlun
0g proska.

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

I ranns6knum & ahrifum & frjésemi og a&xlun hja masum par sem métefnishlidsteeda sem hamlar
sérteekt verkun musa TNF-a er notud, dr6 tr fjolda ungafullra mtsa. Ekki er vitad hvort pessar
nidurstddur voru vegna ahrifa a karl- og/eda kvendyrin. I rannsokn & eiturverkunum & proska hja
musum eftir gjof somu motefnishlidsteedu, og hja cynomolgus 6pum med golimumabi var ekkert sem
benti til eiturverkana & modur, fosturvisi eda fosturskemmdir.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

L-histidin

L-histidin monéhydroklérid mondhydrat

trehaldsa

polysorbat 80 (E 433)
vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

2ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn ljési. Gotenfia ma geyma vid hitastig sem er ad
hamarki 25°C i eitt timabil sem varir allt ad 15 daga en ekki umfram upprunalega

fyrningardagsetningu sem prentud er & 6skjuna. Nyja fyrningardagsetningu skal rita & 6skjuna (allt ad
15 dégum fra dagsetningu pegar lyfid var tekid ar keeli).
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Eftir ad Gotenfia hefur verid geymt vid stofuhita ma ekki setja pad aftur i keeli. Farga skal Gotenfia ef
pad hefur ekki verid notad innan 15 daga fra pvi ad byrjad var ad geyma pad vid stofuhita.

6.5 Gerd ilats og innihald
Gotenfia 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 (gimmi sem
inniheldur latex). Gotenfia er i pakkningum med 1 afylltri sprautu og med 3 afylltum sprautum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Gotenfia faest i einnota afylltri sprautu. | hverri pakkningu eru leidbeiningar um notkun sem skyra ad
fullu notkun sprautunnar. Eftir ad afyllta sprautan hefur verid tekin ar kaeli skal bida i 30 minGtur par
til stofuhita er nad, adur en Gotenfia er gefid. Ekki ma hrista sprautuna.

Lausnin er teer til orlitid 6pallysandi, litlaus til ljosgul. Ekki 4 ad nota Gotenfia ef lausnin hefur breytt
um lit, er skyjud eda ef framandi agnir eru i henni.

Almennar leidbeiningar um undirblning og gjof Gotenfia i afylltri sprautu eru i fylgisedlinum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/2009/001 [1 afyllt sprauta]

EU/1/25/2009/002 [3 afylltar sprautur]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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vbetta Iyf 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 & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Gotenfia 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml afyllt sprauta inniheldur 100 mg af golimumabi*.

*Manna IgG 1k einstofna métefni framleitt i frumulinum Ur eggjastokkum kinverskra hamstra med
DNA samrunaerfdataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver ml inniheldur 0,2 mg af p6lysorbati 80.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

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

Lausnin er teer til litilshattar 6pallysandi og litlaus til [josgul.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

IktsykKi

Gotenfia, i samsettri medferd med metotrexati er atlad til medferdar a:

o i medallagi alvarlegri/alvarlegri virkri iktsyki hja fullordnum, pegar svérun vid
sjukdémstemprandi gigtarlyfjum, ad metétrexati medtdldu, hefur reynst 6fullnzgjandi.

o alvarlegri, virkri og versnandi iktsyki hjé fullordnum sem hafa ekki fengid medferd med
metdtrexati adur.

Synt hefur verid fram & med réntgengreiningu ad Gotenfia i samsettri medferd med metétrexati dragi
ar framvindu lidskemmda og auki likamlega ferni.

Sja upplysingar um abendingu fjollida sjalfvakinnar barnaliobdlgu i samantekt um eiginleika lyfs
(SmPC) fyrir Gotenfia 50 mg.

Séralidagigt

Gotenfia, eitt og sér eda asamt metotrexati er &tlad til medferdar & virkri og versnandi soralidagigt hja
fullordnum pegar svorun vid fyrri medferd med sjukdomstemprandi gigtarlyfjum hefur reynst
ofullnzgjandi. Synt hefur verid fram & ad golimumab dregur Gr hrada & versnun lidskemmda i Gtlimum
samkvamt réntgengreiningu hja sjuklingum med samhverfar fjéllida undirtegundir sjukdémsins (sja
kafla 5.1) og beetir likamlega faerni.

33



Aslag hryggikt

Hryggikt
Gotenfia er &tlad til medferdar & alvarlegri, virkri hryggikt hjéa fullordnum pegar svorun vid
hefdbundnum medferoum hefur reynst 6fullnzegjandi.

Aslag hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu

Gotenfia er &tlad til medferdar hja fulloronum med alvarlega, virka aslaega hryggikt sem ekki greinist
med myndgreiningu med hlutlaeg einkenni um bélgu sem koma fram sem haekkun & C-virku proteini
(CRP) og/eda stadfesting med segulomun (MRI) pegar svérun vid bélgueydandi gigtarlyfjum
(NSAID) hefur reynst 6fullnaegjandi eda polast ekki.

Sararistilbolga

Gotenfia er &tlad til medferdar vid i medallagi alvarlegri til alvarlegri séraristilbélgu hja fullordnum
sjuklingum sem hafa ekki svarad nagjanlega hefdbundinni 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 asteedu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sérfraedingur med reynslu i greiningu og medferd & iktsyki, séralidagigt, hryggikt, aslegri hryggikt
sem ekki greinist med myndgreiningu eda sararistilbolgu skal hefja og annast medferd. Sjuklingar sem
fa medferd med Gotenfia eiga ad fa sjuklingakort.

Skammtar

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

Séralidagigt, hryggikt eda aslaeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
Gotenfia 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). Endurskoda skal &framhaldandi
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, séralidagigt, 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 & manudi, en
hafa skal i huga ad hatta & 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.

Sararistilbdlga

Sjuklingar sem eru léttari en 80 kg

Gotenfia gefio sem 200 mg upphafsskammtur, sidan 100 mg i 2. viku. Sjuklingar med nagilega
svorun skulu fa 50 mg i 6. viku og & 4 vikna fresti eftir pad. Sjuklingar med 6fullnagjandi svérun geta
haft gagn af pvi ad halda &fram med 100 mg i 6. viku og & 4 vikna fresti eftir pad (sja kafla 5.1).

Sjuklingar sem eru 80 kg eda pyngri

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

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

Ef skammtur gleymist

Ef sjaklingur gleymir ad nota Gotenfia & dtludum degi skal gefa skammtinn sem gleymdist um leid
og munad er eftir pvi. Vara skal sjakling vid pvi ad nota tvofaldan skammt til ad baeta upp skammtinn
sem gleymdist.

Naesta skammt & ad gefa samkveemt eftirfarandi leidbeiningum:

. ef minna en 2 vikur hafa lidid fra pvi ad sjuklingurinn &tti ad nota lyfid sidast & hann ad nota
skammtinn sem gleymdist og nota naesta skammt samkvaemt adur akvedinni medferdarazetiun.

. ef meira en 2 vikur hafa 1idid fra pvi ad sjuklingurinn atti ad nota lyfid & hann ad nota
skammtinn sem gleymdist og Utbua skal nyja medferdarasetlun Gt fra peirri dagsetningu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (> 65 ara)
Ekki er naudsynlegt ad breyta skdmmtum hjé éldrudum.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Gotenfia hefur ekki verid rannsakad hjé pessum sjuklingahopum. EKKi er haegt ad gefa rddleggingar
vardandi skammta.

Born
Gotenfia 100 mg er ekki radlagt fyrir born yngri en 18 éara.

Lyfjagjof

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

Sja kafla 6.6 um lyfjagjof.

4.3  Frébendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Virkir berklar eda adrar alvarlegar sykingar eins og blédsyking og tekifarissykingar (sja kafla 4.4).
I medallagi alvarleg eda alvarleg hjartabilun (NYHA flokkur 111/IV) (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.
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Sykingar

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

Ekki a ad gefa golimumab sjuklingum med virka sykingu, sem hefur kliniska pydingu. Geata skal
varUdar pegar ihugud er medferd med golimumabi hja sjuklingum med langvarandi sykingu eda ségu
um endurtekna sykingu. Sjuklingum skal sagt hverjir hugsanlegir &haettupaettir sykinga eru og peim
skal raolagt ad fordast pa eins og vid &.

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

Greint hefur verid fra bakteriusykingum (m.a. blédsykingu og lungnabdlgu), mycobakteriusykingu
(m.a. berklum), ifarandi sveppasykingum og teekifaerissykingum, m.a. banveenum hja sjuklingum sem
fengid hafa golimumab. Sumar pessara alvarlegu sykinga hafa komid fram hja sjuklingum sem hafa
fengid 6nemisbaelandi medferd samhlida og peer geta auk undirliggjandi sjukddms, gert sjuklinginn
motteekilegri fyrir sykingum. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fa nyja sykingu medan & medferd
med golimumabi stendur og gera nakvaema sjukdémsgreiningu. Ef sjiklingur faer nyja alvarlega
sykingu eda bléosykingu & ad heetta notkun golimumabs og hefja medferd med videigandi sykla- eda
sveppalyfi par til nadst hefur stjorn & sykingunni.

Sjuklinga sem hafa buid eda ferdast til sveeda par sem mikil hetta er landleegum ifarandi
sveppasykingum eins og vafumyglu (histoplasmosis), pekjumyglu (coccidioidomycosis) eda
golimumabi a4dur en medferd med golimumabi hefst. Hja sjuklingum i ahaettuh6p sem fa4 medferd med
golimumabi @tti ad hafa i huga ad um ifarandi sveppasykingu geti verid ad reeda ef alvarleg alteek
veikindi gera vart vid sig. Greining og medferd sem byggir & reynslu a ifarandi sveppasykingum skal,
ef mogulegt er, veitt af laekni med sérfraedipekkingu & medferd sjuklinga med ifarandi sveppasykingar.

Berklar

Greint hefur verid fra berklum hja sjiklingum sem nota golimumab. A pad skal bent ad i flestum
tilvikanna var um ad reeda 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. betta mat & ad fela i sér itarlega sjukrasdgu ef saga er um berkla eda hugsanlega fyrri
umgengni vid sjuklinga med virka berkla og sogu um og/eda naverandi énemisbalandi medferd. Gera
a vioeigandi skimunarprof p.e. berklah(dprof eda blédrannsdkn og réntgenmyndatoku af lungum hja
6llum sjuklingum (stadbundnar leidbeiningar geta att vid). Malt er med ad profin séu skrad i
sjuklingakortid. beir sem avisa lyfinu eru minntir & heattuna & falskri, neikveaedri nidurstodu
berklahudprofs, sérstaklega hja sjuklingum sem eru alvarlega veikir eda énemisbzldir.

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

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

Ef duldir berklar greinast & ad hefja videigandi fyrirbyggjandi berklamedferd i samraemi vid gildandi
leidbeiningar & hverjum stad, &dur en medferd med golimumabi hefst.

Hjéa sjuklingum sem hafa nokkra eda verulega ahettupetti berkla og greinast neikveedir fyrir duldum
berklum skal ihuga medferd vid berklum &dur en medferd med golimumabihefst. Einnig &tti ad ihuga
medferd vid berklum adur en byrjad er ad nota golimumabi hja sjuklingum sem hafa ségu um dulda
eda virka berkla og ekki er haegt ad stadfesta ad fullnaegjandi medferd liggi fyrir.
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Greint hefur verid fra tilfellum virkra berkla hja sjuklingum sem voru & medferd med
golimumabimedan a medferd vid duldum berklum stdd og eftir ad henni lauk. Fylgjast skal naid med
sjuklingum sem fa golimumab mea tilliti til einkenna virkra berkla, p.m.t. sjuklingum med neikvaett
préf fyrir duldum berklum, sjuklingum sem eru & medferd vid duldum berklum eda sjuklingum sem
hafa aour fengid medferd vid berklasykingu.

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

Endurvirkjun lifrarbélgu B

Endurvirkjun lifrarblgu B hefur komid fyrir hja sjaklingum sem eru langvinnir berar veirunnar
(jkvaed profun yfirbords-mdtefnavaka (surface antigen positive)) vid notkun TNF-hemla, par & medal
golimumabs. Sum tilvik hafa verid banvan.

Sjuklinga & ad profa fyrir lifrarb6lgu B sykingu 4dur en medferd med golimumabi er hafin. Meelt er
med ad sjuklingar sem eru jakvaedir fyrir lifrarbélgu B sykingu leiti rdda hja leekni med
sérfraedipekkingu i medferd a lifrarb6lgu B.

Fylgjast skal ndid med lifrarbélgu B berum sem purfa medferd med golimumabi, hvad vardar einkenni
virkrar lifrarb6lgu B sykingar, allan medferdartimann og i nokkra manudi eftir ad medferd lykur.
Fullnzgjandi upplysingar um medferd med veirulyfjum til ad hindra endurvirkjun lifrarb6lgu B liggja
ekki fyrir vardandi sjuklinga sem eru lifrarb6lgu B berar og eru & medferd med TNF-hemlum. Eigi
endurvirkjun lifrarbdlgu B sér stad a ad heetta medferd med golimumabi og hefja videigandi
veirulyfjamedferd og studningsmedferd.

lllkynja sjukdémar og illkynja eitilfrumufjolgun (lymphoproliferative disorders)

Hugsanlegur pattur medferdar med TNF-hemlum i myndun illkynja sjikdoma er ekki pekktur. A
grundvelli fyrirliggjandi gagna er ekki unnt ad Gtiloka hugsanlega hzettu & eitilaexli, hvitblaedi eda
68rum illkynja sjakdémum hja sjuklingum sem fa TNF-hemla. Gata skal varudar pegar fyrirhugad er
ao hefja medferd med TNF-hemlum hja sjuklingum med sdgu um illkynja sjukdém eda halda &fram
medferd hja sjuklingum sem f4 illkynja sjokdoma.

IIkynja sjukdémar hja bérnum

Greint hefur verid fra illkynja sjukdémum, par & medal banveenum, hja bérnum, unglingum og ungu
folki (allt ad 22 &ra) sem fengu TNF-hemla (upphafsmedferd < 18 ara) eftir markadssetningu. Um pad
bil helmingur tilvikanna voru eitileexli. Hin tilvikin voru ymsir illkynja sjakdémar m.a. sjaldgefir
illkynja sjukdémar sem vanalega tengjast 6naemisbalingu. Ekki er haegt ad Gtiloka ahaettu fyrir
myndun illkynja sjukdéma hja bérnum og unglingum sem f& TNF-hemla.

Eitileexli og hvitblaedi

I samanburdarhlutum kliniskra rannsékna a 6llum TNF-hemlum par med talid golimumabi hafa fleiri
tilvik eitileexla komid i 1j6s & medal sjuklinga sem f& TNF-hemla en hj& sjuklingum i
samanburdarhopi. 1 11. (b) og I11. stigs kliniskum rannséknum & golimumabi hja sjaklingum med
iktsyki, soralidagigt og hryggikt var tioni eitilexla heerri hja sjoklingum sem fengu golimumab en
almennt ma buast vid. Greint hefur verid fra hvitblaedi hja sjoklingum sem fengu golimumab. Aukin
grunn &heetta er 4 eitileexlum og hvitblaedi hja sjuklingum med iktsyki med langvarandi, mjog virkan
bo6lgusjukdém sem gerir ahaettumat fldknara.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra mjog sjaldgeefum tilvikum T-frumu eitileexlis i lifur og
milta (hepatosplenic. T-cell lymphoma (HSTCL)) hja sjuklingum & medferd med 6drum TNF-hemlum
(sja kafla 4.8). bessi mjdg sjaldgeefa tegund T-frumu eitilaexlis er mjog agengur sjukdémur og er
yfirleitt banvaenn. Meirihluti tilvika hefur komid fyrir hja unglingum og ungum fullorédnum
karlmdnnum sem voru ner allir & samhlida medferd med azathioprini (AZA) eda 6-mercaptopurini
(6-MP) vid bolgusjukdémi i pérmum. Thuga skal vandlega mogulega hattu sem getur fylgt samsetttri
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medferd med AZA eda 6-MP og golimumabi. EkKi er haegt ad Utiloka hattu a proun T-frumu
eitileexlis hja sjuklingum & medferd med TNF-hemlum.

Illkynja sjukdomar adrir en eitilaexli

I samanburdarhlutum 11. (b) og I11. stigs kliniskum rannséknum med golimumabi & iktsyki,
soralidagigt, hryggikt og sararistilbélgu var tioni annarra illkynja sjukdéma en eitilexla (ad
undanskildu hudkrabbameini sem ekki er sortugexli) svipud hja sjuklingum sem fengu golimumab og
peim sem fengu lyfleysu.

Frumubreytingar/krabbamein i ristli

Ekki er vitad hvort medferd med golimumabi hefur &hrif & haettu & préun frumubreytinga eda
krabbameins i ristli. Alla sjuklinga med sararistilbélgu, sem eru i aukinni hattu & frumubreytingum
eda krabbameini i ristli (t.d. sjuklingar sem hafa verid lengi med séraristilbolgu eda eru med
frumkomna gallrasarherslisbdlgu (sclerosing cholangitis) eda sem eru med ségu um frumubreytingar
eda krabbamein i ristli, & ad skima fyrir frumubreytingum med reglulegu millibili, 4dur en medferd
hefst og allt sjakddémsferlid. betta mat etti ad fela i sér ristilspeglun og vefjasynatoku samkvaemt
radleggingum & hverjum stad. Hjé sjuklingum med nygreindar frumubreytingar sem eru a medferd
med golimumabi atti ad endurskoda vandlega einstaklingsbundna ahattu og avinning fyrir sjaklinginn
og ihuga hvort halda skuli medferdinni afram.

I Kliniskri rannsokn par sem notkun golimumabs hja sjiklingum med alvarlegan pralatan astma var
metin komu fleiri tilvik eitileexla i 1j6s hja sjuklingum sem fengu golimumab en hja samanburdarh6p
(sja kafla 4.8). Mikilveegi pessarar nidurstédu er 6pekkt.

I kliniskri rannsokn par sem lagt var mat & notkun annars TNF-hemils, infliximabs, hja sjuklingum
med | medallagi alvarlega til alvarlega langvinna lungnateppu (COPD) var greint fra fleiri illkynja
sjukdémum, einkum i lungum eda a héfud- og hélssvaedi, hjé sjuklingum sem fengu medferd med
infliximabi en hja samanburdarhépi. Allir sjuklingarnir h6fdu reykt mikid. bvi skal geeta varudar vid
notkun sérhvers TNF-hemils hja sjuklingum med COPD, sem og hja sjuklingum sem eru i aukinni
heettu & ad fa illkynja sjakdom vegna mikilla reykinga.

Hudkrabbamein

Greint hefur verid fra sortuzexli og bjalkakrabbameini (Merkel cell carcinoma) hja sjuklingum sem
hafa fengid TNF-hemla, p.m.t. golimumab (sja kafla 4.8). Radlagt er ad framkveema hidskodun
reglulega, einkum hja sjuklingum sem eru med ahettupeetti fyrir hidkrabbameini.

Hjartabilun

Greint hefur verid fra versnun hjartabilunar og nytilkominni hjartabilun i tengslum vié TNF-hemla,
p.m.t. golimumab. Sum tilvik hafa verid banvaen. I kliniskri ranns6kn & 68rum TNF-hemli kom fram
versnun a hjartabilun og aukin danartioni vegna hjartabilunar. Ekki hafa verid gerdar rannséknir med
golimumabi 4 sjuklingum med hjartabilun. Gata skal vartdar vid notkun golimumabs hja sjuklingum
med veaga hjartabilun (NYHA flokkur I/ I1). Fylgjast & naid med sjaklingum og hatta & medferd med
golimumabi hja sjuklingum sem fa ny eda versnandi einkenni hjartabilunar (sja kafla 4.3).

Taugasjukddémar

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

Takmdrkud 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 &formud. Fylgjast skal ndid med sjuklingum sem parfnast skurdadgerdar og eru &
golimumab medferd med tilliti til sykinga og gera videigandi radstafanir.

Onamisbaling

Sa moguleiki er fyrir hendi ad TNF-hemlar, par & medal golimumab, hafi ahrif & varnir einstakra
sjuklinga gegn sykingum og illkynja sjukdémum par sem TNF tekur pétt i bolgusvérun og moétar
Onaemisviobrogd i frumum.

Sjalfsnemisferli

Hlutfallslegur skortur @ TNF,, af voldum and-TNF medferdar getur sett af stad sjalfsneemisferli. Ef
sjuklingar fa einkenni sem minnir & heilkenni raudra Glfa eftir medferd med golimumabi og eru
jakvaedir fyrir métefnum gegn tvi-strengja DNA, verdur ad stddva medferd med golimumabi (sja
kafla 4.8).

Ahrif 4 bl6d

Greint hefur verid fra bléofrumnafad, hvitfrumnafaed, daufkyrningafaed, kyrningaleysi,
vanmyndunarbl6dleysi og blédflagnafaed hja sjuklingum sem fengu TNF-hemla p.m.t. golimumab.
Sjuklingum skal radlagt ad leita tafarlaust laeknis ef fram koma einkenni sem benda til bl6dsjukdoms
(t.d. vidgvarandi hiti, mar, bleeding, folvi). Ef 6edlileg bl6dgildi hafa verid stadfest parf hugsanlega ad
heetta medferd med golimumabi.

Samtimis gjof TNF-hemla og anakinra

I kliniskum rannséknum komu alvarlegar sykingar og daufkyrningafaed fram vid samhlida notkun
anakinra og annars TNF-hemils p.e.etanercepts, n vidbotar klinisks avinnings. Vegna edlis
aukaverkunarinnar af pessari samsettu medferd getur svipud eiturverkun komid fram vid notkun
anakinra samhlida 6orum TNF-hemlum. Samsetningin golimumab og anakinra er ekki radloga.

Samtimis gjof TNF-hemla og abatacepts

I kliniskum ranns6knum hefur samhlida gjof TNF-hemla og abatacepts verid tengd aukinni hattu &
sykingum par a medal alvarlegum sykingum samanborid vio TNF-hemla eingdngu, an aukins klinisks
avinnings. Samsetningin golimumab og abatacept er ekki radlégo.

Notkun samhlida 68rum lifefnalyfjum

Engar fullnzegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun golimumabssamhlida 68rum lifefnalyfjum sem
notud eru til meoferdar vid somu sjukdémum og golimumab. Samhlida gjof golimumabs med pessum
lifefnalyfjum er ekki radlégd par sem hugsanlega er aukin haetta & sykingum og 6drum mégulegum
lyfjafredilegum milliverkunum.

Skipt & milli liffreedilegra sjukdémstemprandi gigtarlyfja

Geeta skal vartdar og halda &fram ad fylgjast med sjuklingunum pegar skipt er fra einu lifefnalyfi til
annars (Olikar sameindir eda Olikur verkunarhattur), par sem skorun & lifvirkni getur aukid ennfrekar
heettu & aukaverkunum, p.m.t. sykingum.
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Bolusetningar/sykingavaldar &tladir til medferdar (therapeutic infectious agents)

Sjuklinga & medferd med golimumabi méa bdlusetja en po6 ekki med lifandi boluefni (sjéa kafla 4.5 og
4.6). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um svérun vid bélusetningu med lifandi boluefni, eda smit
vegna lifandi boluefna hja sjuklingum sem fa and-TNF medferd. Notkun lifandi b6luefna getur leitt til
Kliniskra sykinga, p.m.t. Utbreiddra sykinga.

Onnur notkun sykingavalda sem atladir 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. Gtbreidslu sykinga. Radlegt er ad gefa ekki sykingavalda &tlada til medferdar samhlida
golimumabi.

Ofnaemisvidbrogo

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

Latexofnaemi

Nalarhlif &fylltu sprautunnar er r purru nattdrulegu gummi sem inniheldur latex og getur valdid
ofnaemisvidbrégdum hja peim sem eru vidkvamir fyrir latexi.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir (> 65 ara)

I 111. stigs ranns6knum 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 geta varudar vid medferd hja éldrudum
0g vera & vardbergi gagnvart sykingum. Engir sjuklingar sem voru 45 ara eda eldri toku patt i
rannsokninni a asleegri hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

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

Geeta skal vartdar vid notkun golimumabs hjé einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Hjalparefni

Lyfid inniheldur 0,2 mg af pdlysorbati 80 i hverri &fylltri sprautu, sem jafngildir 0,2 mg/ml.
Pélysorbatefni geta valdid ofnaemisviobrogoum.

Hugsanleg mistok vid lyfjagjof

Gotenfia er skr&d i 50 mg og 100 mg styrkleikum til notkunar undir h(id. Pad er mikilveegt ad réttur

styrkleiki sé notadur til ad gefa réttan skammt sem gefinn er upp i skammtakaflanum (sjé kafla 4.2).
Geeta skal pess ad avisa réttum styrkleika til ad tryggja ad sjuklingar fai ekki of litla skammta eda of
stora skammta.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
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Notkun samhlida 60rum lifefnalyfjum

Samhlida notkun golimumabs og annarra lifefnalyfja sem notud eru til medferdar vid sému
sjukdémum og golimumab er ekki radl6gd (sja kafla 4.4).

Lifandi boluefni/sykingavaldar atladir til medferdar

EKkKki skal gefa lifandi boluefni samhlida golimumabi (sja kafla 4.4 og 4.6).

Ekki skal gefa sykingavalda sem &tladir eru til medferdar samhlida golimumabi (sjé kafla 4.4).
Metotrexat

pratt fyrir ad samhlida notkun metétrexats leidi til heerri 1agstyrks golimumabs vid stdduga péttni hja
sjuklingum med iktsyki, soralidagigt eda hryggikt benda nidurstodur ekki til pess ad breyta purfi
skémmtum golimumabs eda metotrexats (sja kafla 5.2).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & 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
medgongum sem voru Utsettar fyrir golimumabi og leiddu til faedingar med pekktri ttkomu, p.m.t.

220 medgoéngur sem voru Gtsettar & fyrsta pridjungi medgongu. I lydgrundadri rannsokn sem gerd var i
Nordur-Evrépu & 131 medgongu (og 134 ungbdrnum) komu fram 6/134 (4,5%) tilvik meirihattar
medfaeddrar vanskdpunar vegna Gtsetningar fyrir golimumabi i médurkvidi samanborid vid
599/10.823 (5,5%) tilvik hja peim sem fengu alteeka medferd med ddrum lyfjum en liftaeknilyfjum og
samanborid vid 4,6% tilvik hja almennu pydi i rannsékninni. Likindahlutfoll leidrétt fyrir gruggun
voru OR 0,79 (95% CI 0,35-1,81) fyrir golimumab samanborid vid alteeka medferd med 6drum lyfjum
en lifteeknilyfjum og OR 0,95 (95% CI 0,42-2,16) fyrir golimumab samanborid vid almenna pydid,
talid upp i s6ému roo.

Vegna hémlunar @ TNF geeti notkun golimumabs & medgdngu haft ahrif a edlilegt 6naemissvar hja
nyburum. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa @ medgongu,
fosturvisi-/fosturproska, faedingu eda proska eftir feedingu (sja kafla 5.3). Takmorkud klinisk reynsla
liggur fyrir. Golimumab & eingdngu ad nota a medgongu ef bryna naudsyn ber til.

Golimumab fer yfir fylgju. Greinst hafa motefni i sermi i allt ad 6 manudi hja ungbérnum kvenna sem
hafa fengid medferd med TNF- hamlandi einstofna métefni & medgdngu. bvi geta pessi ungbdrn verid
i aukinni haettu & ad f& sykingu. Ekki er radlagt ad gefa ungbérnum sem hafa verid utsett fyrir
golimumab i modurkvidi lifandi boluefni fyrr en 6 manudum eftir sidustu golimumab gjof modur &
medgongu (sja kafla 4.4 og 4.5).

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort golimumab skilst Gt i brjéstamjolk eda hvort pad frasogast eftir inntoku.
Rannsoknir & 6pum syna ad golimumab berst yfir i brjostamjolk og i 1josi pess ad immunoglébulin

skilst Gt i brjostamjolk hja monnum attu konur ekki hafa barn & brjésti medan & medferd med
golimumabi stendur og ekki a.m.k. i 6 manudi eftir ad henni lykur.
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Frj6semi

Engar rannsoknir & frjosemi hafa verid gerdar a golimumabi hja dyrum. Rannsokn & frjosemi hja
muasum med motefnahlidsteedu sem hamlar sértaekt virkni TNF-a hja masum syndi engin ahrif &
frjésemi sem skipta mali (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqqgi lyfs

A samanburdartimabilum lykilrannsoknanna & iktsyki, soralidagigt, hryggikt, asleegri hryggikt sem
ekki greinist med myndgreiningu og sararistilbolgu var syking i efri éndunarvegi 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, lungnabolga, berklar, ifarandi sveppasykingar og
teekifaerissykingar), afmylingarraskanir, endurvirkjun lifrarb6lgu B, hjartabilun, sjalfsofnemi
(heilkenni sem likist raudum Glfum), ahrif 4 bl6d, alvarlegt altekt ofnaemi (b.m.t.
bradaofneemisvidbrogd), edabdlga, eitileexli og hvitbladi (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

I toflu 1 m4 sja lista yfir aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum med golimumabi og
sem greint var fra eftir markadssetningu & heimsvisu. Innan hvers liffeeraflokks eru aukaverkanirnar
flokkadar eftir tioni a 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 &rsjaldan fyrir

(< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka
eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1
Tafla med aukaverkunum
MedDRA flokkun eftir Tioni Aukaverkun
liffeerum
Sykingar af véldum sykla og Mj6g algengar Sykingar i efri 6ndunarvegi (nefkoksbolga,
snikjudyra kokbolga, barkabdlga og nefslimubdlga)
Algengar Bakteriusykingar (t.d. netjubélga), sykingar i

nedri 6ndunarvegi (t.d.lungnabdlga),
veirusykingar (t.d.inflGensa og herpes),
berkjubolga,

skutabolga,

yfirbordssveppasykingar,

igerd

Sjaldgeefar: Bléosyking p.m.t. syklasott,
nyrna- og skjédubdlga
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MedDRA flokkun eftir
liffeerum

Tioni

Aukaverkun

Mjog sjaldgeefar:

Berklar,

teekifaerissykingar (t.d. ifarandi sveppasykingar
[vafumygla (histoplasmosis), pekjumygla
(coccidioidomycosis), lungnabdlga af voldum
Pneumocystis jiroveci (pneumocystosis)],
bakteriusyking, 6deemigerd mycobakteriusyking
0g protdzoasyking),

endurvirkjun lifrarbolgu B,

bakteriu-lidsyking,

belgbdlga (infective bursitis)

ZXli, géokynja og illkynja
(einnig bl6drur og separ)

Sjaldgeefar:

AXli (t.d. hadkrabbamein,
flogupekjukrabbamein og sortufrumublettir
(melanocytic naevus))

Mjdg sjaldgeefar:

Eitilaexli,
hvitbleadi,
sortuaexli,
bjalkakrabbamein (Merkel cell carcinoma)

Tioni ekki pekkt:

T-frumu eitilexli i lifur og milta*,
Kaposi-sarkmein

BI64 og eitlar

Algengar:

Hvitfrumnafeed (p.m.t. daufkyrningafad),
blddleysi

Sjaldgefar:

Blooflagnafeed,
blodfrumnafaeo

Mjdg sjaldgeefar:

Bléofrumnapurrd (aplastic anemia),
kyrningaleysi

Onaemiskerfi

Algengar:

Ofnamisvidbrogo (berkjukrampi,
ofnamisvidbrdgd, ofsakladi),
jakveett sjalfsmotefni

Mjdg sjaldgeefar:

Alvarleg almenn ofnamisvidbrogd (pb.m.t.
bradaofnaemi),

&daboblga (altek),

sarkliki

Innkirtlar

Sjaldgeefar:

Skjaldkirtilstruflun (t.d. vanvirkni skjaldkirtils
eda ofvirkni skjaldkirtils og
skjaldkirtilssteekkun)

Efnaskipti og n&ring

Sjaldgeefar:

Haekkadur blédsykur,
haekkud priglyserid

Gedraen vandamal

Algengar:

punglyndi,
svefnleysi

Taugakerfi

Algengar:

Sundl,
hofudverkur,
naladofi

Sjaldgeefar:

Jafnveaegistruflanir

Mjdg sjaldgeefar:

Afmylingarraskanir (demyelinating disorders) (i
midtaugakerfi og Gtlaegar),
breytt bragdskyn

Augu

Sjaldgeefar:

Sjontruflanir (t.d. pokusyn og minnkud
sjonskerpa), trubodlga,
ofnaemi i augum (t.d. erting og kl&di)

Hjarta

Sjaldgeefar:

Hjartslattartruflanir,
kransaedasjukdomur

Mjo6g sjaldgeefar:

Hjartabilun (nytilkomin eda versnandi)

/Edar

Algengar:

Haprystingur
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MedDRA flokkun eftir
liffeerum

Tioni

Aukaverkun

Sjaldgeefar:

Blodsegi (s.s. i djupum blaedum og slagedum),
andlitsrodi

Mjdg sjaldgeefar:

Raynauds heilkenni

Ondunarferi, brjésthol og
midmeeti

Algengar:

Astmi og tengd einkenni (t.d.6ndunarerfidleikar
(wheezing) og berkjuofertni)

Sjaldgefar:

Millivefslungnasjukdémur

Meltingarfeeri

Algengar:

Meltingartruflanir,

verkur i meltingarvegi og kvid,

ogledi,

bolgusjukdémar i meltingarfeerum (t.d.
magabdlga og ristilbdlga),

munnbdlga

Sjaldgefar:

Haegdatregoa,
vélindabakfladi

Lifur og gall

Algengar:

Haekkun alaninamindtransferasa,
haekkun aspartataminétransferasa

Sjaldgefar:

Gallsteinar, lifrarkvillar

H6 og undirhud

Algengar:

Klaai,
Utbrot,
harlos,
hadbodlga

Sjaldgeefar:

BI6drumyndun i hag,

sori (nytilkomin eda versnandi tilvik séra, i
I6fum og iljum og graftarb6luséri (pustular
psoriasis), ofsakladi

Mjdg sjaldgeefar:

Hudskaeningsvidbrogo,
flégnun hadar,
a&0dabdlga (i huo)

Tioni ekki pekkt

Versnun einkenna hid- og vodvabdlgu
(dermatomyositis)

Stodkerfi og bandvefur Mjog sjaldgaefar: | Heilkenni sem likist raudum Glfum
Nyru og pvagfeeri Mjog sjaldgeefar: | Blodrukvillar,
nyrnakvillar
Axlunarfzeri og brjost Sjaldgefar: Kvillar i brjéstum,
tidatruflanir
Almennar aukaverkanir og Algengar: Hiti,
aukaverkanir & ikomustad préttleysi,
vidbrogo 4 inndalingarstad (t.d. horundsrodi,
ofsakladi, herslismyndun, verkur, mar, kladi,
erting og naladofi),
Opaegindi fyrir brjosti
Mjog sjaldgeefar: | S&r grda verr
Averkar og eitranir og Algengar: Beinbrot

fylgikvillar adgerdar

*Kom fram eftir adra TNF-hemla.

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

skipt um skammt.




Lysing & voldum aukaverkunum

Sykingar

A samanburdartimabilum lykilrannséknanna var syking i efri 6ndunarvegi algengasta aukaverkunin
sem greint var fra hja 12,6% sjdklinga sem fengu golimumab (tidni & hver 100 sjuklingaar: 60,8; 95%
Oryggisbil: 55,0; 67,1) midad vid 11,0% sjuklinga i samanburdarhdpi (tioni & hver 100 sjaklingaér:
54,5; 95% 6ryggisbil: 46,1; 64,0). I peim hlutum ranns6knanna 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% 06ryggisbil: 33,8; 36,0 hja sjuklingum a
golimumab medferd.

A samanburdartimabilum lykilrannsokna saust sykingar hja 23,0% sjuklinga sem fengu golimumab
(tioni & hver 100 sjuklingaér: 132,0; 95% 0Oryggisbil: 123,3; 141,1) samanborid vid 20,2% sjuklinga i
samanburdarhop (tidni & hver 100 sjaklingaar: 122,3; 95% 6ryggisbil: 109,5; 136,2). 1 peim hlutum
ranns6knanna sem voru med samanburdi og peim sem ekki voru med samanburdi, par sem midgildi
eftirfylgni var u.p.b. 4 ar, var tidni sykinga a hver 100 sjuklingaar 81,1 tilvik; 95% 6ryggisbil: 79,5;
82,8 hja sjuklingum & golimumab medferd.

A samanburdartimabili rannsokna hja sjuklingum med iktsyki, soralidagigt, hryggikt og aslega
hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu saust alvarlegar sykingar hjé 1,2% sjaklinga sem fengu
golimumab og hja 1,2% sjuklinga i samanburdarhop. Tidni alvarlegra sykinga & hver 100 sjuklingaar
eftirfylgni & samanburdartimabili rannsékna & iktsyki, sralidagigt, hryggikt og &slaega hryggikt sem
ekki greinist med myndgreiningu var 7,3; 95% 6ryggisbil: 4,6; 11,1; hja sjuklingahépnum sem fékk
100 mg af golimumabi, 2,9; 95% o6ryggisbil: 1,2; 6,0 hja hépnum sem fékk 50 mg af golimumabi og
3,6; 95% oryggisbil: 1,5; 7,0 hja lyfleysunépnum. A samanburdartimabili rannsokna &
innleidslumedferd med golimumabi vid sararistilbélgu saust alvarlegar sykingar hja 0,8% sjdklinga
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 teekiferissykingar. Sumar pessara
sykinga hafa verid banvaenar. | samanburdarhlutum og ekki-samanburdarhlutum lykilrannséknanna
par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 &r var tidni alvarlegra sykinga heerri, p.m.t. teekifaerissykingar
og berklar, hja sjuklingum sem fengu golimumab 100 mg borid saman vid sjuklinga sem fengu
golimumab 50 mg. Tidni allra alvarlegra sykinga a hver 100 sjiklingaar var 4,1; 95% 6ryggisbil: 3,6;
4.5 hja sjuklingum sem fengu golimumab 100 mg og 2,5; 95% o6ryggisbil: 2,0; 3,1 hja sjuklingum sem
fengu golimumab 50 mg.

Illkynja sjukdomar

Eitileexli

Tidni eitilaexlis i lykilrannsoknunum hjéa sjaklingum a 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 ar var tidni eitileexla heerri hja sjuklingum sem fengu golimumab

100 mg borid saman vid sjuklinga sem fengu golimumab 50 mg. Eitilaex|i var greint hja 11 sjuklingum
(1 ar hépnum sem fékk golimumab 50 mg og 10 ar hopnum sem fékk golimumab 100 mg) par sem
tioni (95% oryggisbil) vid eftirfylgni & hver 100 sjaklingaar var 0,03 (0,00; 0,15) tilvik hj& golimumab
hopnum sem fékk 50 mg og 0,13 (0,06; 0,24) tilvik hja golimumab hépnum sem fékk 100 mg og 0,00
(0,00; 0,57) tilvik hja lyfleysuh6pnum. Meirihluti eitileexla komu fyrir i GO-AFTER rannsokninni
med sjuklingum sem héfdu fengid TNF-hemla adur og héfdu verid med sjukddminn lengur og hann
ovidradanlegri (sja kafla 4.4).

lllkynja sjukdomar adrir en eitilaexli

A samanburdartimabilum lykilrannsokna og Gt eftirfylgni i u.p.b. 4 ar var tidni illkynja sjukdoma
annarra en eitileexla (ad undanskildu htidkrabbameini sem ekki er sortugexli) svipud hja peim sem
fengu golimumab og samanburdarhépum. Ut eftirfylgni i u.p.b. 4 ar var tidni illkynja sjikdoma
annarra en eitileexla (ad undanskildu htdkrabbameini sem ekki er sortuzxli) svipud og almennt gengur
og gerist medal folks.
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A timabilum med og an samanburdar i lykilrannsoknunum par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar
greindust hudkrabbamein sem ekki voru sortugxli hja 5 sjuklingum sem fengu lyfleysu, 10 sjaklingum
sem fengu medferd med golimumab 50 mg og 31 sjuklingi sem fengu medferd med golimumab

100 mg par sem tidni (95% 6ryggisbil) 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 an samanburdar i lykilrannsoknunum par sem midgildi eftirfylgni var allt ad 3 ar
greindust illkynja sjakdémar, adrir en sortuzexli, hidkrabbamein sem ekki var sortuaexli og eitilaxli,
hjé& 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% 6ryggisbil) vid
eftirfylgni & hver 100 sjaklingaar 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 rannsé6knum & astma

I kliniskri rannsokn (exploratory) fengu sjiklingar med alvarlegan pralatan astma hledsluskammt af
golimumabi (150% etlads medferdarskammts) undir hid i viku 0 og fylgt var eftir med gjof
golimumabs 200 mg, golimumabs 100 mg eda golimumabs 50 mg & 4 vikna fresti undir hud &

52 vikna timabili. Tilkynnt var um atta tilvik illkynja sjukdéma i sameinudum medferdarh6pum med
golimumabi (n = 230) og ekkert i lyfleysuhdpnum (n = 79). Eitileexli sast hja 1 sjaklingi,
hudkrabbamein sem ekki var sortugxli hja 2 sjaklingum og adrir illkynja sjukdémar hja 5 sjaklingum.
Ekki var um samansafn illkynja sjukdéma af neinu tagi ad reeda.

I lyfleysuhluta samanburdarrannsoknarinnar var tidni allra illkynja sjukdoma (95% 6ryggisbil) vid
eftirfylgni & hver 100 sjuklingaar 3,19 (1,38, 6,28) hja golimumab hopnum. I pessari rannsokn var
tioni (95% oryggishil) eitileexla vid eftirfylgni & hver 100 sjaklingaar 0,40 (0,01, 2,20), tidni
hadkrabbameins sem ekki var sortuaexli 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 sjukdéma (95% 6ryggisbil)
vid eftirfylgni & hver 100 sjuklingaér 0,00 (0,00, 2,94). Mikilveegi pessara nidurstadna er 6pekkt.

Aukaverkanir a taugakerfi

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

Haekkun lifrarensima

A samanburdartimabilum lykilrannsokna & iktsyki og soralidagigt kom fram veaeg haekkun & ALT
gildum (> 1 og < 3 fold edlileg efri mork) i svipudum hlutféllum hjé sjuklingum sem fengu
golimumab og sjuklingum sem fengu lyfleysu (22,1% til 27,4%). | rannsokn & hryggikt og aslagri
hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu syndu fleiri sjuklingar sem fengu golimumab (26,9%)
vaega haekkun & ALT gildum en sjiklingar sem fengu lyfleysu (10,6%). A timabilum med og an
samanburdar i lykilrannsoknunum 4 iktsyki og soralidagigt, par sem midgildi eftirfylgni var u.p.b.

5 &r, var tidni veegrar haekkunar a ALT svipud hja sjuklingum sem fengu golimumab og hja
samanburdarhop. A samanburdartimabili lykilrannsoknanna & innleidslumedferd med golimumabi vid
sararistilbolgu kom fram veeg haekkun & ALT gildum (> 1 og < 3 fold edlileg efri mork) i svipudum
hlutféllum hjé sjaklingum sem fengu medferd med golimumabi og samanburdarhdpi sjuklinga (8,0%
til 6,9%, talid i somu réd). A timabilum med og an samanburdar i lykilrannsoknunum & séraristilbolgu,
par sem midgildi eftirfylgni var u.p.b. 2 ar, var hlutfall sjuklinga med vaega haekkun ALT gilda 24,7%
hja sjuklingum sem fengu golimumab & timabili vidhaldsmedferdar i rannsokninni & séraristilbolgu.

A samanburdartimabili lykilrannsokna & iktsyki og hryggikt voru hazkkanir ALT gilda > 5 f6ld edlileg
efri mork sjaldgeefar og saust hja fleiri sjuklingum sem fengu golimumab (0,4% til 0,9%) en
samanburdarhop (0,0%). bessi tilhneiging kom ekki fram hja sjiklingum med séralidagigt. A
timabilum med og &n samanburdar i lykilrannsoknunum & iktsyki, séralidagigt og hryggikt, par sem
midgildi eftirfylgni var 5 ar, var tidni haeekkana ALT > 5 fold edlileg efri mork svipud hja sjuklingum
sem fengu golimumab og samanburdarhdpi sjuklinga. Almennt voru pessar hakkanir einkennalausar
og fravikin minnkudu eda gengu til baka hvort sem golimumab medferd var haldié afram eda ekki,
eda breytingar gerdar & lyfjum sem tekin voru samhlida. Ekki var tilkynnt um nein tilvik i rannsokn &
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aslaegri hryggikt hvort sem var & timabilum med samanburdi eda an (allt ad 1 ar). A
samanburdartimabilum lykilranns6knanna & sararistilbolgu med innleidslumedferd med golimumabi
komu fram haekkanir & ALT gildum > 5 fold edlileg efri mork i svipudum hlutféllum hjé sjuklingum
sem fengu medferd med golimumabi og sjuklingum sem fengu lyfleysu (0,3% til 1,0%, talid i somu
r6d). A timabilum med og an samanburdar i lykilrannsoknunum & sararistiloolgu, par sem midgildi
eftirfylgni var u.p.b. 2 ar, var hlutfall sjuklinga med hakkanir ALT gilda > 5 fold edlileg efri mork
0,8% hja sjuklingum sem fengu golimumab i vidhaldshluta rannsdknarinnar & séraristilbolgu.

I lykilrannsoknunum & iktsyki, soralidagigt, hryggikt og aslegri hryggikt sem ekki greinist med
myndgreiningu kom banveen lifrarbdlga, sem ekki var af véldum sykingar, med gulu fram hja einum
sjuklingi sem fékk golimumab vegna iktsyki. Sjuklingurinn var med lifrarbilun fyrir og & lyfjamedferd
sem getur ruglad nidurstodur. EkKki er haegt ad Utiloka patt golimumabs i pessari versnun.

Vidbrogd & inndeelingarstad

A samanburdartimabilum lykilrannsokna komu vidbrégd & inndeelingarstad fram hja 5,4% sjiklinga
sem fengu golimumab og hja 2,0% sjdklinga i samanburdarhdpi. Motefni golimumabs geta aukid likur
a vidbrogdum a inndaelingarstad. Yfirleitt voru vidbrdgdin vaeg og medal alvarleg og algengasta
tilvikio var hdrundsrodi & inndeelingarstad. Yfirleitt var ekki naudsynlegt ad hetta notkun lyfsins
vegna vidbragda a inndzlingarstad.

I 11.(b) og/eda I11. stigs samanburdarrannsoknum & iktsyki, soralidagigt, hryggikt, asleegri hryggikt sem
ekki greinist i myndgreiningu, alvarlegum pralatum astma og I1./111. stigs rannséknum & sararistilbdlgu
fékk enginn sjuklingur bradaofnaemi eftir medferd med golimumabi.

Sjalfsnaemismotefni

A timabilum med og 4n samanburdar i lykilrannsoknum, Ut eftirfylgni i 1 &r, voru 3,5% sjdklinga sem
fengu golimumab og 2,3% sjuklinga i samanburdarhdpi nytilkomid ANA jakvadir (titer 1:160 eda
heerri). Tioni greiningar and-dsDNA métefni eftir 1 ars eftirfylgni hja sjuklingum sem ekki héfou
and-dsDNA motefni i upphafi var 1,1%.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

I kliniskum ranns6knum voru stakir skammtar allt ad 10 mg/kg gefnir i blazed an skammtatakmarkandi
eiturahrifa. Vid ofskdmmtun er radlagt ad fylgjast vel med einkennum aukaverkana og medhondla
einkenni tafarlaust.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf til oneemisbalingar, TNF-alfa tdlmar (Tumor necrosis factor alpha) ATC
flokkur: LO4ABOG.

Gotenfia er lifteeknilyfshlidsteeda. itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu:
https://www.ema.europa.eu

Verkunarmati

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

Lyfhrif

Synt hefur verid fram & ad binding manna TNF vid golimumab hlutleysir liffredilega tjaningu;
vidlodunarsameindir E- selectins sem TNF-a hvatar & yfirbordi frumunnar, vidlodunarsameind a
a@dafumum (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 préteinsins CRP (C-reactive protein) urdu betri samanborid vid hja lyfleysuhop og golimumab
medferd syndi markteeka leekkun & upphafsgildum IL-6, ICAM-1, matrixmetalloproteinasa (MMP-3)
og vaxtarpeetti 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 lekkudu hja sjuklingum med soralidagigt. Pessar breytingar saust vid fyrsta mat (vika 4) eftir
upphafsskammt golimumabs og héldust yfirleitt Ut viku 24.

Klinisk verkun

Iktsyki

Synt var fram & verkun golimumabs i premur fjolsetra, slembirédudum, tviblindum
samanburdarrannséknum med lyfleysu hja yfir 1.500 sjiklingum > 18 &ra med i medallagi alvarlega til
alvarlega iktsyki samkveemt viomidun American College of Rheumatology (ACR) i ad minnsta kosti

3 manudi fyrir skimun. Sjaklingar voru ad minnsta kosti med 4 bélgna og 4 auma lidi. Golimumab eda
lyfleysa var gefin undir htd & 4 vikna fresti.

I GO-FORWARD rannsokn for fram mat & 444 sjiklingum med virka iktsyki pratt fyrir ad fa stodugan
skammt, ad minnsta kosti 15 mg/viku af metdtrexati og h6fou ekki fengid medferd med TNF-hemlum
aour. Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu og metotrexat, golimumab 50 mg og metotrexat,
golimumab 100 mg og metdtrexat eda golimumab 100 mg og lyfleysu. Skipt var yfir i golimumab

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

I GO-AFTER rannsokn hifdu 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 &fram ad taka
sjukdémstemprandi gigtarlyfin metotrexat, stlfasalazin og/eda hydroxykldrékin medan a medferd
st6d. peer astaedur sem tilgreindar voru fyrir medferdarrofi med TNF-hemlum voru skortur & verkun
(58%), 6pol (13%) og/eda adrar astaedur en dryggi eda verkun (29%, einkum fjarhagslegar astaedur).

I GO-BEFORE rannsokn for fram mat 4 637 sjklingum med virka iktsyki sem hofdu ekki fengid
medferd med metdtrexati eda TNF-hemlum adur. Sjaklingum var slembiradad og fengu lyfleysu og
metdtrexat, golimumab 50 mg og metétrexat, golimumab 100 mg og metétrexat eda golimumab
100 mg og lyfleysu. Fré viku 52 téku sjuklingarnir patt i opinni langtimaframhaldsrannsokn par sem
skipt var yfir i golimumab 50 mg og metotrexat hja sjaklingum sem fengu lyfleysu og met6trexat og
voru med a.m.k. einn auman eda bolginn lid.

| GO-FORWARD voru adrir adalendapunktar hlutfall sjuklinga sem héfdu nad ACR 20 svorun i
viku 14 og bata midad vid upphafsgildi HAQ (Health Assessment Questionnaire) i viku 24.
GO-AFTER var adalendapunktur hlutfall sjiklinga sem nadu ACR 20 svérun i viku 14. |
GO-BEFORE voru adrir adalendapunktar hlutfall sjuklinga sem nadu ACR 50 svorun i viku 24 og
breyting fra upphafsgildi & van der Heijde Gtgafu Sharp (vdH-S) kvarda i viku 52. Til vidbotar vid
adalendapunktana var lagt mat & ahrif golimumabs og einkenni lidagigtar, svorun samkvaemt
myndgreiningu, likamlega feerni og lifsgeedi tengd heilsufari.
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Yfirleitt kom enginn munur & verkun fram hja hépunum sem skiptir mali kliniskt vardandi golimumab
50 mg 0g100 mg samhlida metétrexati Ut viku 104 i GO-FORWARD og GO-BEFORE og Ut viku 24 i
GO-AFTER. Samkvaemt medferdardzetlun allra rannsdknanna & iktsyki geetu sjuklingarnir sem toku
patt i langtimaframhaldsrannsékn hafa skipt milli 50 mg og 100 mg golimumab skammta samkvaemt
akvoroun rannsoknarlaknis.

Teikn og einkenni

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

Af 89 einstaklingum i GO-FORWARD sem fengu golimumab 50 mg og metétrexat, voru 48 enn a
peirri medferd i viku 104. Af peim hofdu 40 sjaklingar ACR 20 svorun, 33 sjuklingar ACR 50 svorun
0g 24 sjuklingar ACR 70 svorun i viku 104. Medal sjuklinga sem héldu afram i rannsékninni og fengu
medferd med golimumab var hlutfall ACR 20/50/70 svérunar svipad fra viku 104 Ut viku 256.

I GO-AFTER hdpnum var hlutfall sjdklinga sem nadu ACR 20 svérun harra hja sjiklingum sem
fengu golimumab en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu an tillits til &staedu sem gefin var fyrir
medferdarrofi 4 einni eda fleiri undangengnhum medferoum med TNF-hemli.

Tafla 2
Lykilnidurstédur um verkun ur samanburdarhlutum GO-FORWARD, GO-AFTER og
GO-BEFORE
GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Virk iktsyki prétt fyrir Virk iktsyki, &dur Virk iktsyki, ekki fengid
metotrexat medhondlud med einum metotrexat adur
eda fleiri TNF-hemlum
Lyfleysa  Golimumab | Lyfleysa  Golimumab Lyfleysa Golimumab
+ 50 mg 50 mg + 50 mg
metotrexat + metotrexat +
metdtrexat metdtrexat
n? 133 89 150 147 160 159
Sjuklingar sem svara medferd (%)
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%
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% 16% 24%
p = 0,009
Vika 52 NA NA NA NA 22% 28%

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

* p<0,001
NA: & ekki vid
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I GO-BEFORE var frumgreining & sjuklingum med i medallagi alvarlega eda alvarlega iktsyki
(sameinadir hopar golimumab 50 og 100 mg og metotrexat borid saman vid meto6trexat eitt og sér fyrir
ACR 50) ekki tolfredilega markteek i viku 24 (p = 0,053). Af 6llum sjuklingum var hlutfall sjdklinga
sem voru i hépnum sem fékk golimumab 50 mg og met6trexat og nadu ACR svorun i viku 52 almennt
heerra en ekki tolfredilega marktaekt pegar pad var borid saman vio metotrexat eitt og sér (sja toflu 2).
Vidbotargreiningar voru gerdar i undirhpum med sjuklingum med adbendinguna alvarlega, virka og
versnandi iktsyki. Almennt voru ahrif golimumabs 50 mg og metdtrexats meiri en eftir met6trexat eitt
og sér hja hop sjuklinga sem abendingin &tti vid, borid saman vid alla sjuklingana.

[ GO-FORWARD o0g GO-AFTER rannsoknunum kom kliniskt mikilveegur og tolfreedilega marktaekur
munur & 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 & golimumab medferdinni sem peir
fengu samkveemt slembirédun i upphafi rannséknarinnar hélst DAS28 svérun Ut viku 104. Medal
sjuklinga sem héldu afram i rannsokninni og fengu medferd med golimumab var DAS28 svérun
svipud fra viku 104 Ot viku 256.

I GO-BEFORE var mikil klinisk svérun, skilgreind sem ACR 70 svorun sem hélst samfleytt i

6 manudi, meld. I viku 52 nadu 15% af sjaklingum i hdpnum sem fékk golimumab 50 mg og
metotrexat mikilli kliniskri svorun borid saman vid 7% sjuklinga i hépnum sem fékk lyfleysu og
metdtrexat (p = 0,018). Af 159 sjuklingum sem fengu golimumab 50 mg og metétrexat, voru 96 enn &
peirri medferd i viku 104. Af peim hofou 85 sjuklingar ACR 20 svorun, 66 sjuklingar ACR 50 svorun
og 53 sjuklingar ACR 70 svérun i viku 104. Medal sjaklinga sem héldu afram i rannsékninni og fengu
medferd med golimumabi var hlutfall ACR 20/50/70 svorunar svipad fra viku 104 Gt viku 256.

Svorun samkveemt myndgreiningu

| GO-BEFORE var breyting & vdH-S skor fra upphafsgildi notud til ad meta umfang vefraeenna
skemmda, p.e. heildaritkoma fyrir vefraeenar skemmdir var metin med myndgreiningu eftir fjélda og
steerd lidslita og umfangi lidbilsprenginga & hondum/dlnlidum og fétum. 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 heerri hja hépnum sem fékk medferd med golimumabi en hja samanburdarhép

(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
Medaltals(SD) breytingar & heildar vdH-S skori fra upphafsgildi i viku 52 hj& 6llum sjuklingum
i GO-BEFORE samkvaemt myndgreiningu

Lyfleysa + metétrexat | Golimumab 50 mg + metdtrexat

n 160 159
Heildarstig
Upphafsgildi 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
Breytingar fra upphafsgildi 1,4 (4,6) 0,7 (5,2)*
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 fra upphafsgildi 0,6 (2,3) 0,2 (2,0)**
& n endurspeglar slembiradada sjiklinga
* p=0,015
** p=0,044
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Likamleg feerni og heilsutengd lifsgeedi

Lagt var mat & likamlega feerni og fotlun sem adskilinn endapunkt i GO-FORWARD og GO-AFTER
rannsoknunum med pvi ad nota fétlunarstudul HAQ DI. I pessum rannséknum var kliniskt mikilvaegur
og tolfreedilega markteekur bati fr upphafsgildum HAQ DI hja golimumab -hépnum samanborid vid
lyfleysuhdpinn i viku 24. Medal sjuklinga sem voru afram & golimumab medferdinni sem peir fengu
samkvaemt slembirddun i upphafi rannsoknarinnar hélst bati vardandi HAQ DI ut viku 104. Medal
sjuklinga sem héldu &fram i rannsokninni og fengu medferd med golimumabi hélst bati vardandi HAQ
DI svipadur fra viku 104 Ot viku 256.

I GO-FORWARD var kliniskt mikilvaegur og télfreedilega marktaekur bati & pattum heilsutengdra
lifsgeeda med pvi ad nota meaelingu & likamlega peettinum 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 samkveemt slembirédun i upphafi rannsoknarinnar hélst bati
vardandi likamlega pattinn i SF-36 Ut 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 tolfredilega marktaekt minni preyta meld med
FACIT-F skala (functional assessment of chronic illness therapy).

Séralidagigt

Oryggi og verkun golimumabs var metid i fjolsetra, 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
sjukdémstemprandi gigtarlyfjum. Sjaklingar i pessari rannsokn héfou haft séralidagigt i a.m.k.

6 manudi og hdfdu a.m.k. veegan sora. | rannsoknina voru skradir sjuklingar med hverja undirtegund
soralidagigtar par med talid fjollidagigt an gigtarhnata (43%), 6samhverfa lidagigt i Gtlimum (30%),
gigt i midjukjuku (DIP) (15%), hryggikt d&samt gigt i Gtlimum (11%) og eydingarlidbolga (1%).
Sjuklingar mattu ekki hafa fengid medferd med TNF-hemlum &dur. Golimumab eda lyfleysa var gefid
undir hid & 4 vikna fresti. Sjuklingum var slembiradad og fengu lyfleysu, golimumab 50 mg eda
golimumab 100 mg. Sjuklingum sem fengu lyfleysu var skipt yfir & golimumab 50 mg eftir viku 24.
Sjuklingar voru skradir i opna langtimaframhaldsrannsokn i viku 52. U.p.b. fjorutiu og &tta présent
sjuklinga héldu afram 4 st6dugum skommtum af metdtrexati (< 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 séralidagigt, i viku 24.

Yfirleitt var enginn munur & verkun sem skiptir mali kliniskt hja hépunum sem fengu golimumab
50 mg og peim sem fengu 100 mg Ut viku 104. Samkvaemt medferdaraztlun gatu sjaklingarnir sem
toku patt i langtimaframhaldsrannsokn hafa skipt milli 50 mg og 100 mg golimumab skammta
samkveemt akvordun rannsoknarlaeknis.

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

Tafla4
Lykilnidurstdédur vardandi verkun ar GO-REVEAL
Lyfleysa Golimumab
50 mg*
nd 113 146
Sjuklingar sem svara medferd (%)
ACR 20
Vika 14 9% 51%
Vika 24 12% 52%
ACR 50
Vika 14 2% 30%
Vika 24 4% 32%
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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.

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

sora svaeda- og alvarleikastudull (Psoriasis Area and Severity Index)
Byggt & undirhdpi sjuklinga med > 3% likamsyfirbords pakid (BSA involvement) i upphafi, 79 sjiklingar (69,9%)
fengu lyfleysu og 109 (74,3%) fengu golimumab 50 mg.

Svorun kom fram i helstu meelingum a virkni sjukdomsins vid fyrsta mat (vika 4) eftir fyrstu gjof
golimumabs. Svipud ACR 20 svérun kom fram hja sjuklingum med undirtegundir séralidagigtar;
fjollidagigt &n gigtarhnlta og 6samhverfa lidagigt i Gtlimum i viku 14. Fjoldi sjuklinga med adrar
undirtegundir soralidagigtar var of litill til pess ad haegt veeri 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 & 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 rannsékninni og fengu medferd med golimumab
var hlutfall ACR 20/50/70 svorunar svipad fra viku 104 Gt viku 256.

Einnig var greint fra tolfreedilega markteekri svorun 8 DAS28 i vikum 14 og 24 (p < 0,05).

[ viku 24 urdu framfarir vardandi virkni i Gtlimum, einkennandi fyrir séralidagigt (t.d. fjoldi bdlginna
lida, fjoldi sarra/aumra lida, fingurbolga og festumein) hja sjuklingum sem voru & golimumab
medferd. Markteekar framfarir urdu & likamlegri feerni, maelt med fotlunarstudli (HAQ DI), sem og a
heilsutengdum lifsgeedum meelt med SF-36 skori & likamlegri og andlegri lidan. Medal sjuklinga sem
fengu &fram pa medferd med golimumabi sem peim var slembiradad i vid upphaf medferdar, hélst
DAS28 og HAQ DI svérun fram yfir viku 104. Medal sjuklinga sem héldu &fram i rannsokninni og
fengu medferd med golimumabi var DAS28 og HAQ DI svérun svipud fra viku 104 Gt viku 256.

Svorun samkveemt myndgreiningu

Vefraenar skemmdir i hand- og fétleggjum voru metnar med myndgreiningu med pvi ad mala
breytingu & vdH-S skori fra upphafsgildi, kvardanum var breytt fyrir séralidagigt med pvi ad baeta vid
lidum i midkjuku handar.

Medferd med 50 mg af golimumab dré Ur versnun lidskemmda i Gtlimum samanborid vid
lyfleysumedferd i viku 24, melt med breytingu fra upphafsgildi & breyttu vdH-S heildarskori (medaltal
+ SD skor var 0,27 + 1,3 hja lyfleysuhdpnum samanborid vié -0,16 £ 1,3 i golimumab hépnum;

p = 0,011). Af 146 sjaklingum sem slembiradad var til ad fa golimumab 50 mg, voru til
réntgenmaelingar fra viku 52 fyrir 126 sjiklinga, engin breyting var fra upphafsgildi hja 77% peirra. [
viku 104 voru til rontgenmalingar fyrir 114 sjuklinga og hja 77% var engin breyting fra upphafsgildi.
Medal sjuklinga sem héldu &fram i rannsokninni og fengu medferd med golimumabi var alika hlutfall
sjuklinga sem syndi enga versnun fra upphafsgildi fra viku 104 Gt viku 256.

Aslag hryggikt
Hryggikt

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

Lykil nidurstodur 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 hépunum sem fengu golimumab

50 mg og peim sem fengu 100 mg Ut viku 24. Samkveemt medferdaraztlun geetu sjuklingar sem toku
péatt i langtimaframhaldsrannsékn hafa skipt milli 50 mg og 100 mg golimumab skammta samkvamt
akvoroun rannsoknarlaknis.

Tafla 5
Lykilnidurstédur a verkun ur GO-RAISE
Lyfleysa Golimumab
50 mg*
n? 78 138
Sjuklingar sem svara medferd (%)
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 sjiklinga. Raunverulegur fjéldi sjuklinga sem metnir eru i hverjum endapunkti getur
verid breytilegur eftir tima.

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

Tolfreedilega markteek svorun sast i BASDAI 50, 70 og 90 (p < 0,017) sast einnig i viku 14 og 24. Bati
a helstu meelikvérdum & virkni sjukdémsins sast vid fyrsta mat (vika 4) eftir fyrstu gjof golimumabs
og hélst Ut viku 24. Medal sjuklinga sem héldu &fram i rannsdkninni og fengu medferd med
golimumabi sast svipad hlutfall breytinga & BASDAI midad vid upphafsgildi fra viku 24 Gt viku 256.
Sambeerileg verkun sést hja sjuklingum 6had medferd med sjukdomstemprandi gigtarlyfjum
(metdtrexat, stlfasalazin 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 & BASFI midad vid upphafsgildi i
vikum 14 og 24 kom fram eftir golimumab medferd. Heilsutengd lifsgaedi mald med skori fyrir
likamlegan patt SF-36 jukust markteekt i viku 14 og 24. Medal sjuklinga sem héldu &fram i
rannsokninni og fengu medferd med golimumabi var bati vardandi likamlega feerni og heilsutengd
lifsgeedi svipadur fra viku 24 Gt viku 256.

Aslag hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
GO-AHEAD

Oryggi og verkun golimumab var metin i fjélsetra, slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn
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). Sjaklingar sem toku patt i rannsokninni htféu virkan sjukdom (skilgreint sem
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BASDAI > 4 og bakverkur > 4 & VAS verkjaskala O til 10 cm) prétt fyrir ad vera & eda hafa verid &
medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum og hofdu ekki &dur fengid medferd med lifefnalyfjum, p.m.t.
TNF-hemlum. Sjuklingum var slembiradad til ad fa lyfleysu eda golimumab 50 mg, gefid undir hio &
fjogurra vikna fresti. Eftir 16 vikur hofst hja sjaklingunum opid timabil i rannsékninni par sem allir
sjuklingar fengu golimumab 50 mg, gefid undir huo & fjégurra vikna fresti til loka viku 48 og var mat
a verkun framkveemt Ut viku 52 og eftirfylgni med 6ryggi Gt viku 60. Um pad bil 93% sjuklinga sem
fengu golimumab vid upphaf opnu framhaldsrannsoknarinnar (vika 16) voru afram & medferdinni til
loka rannséknarinnar (vika 52). Greining var baedi gerd & 6llum sem fengu medferd (All Treated)
(AT, n=197) og peim sem héfdu hlutleeg einkenni um bélgu (Objective Signs of Inflammation) (OSI,
n = 158, skilgreint sem haekkun & CRP og eda merki um spjaldliosbélgu (sacroiliitis) i segulémun vid
grunnlinu). Lagt var mat & nidurstédur samanburdarrannsékna med lyfleysu eftir viku 16.
Adalendapunktur var hlutfall sjuklinga sem nadu ASAS 20 svorun i viku 16. Lykilnidurstodur eru
syndar i toflu 6 og lyst par fyrir nedan.

Tafla6
Lykilnidurstéour verkunar i GO-AHEAD eftir 16 vikur

Bati vardandi teikn og einkenni

Allir sem fengu medferd (AT) Hlutlaeg einkenni um bélgu (OSI)
Lyfleysa Golimumab Lyfleysa Golimumab
50 mg 50 mg
n? 100 97 80 78
Svorun, % sjuklinga
ASAS 20 40% 71%** 38% T7%**
ASAS 40 23% 57%** 23% 60%**
ASAS 5/6 23% 54%** 23% 63%**
ASAS nokkurt 18% 33%* 19% 35%*
sjukdomshlé
ASDAS-C"<1,3 13% 33%* 16% 35%*
BASDAI 50 30% 58%** 29% 59%**
Homlun boélgu i spjaldlid (SI), malt med segulomun
Lyfleysa Golimumab Lyfleysa Golimumab
50 mg 50 mg
nc¢ 87 74 69 61

Medalbreyting i -0,9 -5,3** -1,2 -6,4**
SPARCCYskori i
spjaldlio samkvaemt
segulémun

a
b

n er fjoldi sjuklinga sem var slembiradad og fengu medferd

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

n er fjoldi sjuklinga vid grunnlinu og upplysingar Gr 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

c
d

Tolfreedilega markteekur bati i merkjum og einkennum alvarlegrar virkrar &slaegrar hryggiktar sem
ekki greinist med myndgreiningu kom fram hja sjaklingum sem fengu medferd med

golimumabi 50 mg samanborid vid lyfleysu eftir 16 vikur (tafla 6). Bati kom fram vio fyrsta mat
(vika 4) eftir upphafsgjof golimumabs. SPARCC-skor, melt med segulémun, syndi markteeka hémlun
bolgu i spjaldlio (SI) eftir 16 vikur hja sjuklingum sem fengu medferd med golimumabi 50 mg
samanborid vid lyfleysu (tafla 6). Tolfraeedilega marktaekur bati a verk sem metinn var sem
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heildarbakverkur og naeturbakverkur a VAS verkjaskala (Total Back Pain and Nocturnal Back Pain
VAS) og virkni sjukdéms maldur med ASDAS-C (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score C-
Reactive Protein) kom fram midad vid grunnlinu fram ad viku 16 hja sjaklingum sem fengu medferd
med golimumabi 50 mg, samanborid vid lyfleysu (p < 0,0001).

Synt var tolfreedilega fram & marktaekan bata i hreyfanleika hryggs med BASMI-kvarda (Bath
Ankylosing Spondylitis Metrology Index) og likamlegri faerni, metid sem breyting & BASFI hja
sjuklingum sem fengu medferd 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 hugleegum pattum SF-36 og fengu
marktaekt meiri bata i afkdstum, malt sem meiri minnkun i heildarskerdingu starfsgetu samkvaemt
WPAII spurningalista, en sjuklingar sem fengu lyfleysu.

Tolfreedilega markteekar nidurstddur komu einnig fram i 6llum endapunktunum sem lyst er hér &
undan hja peim sem h6féu hlutleeg einkenni um bélgu (OSI-pyai) vid viku 16.

Bati sem sast i merkjum og einkennum, hreyfanleika hryggjar, likamlegri faerni, lifsgeedum og
afkdstum vid viku 16 hja sjaklingum sem fengu medferd med golimumabi 50 mg hélst &fram hja peim
sem héldu afram i rannsékninni vid viku 52 baedi hja éllum sem fengu medferd og peim sem héféu
hlutleeg einkenni um boélgu.

GO-BACK

Mat var borid & verkun og 6ryggi aframhaldandi medferdar med golimumabi (full eda minnkud
skammtationi) samanborid vid pad ad haetta medferd hja fullordnum sjuklingum (18-45 ara) med virka
asleega hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu, sem nadu vidvarandi sjukdomshléi i 10 manudi
vid méanadarlega opna medferd med golimumabi (GO-BACK). Sjuklingum sem fengu ad taka patt
(sem nadu kliniskri svorun i manudi 4 og 6virkum sjukdomi (ASDAS < 1,3) badi i manudi 7 og 10)
og sem hoéfu tviblinda timabilid an medferdar var slembiradad til ad halda &fram manadarlegri medferd
med golimumabi (dzetlun med fullri medferd, N = 63), ad fa medferd med golimumabi & tveggja
manada fresti (detlun med minnkadri medferd, N = 63) eda ad fa lyfleysu manadarlega (medferd heett,
N =62) i allt ad u.p.b. 12 manuadi.

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

Klinisk svorun eftir ad tviblindri medferd er heett

Hja 188 sjuklingum med 6virkan sjukdém sem fengu a.m.k. einn skammt af tviblindri meoferd kom i
ljés ad hja mun (p<0,001) herra hlutfalli sjuklinga blossadi sjukdémurinn ekki upp pegar medferd var
haldid afram med golimumabi, ymist vid &esetlun med fullri medferd (84,1%) eda minnkadri medferd
(68,3%), samanborid vid pegar medferd var hatt (33,9%) (tafla 7).

Tafla7
Greining & hlutfalli sjuklinga sem voru lausir vid ad sjukdéomurinn blossadi upp?
Heildargreiningarpydi (timabil 2 — tviblint)

Munur a % samanborid vid lyfleysu
Medferd 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.
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& Skilgreint sem ASDAS vid tveer komur i rod og i baedi skiptin var synt fram 4 heildarskor sem nam > 2,1 eda aukningu
eftir ad medferd var heett sem nam > 1,1 i manudi 10 (koma 23).

b Eftirlit var haft med tidni skekkja af gerd | vio 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.

patttakendur sem haettu timabili 2 fyrr en &tlunin var og &dur en sjukdémur blossadi upp voru taldir sem sjuklingar med

sjukdém sem blossadi upp.

N = heildarfjéldi patttakenda; n = fjoldi patttakenda sem voru lausir vid ad sjukdomurinn blossadi upp;

GLM = golimumab; SC = undir hid, QMT = manadarleg skommtun; Q2MT = skémmtun annan hvern manud.

Munurinn & timanum par til sjakdémur blossadi fyrst upp i hopunum par sem medferd var hett og
badum golimumab medferdarhdpunum kemur fram & mynd 1 (log-rank p < 0,0001 fyrir hvern
samanburd). Hja hdpnum sem fékk lyfleysu for sjukdomur ad blossa upp u.p.b. tveimur manudum eftir

ad notkun golimumabs var hatt en flest tilvik par sem sjukdémur blossadi upp attu sér stad innan
fjdgurra manada eftir ad medferd var hatt (mynd 1).

Mynd 1: Kaplan-Meier greining a tima par til sjakdoémur blossadi fyrst upp
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— - — Lyfleysa *Log-rank p<0,0001
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Likur & ad sjukdémur blossi ekki upp

0o 1 2 3 4 5 &8 7 &8 g 0 11 12
Atvik eda timabil par sem skert

&gn lagu fyrir (manudir
batttakendur i ahaettu gbgn 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 43 48 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
sjukdémur blossadi upp var ad ASDAS vid tvaer komur i r6d 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 sjukdomur
blossadi upp. Upphaf timabils 2 er dagur 1 i Kaplan-Meier greiningu hja heildargreiningarpydi.

Klinisk svorun vid endurmedferd pegar sjukdémur blossar upp

Klinisk svorun var skilgreind sem BASDAI-framfor sem nam > 2 eda > 50% af medaltali tveggja
BASDAI-skora i rod i tengslum vid pad ad sjukdomur blossadi upp. Af patttakendunum 53 sem fengu
dzetlun med minni skommtun eda haettu medferd og par sem stadfest var ad sjukdomur hafdi blossad
upp, nadi 51 (96,2%) kliniskri svérun gagnvart golimumabi a fyrstu premur manudum endurmedferdar
en feerri sjuklingar (71,7%) viohéldu svérun Gt pessa prja manudi.
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Sararistilbolga
Verkun golimumabs var metin i tveimur slembudum, tviblindum, samanburdarrannséknum med
lyfleysu hja fullordnum sjaklingum.

I rannsdkninni & innnleidslumedferd (PURSUIT-Induction) voru metnir sjiklingar med i medallagi
alvarlega til alvarlega sararistilbolgu (Mayo skor 6 til 12; undirskor ristilspeglunar > 2) sem hofou
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 golimumab undir hud i viku 0 og 200 mg i. 2. viku, 200 mg golimumab undir huo
i viku 0 0g 100 mg i 2.viku, eda lyfleysu undir hud i viku 0 og 2. viku. Leyfdir voru samhlida stédugir
skammtar til inntéku af aminosalicylétum, barksterum, og/eda 6namistemprandi lyfjum. I pessari
rannsokn var verkun golimumabs metin Ut 6. viku.

Nidurstédur rannsoknarinnar a vidhaldsmedferd (PURSUIT-Maintenance) voru byggdar & mati &
456 sjuklingum sem héfdu nad kliniskri svorun i fyrri rannsokninni a innleidslumedferd med
golimumabi. Sjuklingunum var slembiradad til ad fa golimumab 50 mg, golimumab 100 mg eda
lyfleysu undir hid & 4 vikna fresti. Leyfdir voru samhlida stodugir skammtar til inntoku af
aminosalicyl6tum og/eda énemistemprandi lyfjum. Minnka atti barksteraskammta smam saman i
byrjun rannsoknarinnar & vidhaldsmedferd. I pessari rannsokn var verkun golimumabs metin Gt

54. viku. Sjuklingar sem luku vidhaldsrannsokninni Ut viku 54 héldu afram medferd i
framhaldsrannsékn par sem verkun var metin 0t viku 216. Mat & verkun i framhaldsrannsokninni var
byggt 4 breytingum 4 notkun barkstera, heildarmati laeknis (PGA, Physician’s Global Assessment) &
virkni sjukdoms og bata i lifsgeedum eins og er meelt i sérteekum sjukdomsmeelikvarda, spurningalista
vardandi bolgusjukdém (inflammatory bowel disease questionnaire (IBDQ)).

Tafla 8
Lykilnidurstodur ir PURSUIT - Innleidslu og PURSUIT - Vidhaldi

PURSUIT-Innleidsla

Lyfleysa Golimumab
N =251 200/100 mg
N =253
Hlutfall sjaklinga
Sjuklingar med kliniska svérun vid 30% 51%**
medferd i 6. viku?
Sjuklingar sem nadu Kklinisku 6% 18%**
sjukdémshléi i 6. viku®
Sjuklingar med gréandi slimhud i 29% 42%*
6. viku©
PURSUIT-Vidhald
Golimumab Golimumab

Placebo® 50 mg 100 mg

N =154 N =151 N =151
Hlutfall sjuklinga
Viohald svorunar (sjuklingar med 31% 47%* 50%**
kliniska svorun Ut 54. viku)®
Vidvarandi sjukdomshlé (sjaklingar i 16% 23%9 28%*
Klinisku sjukdomshléi i 30. viku og
54.viku)
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N = fjoldi sjuklinga

** p<0,001

* p<0,01

Skilgreint sem lzekkun 4 Mayo skori um > 30% og > 3 stig, 4samt laekkun 4 undirskori bledinga fra endaparmi um > 1
eda undirskor blaedinga fra endaparmi 0 eda 1.

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

Skilgreint sem 0 eda 1 undirskori ristilspeglunar & Mayo skori.

Einungis innleidsla med golimumabi.

Virkni sararistilb6lgu var metin hja sjiklingum med hluta af Mayo skori & 4 vikna fresti (metid i ristilspeglun hvort
um dvinandi svorun var ad reda). bess vegna var sjlklingur meo vidvarandi svérun med stéduga kliniska svérun
samkveaemt sérhverju mati Ut 54. viku.

Sjuklingur vard ad vera i sjukdémshléi i baedi 30. og 54. viku (&n pess ad hafa synt nokkur merki um dvinandi svorun
& nokkrum timapunkti Ut 54. viku) til pess ad na vidvarandi svorun.

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

a

® o o o

Fleiri sjuklingar sem fengu medferd med golimumabi syndu vidvarandi gréanda slimhadar (sjaklingar
med grona slimhud i 30. og 54. viku) i hépnum sem fékk 50 mg (42%, nafngildi p < 0,05) og hopnum
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 sjuklinga sem vidhélt kliniskri svérun at

54. viku og var ekki samhlida & medferd med barksterum i 54. viku steerra i hépnum sem fékk 50 mg
(38%, 30/78) og og hépnum sem fékk 100 mg (30%, 25/82) samanborid vid lyfleysuh6pinn (21%,
18/87). Hlutfall sjuklinga sem hafdi haett notkun barkstera i 54. viku var staerra i i hdpnum 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 framhaldsrannséknina hélst hlutfall sjaklinga sem ekki fengu
barkstera yfirleitt Ut viku 216.

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

I 6. viku hafdi golimumab aukid lifsgeedi marktaekt sem metid var eftir breytingum fra grunnlinu &
sérteekum sjukdémsmeelikvarda, spurningalista vardandi bdlgusjukdom (inflammatory bowel disease
questionnaire (IBDQ)). A medal sjiklinganna sem fengu vidhaldsmedferd med golimumab hélst
beeting lifsgeda, samkvamt mati med IBDQ, Ut 54. viku.

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

Onamissvirun

Métefni gegn golimumabi geta komid fram medan & medferd med golimumabi stendur yfir. Myndun
motefna gegn golimumabi geta tengst minni alteekri Gtsetningu fyrir golimumabi en engin augljos
fylgni hefur sést milli métefnamyndunar og verkunar. Tilvist métefna gegn golimumabi getur aukid
heettuna & vidbrogdum & inndzlingarstad (sjé kafla 4.8).

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Ur rannséknum &
vidmidunarlyfinu sem inniheldur golimumab hja einum eda fleiri undirhépum barna vid sararistilbolgu
(sj& upplysingar i kafla 4.2 um notkun hja bérnum).
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5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Eftir ad heilbrigdir einstaklingar eda sjuklingar med iktsyki hofdu fengid stakan skammt af
golimumabi undir had var timinn (midgildi) par til hdamarkspéttni i sermi var ndd (T max) & bilinu 2 til
6 dagar. Eftir ad heilbrigdir einstaklingar htfou fengid 50 mg golimumab undir hid vard
medalhamarkspéttni i sermi + stadalfravik (Cmax) 3,1 £ 1,4 pg/ml.

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

Dreifing
Eftir stakan skammt i bléaed var medal dreifingarrammal 115 + 19 ml/kg.

Brotthvarf

Uthreinsun golimumabs var 4ztlud 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 sjaklingum med iktsyki,
soralidagigt, hryggikt eda séraristilbélgu.

Pegar sjuklingar med iktsyki, soralidagigt eda hryggikt fengu 50 mg af golimumabi undir hio &

4 vikna fresti naoi péttni i sermi jafnveegi i 12. viku. Vid samhlida notkun metétrexats og 50 mg
golimumabs undir h(d a 4 vikna fresti vard medalpéttni lagstyrks i sermi vid jafnveegi (z stadalfravik)
u.p.b. 0,6 £ 0,4 pg/ml hja sjuklingum med virka iktsyki pratt fyrir met6trexat medferd, u.p.b.

0,5 £ 0,4 pg/ml hja sjuklingum med virka séralidagigt og u.p.b. 0,8 £ 0,4 pug/ml hja sjaklingum med
hryggikt. Medalpéttni lagstyrks i sermi vid jafnveegi hja sjuklingum med aslaega hryggikt sem ekki
greinist med myndgreiningu var svipad og hja sjuklingum med hryggikt eftir gjof 50 mg af
golimumabi undir hud & fjoégurra vikna fresti.

Hja sjuklingum med iktsyki, soralidagigt eda hryggikt sem fengu ekki meto6trexat samhlida var
lagstyrkur golimumabs vid jafnvaegi u.p.b. 30% leaegri en hja sjuklingum sem fengu golimumab og
metotrexat. Hja takmdrkudum fjolda sjuklinga med iktsyki sem fengu golimumab undir had yfir

6 manada timabil minnkadi samhlida notkun met6trexats Gthreinsun golimumabs um u.p.b. 36%. Hins
vegar bendir pydisgreining & lyfjahvorfum til ad samhlida notkun bélgueydandi gigtarlyfja (NSAID),
barkstera til inntéku eda sulfasalazins hafi ekki ahrif & Gthreinsun golimumabs.

Eftir 200 mg og 100 mg innleidsluskammta af golimumabi i viku 0 og 2. viku, talid i somu réd, og
eftir pad 50 mg eda 100 mg vidhaldsskammt af golimumabi undir hid a 4 vikna fresti hja sjuklingum
med sararistilbélgu nadi sermispéttni golimumabs jafnveegi u.p.b. 14 vikum eftir ad meoferd hofst.
Medferd med 50 mg eda 100 mg af golimumabi undir hid a 4 vikna fresti a
vidhaldsmedferdartimanum leiddi til medallaggildis sermispéttni vid jafnveegi u.p.b. 0,9 + 0,5 ug/ml
0g 1,8 £ 1,1 pug/ml, talid i sému rod.

Hja sjuklingum med sararistilb6lgu sem fengu 50 mg eda 100 mg af golimumabi undir hid a 4 vikna
fresti hafdi samhlida medferd med dnaemisbreytandi lyfjum ekki veruleg ahrif & 1aggildi péttni
golimumabs vid jafnvegi.

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

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf golimumabs voru u.p.b. skammtahad hja sjuklingum med iktsyki yfir skammtabil fr4 0,1 til
10,0 mg/kg stakan skammt i blaaed. Eftir stakan skammt undir hid hja heilbrigdum einstaklingum voru
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lyfjahvorf einnig u.p.b. skammtahad yfir skammtabil fra 50 mg til 400 mg.

Anhrif pyngdar 4 lyfjahvorf

Tilhneiging var til aukinnar Gthreinsunar golimumabs med aukinni likamspyngd (sja kafla 4.2).
5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & axlun
0g proska.

Rannséknir & stokkbreytandi ahrifum, frjésemi hja dyrum og langtima krabbameinsvaldandi ahrifum
hafa ekki verid gerdar & golimumabi.

I rannsdknum & &hrifum & frjosemi og &xlun hja masum par sem motefnishlidsteeda sem hamlar
sérteekt verkun musa TNF-a er notud, dro Gr fjolda ungafullra mésa. EkKi er vitad hvort pessar
nidurstddur voru vegna ahrifa a karl- og/eda kvendyrin. I rannsokn & eiturverkunum & proska hja
muasum eftir gjof somu motefnishlidstaedu, og hja cynomolgus épum med golimumabi var ekkert sem
benti til eiturverkana & modur, fosturvisi eda fosturskemmdir.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

L-histidin

L-histidin mén6hydrdklorido mondhydrat

trehaldsa

polysorbat 80 (E 433)
vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verio
geroar.

6.3  Geymslupol

2ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn ljosi. Gotenfia ma geyma vid hitastig sem er ad
hamarki 25°C i eitt timabil sem varir allt ad 15 daga en ekki umfram upprunalega
fyrningardagsetningu sem prentud er a 6skjuna. Nyja fyrningardagsetningu skal rita & 6skjuna (allt ad
15 dégum fra dagsetningu pegar lyfid var tekid ur keeli).

Eftir ad Gotenfia hefur verid geymt vid stofuhita ma ekki setja pad aftur i kali. Farga skal Gotenfia ef
pad hefur ekki verid notad innan 15 daga fré pvi ad byrjad var ad geyma pad vid stofuhita.

6.5 Gerdilats og innihald

Gotenfia 100 mg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu
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1 ml lausn i afylltri sprautu (gler af tegund 1) med afastri nal (ryofritt stal) og nalarhlif (gummi sem
inniheldur latex). Gotenfia er i pakkningum med 1 afylltri sprautu og med 3 afylltum sprautum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Gotenfia faest i einnota afylltri sprautu. I hverri pakkningu eru leidbeiningar um notkun sem skyra ad

fullu notkun sprautunnar. Eftir ad afyllta sprautan hefur verid tekin ar kaeli skal bida i 30 minatur par

til stofuhita er nad, adur en Gotenfia er gefid. Ekki ma hrista sprautuna.

Lausnin er teer til orlitid opallysandi, litlaus til ljosgul. Ekki & ad nota Gotenfia ef lausnin hefur breytt

um lit, er skyjud eda ef framandi agnir eru i henni.

Almennar leidbeiningar um undirblning og gjof Gotenfia i afylltri sprautu eru i fylgisedlinum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—-18

61118 Bad Vilbel

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/2009/003 [1 afyllt sprauta]

EU/1/25/2009/004 [3 &fylltar sprautur]

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Bio-Thera Solutions, Ltd.
155 Yaotianhe Street, Huangpu District, Guangzhou, Guangdong,
Kina, 511356

Heiti og heimilisfang framleidenda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—-18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyf sem eingdngu mé nota eftir &visun tiltekinna sérfreedileekna (Sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 0ryggi 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 evrépsku lyfjavefgattinni.

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

e Agatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i d&tlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um aheettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

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

o Vidbotaradgerdir til ad lagmarka ahettu

Fraedsluefnid samanstendur af sjaklingakorti sem sjaklingurinn heldur. Kortid midar ad pvi ad badi
pjona sem aminning um ad skra dagsetningar og nidurstddur tiltekinna profana og audvelda sjuklingi
ad deila sérstokum upplysingum med heilbrigdisstarfsménnum sem medhodndla sjuklinginn um
aframhaldandi medferd med lyfinu.

Sjuklingakort skal innihalda eftirfarandi lykilatrioi:
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Aminning til sjuklinga um ad syna sjiklingakortid 6llum heilbrigdisstarfsménnum sem
medhdndla sjaklinginn, p.m.t. vid neydartilfelli og skilabod til heilbrigdisstarfsmanna ad
sjuklingurinn noti Gotenfia.

Yfirlysing um ad skra eigi sérlyfjaheitid og lotunimerid.

Akvadi um ad skra tegund, dagsetningu og nidurstodu berklaprofa.

Ad medferd med Gotenfia getur aukid hattuna & alvarlegum sykingum, teekifaerissykingum,
berklum, endurvakningu lifrarbolgu B og gegnumbrotssykingum eftir gjof lifandi boluefna hja
ungbdrnum sem eru Utsett fyrir golimumabi i modurkvidi; og hvenar & ad leita til
heilbrigdisstarfsmanns.

Samskiptaupplysingar laeknisins sem avisar lyfinu.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS

Gotenfia 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
golimumab.

2. VIRK(T) EFNI

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

3. HJALPAREFNI

L-histidin, L-histidin ménéhydroklérid monoéhydrat, trehal6sa, polysorbat 80 (E 433), vatn fyrir
stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu
1 &fyllt sprauta
3 afylltar sprautur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

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

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Nalarhettan inniheldur latex gammi. Sja fylgisedilinn til frekari upplysinga.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP, ef geymt vid stofuhita
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio i keeli

Ma ekKi frjdsa

Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.

Ma geyma vid stofuhita (ad hdmarki 25°C) i eitt timabil sem varir allt ad 15 daga en ekki umfram
upprunalega fyrningardagsetningu.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—-18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/2009/001 [1 afyllt sprauta]
EU/1/25/2009/002 [3 afylltar sprautur]

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Gotenfia 50 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTRI SPRAUTU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEIDIR

Gotenfia 50 mg, stungulyf
golimumab.
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

50 mg/0,5 ml

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

ASKJA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS

Gotenfia 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
golimumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver 1 ml afyllt sprauta inniheldur 100 mg af golimumabi

3. HJALPAREFNI

L-histidin, L-histidin ménéhydroklérid monoéhydrat, trehal6sa, polysorbat 80 (E 433), vatn fyrir
stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu
1 &fyllt sprauta
3 afylltar sprautur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekKi hrista
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Nalarhettan inniheldur latex gammi. Sja fylgisedilinn til frekari upplysinga.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP, ef geymt vid stofuhita
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio i keeli

Ma ekKi frjdsa

Geymid afylltu sprautuna i ytri déskjunni til varnar gegn ljosi

Ma geyma vid stofuhita (ad hdmarki 25°C) i eitt timabil sem varir allt ad 15 daga en ekki umfram
upprunalega fyrningardagsetningu.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—-18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/2009/003 [1 afyllt sprauta]
EU/1/25/2009/004 [3 afylltar sprautur]

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Gotenfia 100 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA EININGA

MIBl A AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

Gotenfia 100 mg, stungulyf
golimumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

100 mg/1 ml

6. ANNAD
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SJUKLINGAKORT

Gotenfia sjaklingakort
golimumab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og )
orugglega til skila. Allir geta hjélpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. |
fylgisedlinum eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir

Sjuklingakort inniheldur mikilvaegar dryggisupplysingar sem pu parft ad hafa i huga &dur en pu ferd
lyfid Gotenfia og medan & medferd stendur.

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

Gotenfia eykur hettu & sykingum. Framvinda sykinga getur ordid hradari og paer alvarlegri. Auk pess
geta fyrri sykingar komid aftur.

1.1 Fyrir Gotenfia medferd:
Segdu lekninum fra pvi ef pu ert med sykingu. PU matt ekki fa medferd med Gotenfia ef pu ert
meod berkla eda adra alvarlega sykingu.

. pu att ad fara i berklaprof. Pad er mjog mikilveegt ad pa segir leekninum fré pvi ef pa hefur
einhvern timann fengid berkla eda ef pa hefur verid i nainni snertingu vid einhvern sem hefur
haft berkla. pu skalt bidja laekninn um ad skré tegund og dagsetningu sidustu berklapréfa hér ad

nedan:

Prof Prof
Dagsetning Dagsetning
Nidurstada Nidurstada

o Segadu leekninum fra pvi ef pd ert med eda ef grunur leikur a lifrarbdlgu B smiti.

1.2 Medan & medferd med Gotenfia stendur og eftir ad henni lykur:
Segdu laekninum samstundis fra pvi ef pa hefur einkenni sykingar svo sem hita, preytu,
(prélatan) hosta, maedi eda flensulik einkenni, pyngdartap, netursvita, nidurgang, sar,
tannkvilla, svidatilfinningu vid pvaglat.

2. Medganga og bolusetningar

Ef pa hefur fengid Gotenfia & medgongu er mikilvaegt ad pu upplysir laekni barnsins pins um pad adur
en barnid faer eitthvad boluefni. Barnid pitt ma ekki fa ,,lifandi boluefni, svo sem BCG (notad til ad
koma i veg fyrir berkla), innan 6 manada fra pvi ad pu fékkst sidast Gotenfia skammt & medgéngunni.

3. Dagsetning Gotenfia medferdar

Fyrsta lyfjagjof:
Naestu lyfjagjafir:

pad er mikilveegt ad pu og leeknirinn pinn skraid sérlyfjaheitid og lotunimerid a lyfinu.
4. Adrar upplysingar

Nafn sjaklings:
Nafn leeknis:
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Simandmer laeknis:

o PU skalt einnig hafa lista yfir 61l dnnur lyf sem pd notar i hvert skipti sem pu leitar til
heilbrigdisstarfsfolks.

. Hafdu kortid medferdis i 6 manudi eftir ad medferd med Gotenfia lykur par sem aukaverkanir
geta komio fram 16ngu eftir ad pu feerd sidasta skammtinn af Gotenfia.

o Lestu fylgisedilinn vandlega adur en pu byrjar er ad nota Gotenfia.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Gotenfia 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
golimumab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Laeknirinn afhendir pér einnig sjuklingakort sem inniheldur mikilveegar upplysingar sem hafa parf i
huga adur en byrjad er ad nota Gotenfia og medan 4 medferd med Gotenfia stendur.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Gotenfia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Gotenfia

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR E NS

1. Upplysingar um Gotenfia og vid hverju pad er notad

Gotenfia inniheldur virka efnid golimumab.

Gotenfia er i flokki lyfja sem kallast TNF-hemlar. bad er notad fyrir fullordna til medferdar &
eftirfarandi bdlgusjukdémum:

. Iktsyki

o Soralidagigt

o Aslag hryggikt, par med talin hryggikt og aslaeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
o Sararistilbdlga

Gotenfia er notad fyrir born 2 ra og eldri til medferdar & fjollioa sjalfvakinni barnalidbolgu.

Gotenfia hamlar verkun proteinsins ,,tumor necrosis factor alpha“ (TNF-a). Petta protein tekur patt i
bolguferli likamans og hdmlun pess getur dregid ar bolgu i likamanum.

Iktsyki

Iktsyki er bolgusjukdomur i lidum. Ef pu ert med virka iktsyki feerdu fyrst dnnur lyf. Ef pa svarar peim
lyfjum ekki naegjanlega vel geti pér verio gefid Gotenfia samhlida 6dru lyfi sem kallast metétrexat til
ao:

o Draga ur einkennum sjukdémsins.

o Heegja 4 skemmdum & beinum og lidum.

o Beeta likamlega feerni.

Soralidagigt
Soralidagigt er bdlgusjukdomur i lidum og yfirleitt fylgir henni sori, sem er bélgusjukdémur i hud. Ef
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pu ert med virka séralidagigt faerdu fyrst énnur lyf. Ef pa svarar peim lyfjum ekki nazgjanlega kann ad
vera ad pér verdi gefid Gotenfia til ad:

o Draga ar einkennum sjukdomsins.

o Hagja 4 skemmdum & beinum og lidum.

o Baeta likamlega faerni.

Hryggikt og asleeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu

Hryggikt og aslaeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu eru bélgusjakdémar i hryggnum. Ef
pu ert med hryggikt eda asleega hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu faerdu fyrst 6nnur lyf.
Ef pa svarar peim lyfjum ekki naegjanlega verdur pér gefid Gotenfia til ad:

o Draga ur einkennum sjukdomsins.

o Beeta likamlega feaerni.

Sararistilbélga

Sararistilbolga er bolgusjukdomur i pérmum. Ef pu ert med séraristilbolgu verda pér fyrst gefin énnur
Iyf. Ef pa svarar ekki naegjanlega vel medferd med peim lyfjum muntu fa Gotenfia til medferdar vid
sjukdémnum.

Fjollida sjalfvakin barnalidbdlga

Fjollida sjalfvakin barnalidbdlga er bdlgusjukdomur sem veldur verkjum og boélgu i lidum hja bérnum.
Ef pa ert med fjollida sjalfvakta barnalidbélgu munt pua fyrst fa avisad 6orum lyfjum. Ef vidbrogo pin
vid peim lyfjum eru ekki naegilega g6d mun pér verda avisad Gotenfia d&samt metotrexati vid
sjukdémnum.

2. Adur en byrjad er ad nota Gotenfia

EKKI MA nota Gotenfia

o Ef um er ad raeda ofnaemi fyrir golimumabi eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o Ef pu ert med berkla eda adra alvarlega sykingu.

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

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu & vid pig skaltu hafa samband vid laekninn eda
lyfjafreeding &dur en pu notar Gotenfia.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Gotenfia er notad.

Sykingar

Segadu leekninum samstundis fra pvi ef pu ert med eda faerd einkenni sykingar medan & medferd

stendur eda eftir medferd med Gotenfia. Einkenni geta m.a. verid hiti, hésti, madi, flensulik einkenni,

nidurgangur, sar, tannvandamal eda svidi vid pvaglat.

o PU ert i meiri heettu & ad fa sykingar medan a medferd med Gotenfia stendur.

o Framvinda sykinga getur ordid hradari og paer alvarlegri. Auk pess geta sykingar, sem pu hefur
haft, komid aftur.

Berklar

Segdu leekninum samstundis fra pvi ef pu finnur fyrir einkennum berkla medan & medferd

stendur eda eftir medferd. Einkenni berkla eru pralatur hésti, pyngdartap, preyta, hiti eda

naetursviti.

o I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra berklum hja sjiklingum sem fengu
medferd med golimumabi, jafnvel hja sjuklingum sem hafa &dur fengid medferd med
lyfjum vid berklum. Leeknirinn rannsakar hvort pa sért med berkla og skrair
rannsoknirnar i sjuklingakortid.
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o pad er mjog mikilvaegt ad pa segir leekninum fra pvi ef pu hefur einhvern tima fengid
berkla eda umgengist einhvern sem hefur fengid berkla.

o Ef leeknirinn telur pig i heettu & ad fa berkla getur verid ad pu fair lyf gegn berklum &dur
en pér er gefid Gotenfia.

Lifrarbdlga B

o Segdu leekninum fré pvi ef pu ert med eda hefur fengid lifrarbdlgu B smit adur en pér er
gefid Gotenfia.

o Segdu lekninum fra pvi ef pa telur pig vera i heettu 4 ad smitast af lifrarbdlgu B veiru.

o Laeknirinn & ad rannsaka hvort pu sért med lifrarbélgu B smit.

o Medferd med TNF-hemlum eins og Gotenfia getur valdid endurvirkjun lifrarbdlgu B
veirunnar hja sjuaklingum sem bera hana i sér og getur verid lifshettuleg i sumum
tilvikum.

ifarandi sveppasykingar

Segdu leekninum samstundis fra pvi ef pa hefur buid & eda ferdast til svaeda par sem sykingar af
vOldum sérstakra sveppa eru algengar og sem geta haft ahrif & lungu eda adra likamshluta (peer
eru kalladar vafumygla (histoplasmosis), pekjumygla (coccidioidomycosis) eda sprotamygla
(blastomycosis)). Spyrdu leekninn ef pa ert ekki viss um hvort pessar sykingar séu algengar &
sveedum sem pa hefur buid & eda ferdast til.

Krabbamein og eitilaexli

Adur en pér er gefid Gotenfia skaltu segja leekninum fra pvi ef pt hefur einhvern tima fengid eitilexli

(krabbamein i bl6di) eda annad krabbamein.

o Notkun Gotenfia eda annarra TNF-hemla getur aukid ahettu & ad fa eitilexli eda annad
krabbamein.

o Sjuklingar med alvarlega iktsyki eda adra langvinna bélgusjukdéma geta verio i meiri heettu &
ad fa eitilexli.

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

o Hja sjuklingum sem hafa verid & medferd med 6drum TNF-hemlum hefur i mjdg sjaldgefum
tilvikum komid fram sérstdk og alvarleg tegund eitilaexlis sem nefnist T-frumu eitileexli i lifur
og milta. Flestir pessara sjuklinga voru unglingar eda ungir karlmenn. bessi tegund krabbameins
hefur yfirleitt verid banveen. Naestum allir pessara sjuklinga hofdu einnig fengid lyf sem nefnast
azathioprin eda 6-mercaptopurin. Segdu leekninum fra pvi ef pu ert & medferd med azathioprini
eda 6-mercaptopurini asamt Gotenfia.

o Sjuklingar med alvarlegan langvinnan astma, langvinna lungnateppu eda stérreykingafolk geta
verid i aukinni haettu a ad fa krabbamein samfara Gotenfia medferd. Ef pu ert med alvarlegan
langvinnan astma, langvinna lungnateppu eda reykir mikio, skaltu raeda vid laekninn um hvort
medferd med TNF-hemli henti pér.

o Sumir sjuklingar sem hafa verid medhdndladir med golimumab hafa fengid akvednar tegundir
af hudkrabbameini. L&tio laekninn vita ef einhverjar breytingar verda a Gtliti hidar eda ef
6edlilegur voxtur verdur i hid medan & medferd stendur eda eftir medferd.

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

Einkenni hjartabilunar geta verid madi eda bjugur & fotum.

o Greint hefur verid fra nytilkominni og versnandi hjartabilun vid notkun TNF-hemla, p.m.t.
golimumabs. Sumir pessara sjuklinga létust.

o Ef pu ert med veega hjartabilun og notar Gotenfia parf leeknirinn ad fylgjast ndid med peér.

Taugakerfi
Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pa hefur einhvern tima fengid eda feerd einkenni

afmylingarsjukdoms eins og heila- og meanusigg (MS sjukdémur). Einkennin geta m.a. verid
breytingar & sjon, mattleysi i hand- eda fétleggjum, dodi eda naladofi i einhverjum likamshluta.
Leeknirinn metur hvort Gotenfia henti pér.
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Skurd- eda tannadgerdir

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

o Segdu skurdlaekninum eda tannlaekninum sem framkveemir adgerdina ad pu sért 4 medferd med
Gotenfia og syndu sjuklingakortid.

Sjalfsneemissjukdémur

Segdu laekninum fra pvi ef pu feerd einkenni sjukdéms sem kallast raudir Glfar. Einkennin eru

langvarandi Gtbrot, hiti, verkir i lidum og preyta.

o Greint hefur verid frd mjog sjaldgefum tilfellum par sem raudir tlfar 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 blodstorknun sé ekki naegjanleg. Ef pa ert stddugt med hita, feerd audveldlega marbletti eda
blaedingu eda litarhattur er folur, skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn. Hugsanlega akvedur
leeknirinn ad stddva medferdina.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantdldu & vid um pig skaltu raeda vid laeekninn eda
lyfjafreeding &dur en pu notar Gotenfia.

Bélusetningar
Segdu lekninum fra pvi ef pu hefur verid bolusett/-ur eda ef fyrirhugad er ad bdlusetja pig & naestunni.

o pU matt ekki fa akvedin (lifandi) boluefni medan pu notar Gotenfia.

o Akvednar bolusetningar geta valdid sykingum. Ef pu fékkst Gotenfia medan pl varst pungusd,
getur barnid pitt verid i meiri heettu & ad fa slika sykingu i allt ad u.p.b. sex manudi eftir sidasta
skammt sem pu fékkst & medgdngu. Pad er mikilvaegt ad pu latir laekni barnsins pins og annad
heilbrigdisstarfsfolk vita um notkun Gotenfia svo haegt sé ad akveda hvenar barnid eigi ad fa
boluefni.

Radfaerdu pig vid lekni barnsins vardandi bolusetningar pess. Ef mdgulegt er skal bélusetja barnid
samkveemt vidmidunarreglum adur en Gotenfia er notad.

Sykingavaldar etladir til medferdar

Segadu leekninum fra pvi ef pa hefur nylega fengid medferd med sykingavaldi sem atladur er til
medferdar eda ef fyrirhugad er ad pu fair medferd med sykingavaldi sem &tladur er til medferdar a
naestunni (svo sem BCG idreypingarvokva fyrir pvagbléoru til medferdar vid krabbameini).

Ofnaemisvidbrigo

Lattu lekninn tafarlaust vita ef pu feerd ofneemisvidbrogd eftir medferd med Gotenfia. Einkenni
ofnaemisvidbragda geta verid proti i andliti, vérum og munni eda hélsi, sem getur valdid erfidleikum
vid ad kyngja eda anda, hudutbrot, ofsakladi, proti & hondum, fétum eda dkklum.

o Sumar pessara aukaverkana geta verid alvarlegar og i mjog sjaldgeefum tilvikum lifsheettulegar.
o Sumar pessara aukaverkana komu fram eftir fyrstu gjof Gotenfia.

Born
Notkun golimumabs er ekki radlégd hja bérnum yngri en 2 ara sem eru med fjollida sjalfvakta
barnalidbélgu vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Gotenfia

o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur 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, fjollida
sjalfvakinni barnaliobdlgu, soéralidagigt, hryggikt, aslega hryggikt sem ekki greinist med
myndgreiningu eda sararistilbdlgu.

o Ekki m& nota Gotenfia samtimis lyfjum sem innihalda virku efnin anakinra eda abatacept. bessi
lyf eru notud vid iktsyki.
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o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa tekur 6nnur lyf sem hafa ahrif & dnaemiskerfid.
o Ekki mé& nota akvedin (lifandi) boluefni medan a notkun Gotenfia stendur.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantdldu & vid um pig skaltu raeda vid laeekninn eda
lyfjafreeding &dur en pu notar Gotenfia.

Medganga og brjostagjof

Segdu laekninum fra pvi adur en Gotenfia er notad ef:

o PU ert pungud eda radgerir pungun medan pu notar Gotenfia. Takmarkadar upplysingar liggja
fyrir um ahrif lyfsins & medgongu. Ef pu ert &8 medferd med Gotenfia verdur pu ad koma i veg
fyrir pungun med pvi ad nota érugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i a.m.k.
6 manuai eftir sidustu gjof Gotenfia. Gotenfia ma einungis nota & medgongu ef bryna naudsyn
ber til.

o Adur en brjostagjof hefst purfa a.m.k. 6 manudir ad lida fra sidustu gjof Gotenfia. Haetta verdur
brjéstagjof ef hefja & gjof Gotenfia.

o Ef pu fékkst Gotenfia medan pu varst pungud, getur barnid pitt verid i meiri heettu 4 ad fa
sykingu. bad er mikilveegt ad pu latir leekni barnsins pins og annad heilbrigdisstarfsfdlk vita um
notkun Gotenfia &dur en barnid faer boluefni (sja kaflann um bélusetningu fyrir frekari

upplysingar).

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Gotenfia hefur minnihattar ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. big geeti hinsvegar sundlad eftir
notkun Gotenfia. Notadu hvorki teki né vélar ef pa finnur fyrir sundli.

Gotenfia inniheldur latex og pdlysorbat 80

Latexnaemi

Nalarhlifin & afylltu sprautunni inniheldur latex. Par sem latex getur valdid alvarlegu ofnaemi skaltu
Iata leekninn vita &dur en Gotenfia er notad ef pu eda umdénnunaradili pinn erud med ofnaemi fyrir
latexi.

Gotenfia inniheldur pélysorbat 80

petta lyf inniheldur 0,1 mg af polysorbati 80 i hverjum 50 mg (0,5 ml) skammti. P6lysorbatefni geta
valdid ofnamisvidbrogdum. Segdu leekninum fra pvi ef pu eda barnid pitt er med eitthvert pekkt
ofnami.

3. Hvernig nota 4 Gotenfia

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikid af Gotenfia er gefid
Iktsyki, soralidagigt, og &slaeg hryggikt, par med talin hryggikt og asleg hryggikt sem ekki greinist
med myndgreiningu:
o Radlagdur skammtur er 50 mg (innihald ur 1 afylltri sprautu), gefinn einu sinni i manudi & sama
degi hvers manadar.
o Hafdu samband vid laeekninn adur en fjoroi skammtur er notadur. Laeknirinn metur hvort halda
eigi afram medferd med Gotenfia.
o Ef pa ert pyngri en 100 kg getur verid ad skammturinn verdi aukinn i 100 mg (innihald
2 afylltra sprauta), gefinn einu sinni i manudi & sama degi hvers manadar.
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Fjollida sjalfvakin barnalidbdlga:

o Fyrir sjuklinga sem eru a.m.k. 40 kg, rddlagdur skammtur er 50 mg gefid einu sinni i manudi, &
sama manadardegi hvern manud. Laknirinn mun segja pér hve stéran skammt pu att ad nota.

o Hafdu samband vid laeekninn &dur en pu faerd fjérda skammtinn. Laeknirinn mun akveda hvort
medferd med Gotenfia skal haldid afram.

Séraristilbdlga
o Taflan hér fyrir nedan synir hvernig lyfid er venjulega notad.

Upphafsmedferd Upphafsskammtur 200 mg (innihald 4 &fylltra sprauta) eftir pad
100 mg (innihald 2 afylltra sprauta) 2 vikum sidar.
Vidhaldsmedferd . Hja sjuklingum sem eru léttari en 80 kg, 50 mg (innihald

1 afylitrar sprautu) 4 vikum eftir sidustu medferd, sidan & 4 vikna
fresti eftir pad. Laeknirinn geeti dkvedid ad avisa 100 mg
(innihald 2 &fylltra sprauta), eftir pvi hve vel Gotenfia verkar &
pig.

o Hja sjuklingum sem eru 80 kg eda pyngri, 100 mg (innihald
2 afylltra sprauta) 4 vikum eftir sidustu medferd, sidan & 4 vikna
fresti eftir pad.

Hvernig Gotenfia er gefid

o Gotenfia er gefid med inndaelingu undir hao.

o I byrjun gefur laknir eda hjukrunarfraedingur pér Gotenfia. Hins vegar getur laknirinn i samréadi
vid pig akvedid hvort pu gefir pér Gotenfia sjalf/-ur. Pa feerdu pjalfun i ad gefa pér Gotenfia.

Hafdu samband vid leekninn ef pu hefur spurningar um hvernig pa eigir ad gefa pér lyfid. Sja nanar i

kafla ,,Leidbeiningar um notkun® i lok pessa fylgisedils.

Ef notadur er steerri skammtur af Gotenfia en meelt er fyrir um

Ef pa hefur notad eda verid gefid of mikid af Gotenfia (annadhvort med pvi ad sprauta of miklu i eitt
skipti eda nota pad of oft) skaltu samstundis hafa samband vid laeekninn eda lyfjafraeding.

Hafdu umbudir og fylgisedil lyfsins avallt medferdis, jafnvel pétt umbudirnar séu tomar.

Ef gleymist ad nota Gotenfia
Ef skammtur gleymist skal nota hann eins fljétt og audid er.

EkKi a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Hvengr sprauta & naesta skammti:

o Ef seinkunin er minni en 2 vikur, skaltu sprauta skammtinum sem gleymdist eins fljott og heegt
er og halda afram samkveemt upphaflegu aztluninni.

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

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

Ef haett er ad nota Gotenfia
Ef pu ihugar ad hatta medferd med Gotenfia skaltu fyrst tala vid leekninn eda lyfjafraeding.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja 6llum. Sumir
sjuklingar geta fundid fyrir alvarlegum aukaverkunum sem geta parfnast medferdar. Heetta &
akvednum aukaverkunum er meiri eftir 200 mg skammt samanborid vid 50 mg skammt. Aukaverkanir
geta komid fram allt ad nokkrum manudum eftir sidustu gjof Gotenfia.

Segdu laekninum strax fra pvi ef pd finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum

af Gotenfia:

o ofnaemisvidbrogd sem geta verid alvarleg eda i mjog sjaldgeefum tilvikum lifshaettuleg
(mjog sjaldgeeft). Einkenni ofnaemisvidbragda geta m.a. verid proti i andliti, vorum, munni eda
halsi sem getur valdid erfidleikum vid ad kyngja eda anda; hidutbrot, ofsakladi, proti & héndum,
fotum eda okklum. Sum pessara vidbragda komu fram eftir fyrstu gjof golimumabs.

o alvarlegar sykingar (p.m.t. berklar, bakteriusykingar p.m.t. alvarlegar sykingar i bl6di og
lungnabdlga, alvarlegar sveppasykingar og adrar tekiferissykingar) (algengt). Einkenni
sykingar geta verid hiti, preyta, (pralatur) hosti, madi, flensulik einkenni, pyngdartap,
neetursviti, nidurgangur, sar, tannvandamal og svidi vid pvaglat.

o endurvirkjun lifrarbélgu B ef pu ert med eda hefur verid med lifrarb6lgu B smit (mjog
sjaldgeeft). Einkenni geta verid gulur litur & htd og augum, dokkt brdnleitt pvag, verkir i haegri
hluta kvidar, hiti, 6gledi, uppkdst og mikil preytutilfinning.

o taugasjukdomur eins og heila- og maenusigg (mjog sjaldgeeft). Einkenni taugasjukdéma geta
m.a. verio breytingar & sjén, mattleysi i hand- og fotleggjum, dodi eda naladofi i einhverjum
likamshluta.

o krabbamein i eitlum (eitileexli) (mjog sjaldgeeft). Einkenni eitileexla geta m.a. verid bélga i
eitlum, pyngdartap eda hiti.

o hjartabilun (mjog sjaldgeft). Einkenni hjartabilunar geta m.a. verid meadi eda proti i fotum.

o einkenni 6naemissjukdéma sem kallast:

- raudir Ulfar (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid verkir i lidum eda Utbrot &
kinnum og handleggjum sem eru vidkvem fyrir solarljési.

- sarkliki (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid pralatur hosti, maedi, brjostverkur,
hiti, bélga i eitlum, pyngdartap, Gtbrot og pokusyn.

o bélga i litlum &dum (sedabodlga) (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid hiti, hofudverkur,
pyngdartap, neetursviti, Utbrot og taugavandamal svo sem dodi og naladofi.

. huokrabbamein (sjaldgeeft). Einkenni hudkrabbameins geta m.a. verid breytingar & asynd
hadar eda voxtur i had.

o blédsjukdomur (algengt). Einkenni bl6dsjukdéms geta m.a. verid hiti sem fer ekki, feerd
audveldlega marbletti eda blaeedingu eda litarhattur er folur.

o krabbamein i blddi (hvitbleedi) (mjog sjaldgeeft). Einkenni hvitblaedis geta m.a. verid hiti,
preyta, tidar sykingar, faerd audveldlega marbletti og naetursviti.

Segdu laekninum samstundis fra pvi ef pd finnur fyrir einhverjum af ofangreindum einkennum.

Til vidbotar hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vid notkun
golimumabs:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o Sykingar i efri ndunarvegi, serindi i halsi eda haesi, nefrennsli

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Oedlileg lifrarprof (aukning lifrarensima) kemur fram i blodprofum hja leekninum
Sundl

Hofudverkur

Dofi eda néaladofi

Yfirbordssveppasykingar

igerd

Bakteriusykingar (t.d. netjubolga)

Of faar raudar blodfrumur

Of faar hvitar bl6dfrumur
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Jakveett prof fyrir raudum alfum
Ofnaéemisvidbrogd
Meltingartruflanir

Kvidverkur

Ogledi

Flensa

Berkjubodlga

Syking i ennisholum (skdtabdlga)
Frunsur

Har blédprystingur

Hiti

Astmi, meadi, hvaesandi éndun
Kvillar i maga og pérmum m.a. bolga i slimh(d maga og ristils sem getur valdid hita
Verkur og sar i munni

Vidbrogd & stungustad (m.a. rodi, herslismyndun, verkur, mar, kladi, naladofi og erting)
Harlos

Utbrot og kl&di i hud
Svefnerfidleikar

punglyndi

Lasleikatilfinning

Beinbrot

Opeagindi fyrir brjosti

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

Krabbamein, m.a. htidkrabbamein og gdédkynja voxtur eda hndtar, p.m.t. blettir
Blédrumyndun i hao

Sori (m.a. i 16fum og/eda & iljum og/eda sem blddrur 4 hid)
Feekkun bléoflagna og raudra og hvitra blédfrumna
Skjaldkirtilskvillar

Aukinn sykur i blodi

Aukid kdlesterol i blooi

Jafnvagistruflanir

Sjontruflanir

Bélga i augum (tarubdlga)

Ofnaemi i augum

Oreglulegur hjartslattur

prengingar i kransaeedum

Blootappar

Hudrodi

Hagoatregoa

Langvinnur bélgusjukdémur i lungum
Vélindabakfleedi

Gallsteinar

Lifrarkvillar

Kvillar i brjostum

Tidatruflanir

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Beinmergur framleidir ekki naegjanlegt magn bl6dfrumna

Veruleg feekkun hvitra bléofrumna

Syking i lidum eda vef umhverfis pa

Sar groa verr
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/AEdabolga i innri liffeerum

Hvitbleeoi

Sortuaexli (tegund htdkrabbameins)

Bjalkakrabbamein (tegund hudkrabbameins (Merkel cell carcinoma))
Hudskaeningsvidbrogd (raud-purpuralitud hadatbrot med klada og/eda gra-hvitar pradlaga linur
i slimhimnum)

Hreistrun, flognun hudar

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

Truflad bragdskyn

Kvillar i pvagblédru

Nyrnakvillar

Bdlga i &dum i hud sem veldur Gtbrotum

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (ekki heegt ad asetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):

Mjdg sjaldgeeft krabbamein i bl6di sem leggst adallega & ungt folk (T-frumu eitilaexli i lifur og
milta)

Kaposi-sarkmein, mjog sjaldgeeft krabbamein tengt sykingu af véldum manna-herpesveiru 8.
Kaposi-sarkmein kemur oftast fram sem fj6lublaar hidgskemmdir.

Versnun a sjukdomi sem kallast hid- og vodvabdlga (lysir sér sem Gtbrot &samt vodvamattleysi)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

Hvernig geyma & Gotenfia
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum og 6skjunni &
eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn ljési.

Lyfio ma einnig geyma utan kelis vid hitastig sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem varir i
allt ad 15 daga, en ekki lengur en fyrningardagsetning sem prentud er & éskjuna segir til um.
Skrifa & nyja fyrningardagsetningu a dskjuna p.m.t. dag/manud/ar (allt ad 30 dégum fra
dagsetningu pegar lyfid var tekid ur keli). Ekki ma setja lyfid aftur i keeli ef pad hefur nad
stofuhita. Fargid lyfinu ef pad hefur ekki verid notad fyrir nyju fyrningardagsetninguna eda
fyrningardagsetninguna sem prentud er & 6skjuna, midad skal vid fyrri fyrningardagsetninguna.

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

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Gotenfia inniheldur

Virka innihaldsefnio er golimumab. Ein 0,5 ml afyllt sprauta inniheldur 50 mg af golimumabi.
Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin monohydroklérid mondhydrat, trehaldsa, polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Fyrir frekari upplysingar um pélysorbat 80 sja kafla 2.

Lysing a atliti Gotenfia og pakkningasteerdir

Gotenfia er stungulyf, lausn i einnota afylltri sprautu.

Gotenfia er faanlegt i pakkningum med 1 &fylltri sprautu og 3 afylltum sprautum.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Lausnin er teer til orlitid 6pallysandi og litlaus til 1jésgul. EKKi nota Gotenfia ef lausnin hefur breytt um
lit, er skyjud eda ef framandi agnir eru i henni.

Markadsleyfishafi og framleidandi
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

EG (Eurogenerics) NV UAB ,,STADA Baltics*
Tel/Tel: +32 24797878 Tel: +370 52603926
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
STADA Bulgaria EOOD EG (Eurogenerics) NV
Ten.: +359 29624626 Tél/Tel: +32 24797878
Ceska republika Magyarorszag

STADA PHARMA CZs.r.0. STADA Hungary Kft
Tel: +420 257888111 Tel.: +36 18009747
Danmark Malta

STADA Nordic ApS Pharma.MT Ltd

TIf: +45 44859999 Tel: +356 21337008
Deutschland Nederland
STADAPHARM GmbH Centrafarm B.V.

Tel: +49 61016030 Tel.: +31 765081000
Eesti Norge

UAB ,,STADA Baltics* STADA Nordic ApS
Tel: +372 53072153 TIf: +45 44859999
E\ada Osterreich

STADA Arzneimittel AG STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +30 2106664667 Tel: +43 136785850
Espafia Polska

Laboratorio STADA, S.L. STADA Pharm Sp. z 0.0.
Tel: +34 934738889 Tel: +48 227377920
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France
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

Hrvatska
STADA d.o.o.
Tel: +385 13764111

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

Island
STADA Arzneimittel AG
Simi: +49 61016030

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvmpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

Latvija

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +371 28016404

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i.

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romania
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

Slovenija
Stada d.o.o.
Tel: +386 15896710

Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933

Suomi/Finland
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: +358 207416888

Sverige
STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Ef pua vilt gefa pér Gotenfia sjalf/-ur, verdur pa ad fa pjalfun hjé heilbrigdisstarfsmanni i ad
undirbua lyfjagjof og gefa lyfid. Hafdu samband vid leekninn, hjukrunarfraeding eda
lyfjafraeding til ad fa pjalfun ef pu hefur ekki fengid hana nu pegar.

I pessum leidbeiningum eru eftirfarandi kaflar:

1. Undirbuningur fyrir notkun afylltu sprautunnar
2. Val og undirbuningur a stungustad

3. Inndeeling

4. Eftir inndeelingu

Skyringarmyndin fyrir nedan (sja mynd 1) synir hvernig &fyllta sprautan litur Gt.

Gluggi Bolur Stimpill

Nalarhetta Nal Merki Naélarhlifa- Stimpil
vaengir haus

Mynd 1

1. Undirbaningur fyrir notkun &fylitu sprautunnar

Haldid um bol afylltu sprautunnar

. EkKki halda um stimpilhausinn, stimpilinn, nalarhlifarnar eda nalarhettuna.

o pad ma aldrei toga stimpilinn ut.

o pad ma aldrei hrista afylltu sprautuna.

o EKKi fjarlegja nalarhettuna af afylltu 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 pu &tt ad fa er 50 mg, muntu f& eina 50 mg &fyllta sprautu
o Ef skammturinn sem pu att ad fa er 100 mg, muntu fa tveer 50 mg afylltar sprautur og pa
munt purfa ad gefa pér tvaer inndeelingar. Veldu tvo mismunandi stungustadi (gefdu t.d.
adra inndaelinguna i haegra laerid og hina i vinstra leerid), og gefdu inndalingarnar strax
hvora & eftir annarri.
o Ef skammturinn sem p0 étt ad fa er 200 mg, muntu fé fjérar 50 mg sprautur og pt munt
purfa ad gefa pér fjorar inndzelingar. Veldu mismunandi stungustadi fyrir pessar
inndaelingar og gefdu inndaelingarnar strax hverja a eftir annarri.

Athugadu fyrningardagsetninguna (sja mynd 2)

o Athugadu fyrningardagsetninguna sem prentud eda skrifud er a dskjuna.

o Athugadu fyrningardagsetninguna (gefin til kynna med ,,EXP*) & merkinu i glugganum & bol
afylltu sprautunnar.
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o Ef pu sérd ekki fyrningardagsetninguna i glugganum, skaltu halda i bol &fylltu sprautunnar og
snda nalarhettunni par til fyrningardagsetningin kemur i 1jos i glugganum.

Ekki nota &fylltu sprautuna ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu. Prentada
fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Hafdu samband vid leekninn
eda lyfjafraeding ef pu parft adstod.

Mynd 2

Biddu i 30 minutur til pess ad afyllta sprautan nai stofuhita

o Til ad tryggja rétta inndeelingu skaltu taka afylltu sprautuna ar éskjunni og hafa hana i stofuhita
i 30 minatur par sem born na ekki til.

EKKi hita afylltu sprautuna 4 annan héatt (hvorki ma setja hana i 6rbylgjuofn né i heitt vatn).

EKkKi fjarlegja hettuna medan afyllta sprautan er ad na stofuhita.

Gerdu annan utbunad tilbdinn
Medan bedid er ma gera annan Utbanad tilbdinn, m.a. sprittpurrku, bémullarhnodra eda grisju og
nalarbox.

Athugadu vokvann i afylltu sprautunni

o Haltu um bol afylltu sprautunnar og lattu nalina med nalarhettunni visa nidur.

o Skodadu i gluggann & afylltu sprautunni til ad ganga Ur skugga um ad vokvinn i henni sé teer til
orlitid 6pallysandi og litlaus til ljésgulur.

o Ef pa sérd ekki vokvann i gegnum gluggann skaltu halda um bol afylltu sprautunnar og snda
nalarhettunni par til vokvinn kemur i lj6s i glugganum (sja mynd 2).

Notadu ekki afylltu sprautuna ef vokvinn er ekki med réttan lit, skyjadur eda inniheldur staerri agnir.

Ef pad gerist skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafraeding.

2. Val og undirbaningur a stungustad (sja mynd 3)

o Venjulega er lyfid gefid i mitt lzeri ad framanverdu.

o Einnig er heegt ad gefa i magasvadi (kvid) fyrir nedan nafla, nema & u.p.b. 5 cm sveadi beint
undir naflanum.

. Ekki gefa lyfid i sveedi par sem hudin er viokvaem, marin, raud, hreistrud, hérd, med or eda
haoslit.

o Ef gefa parf fleiri en eina inndeelingu i einni og sému lyfjagjof & ad gefa inndeelingarnar &
mismunandi stédum & likamanum.
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Mynd 3

Val a stungustad fyrir uménnunaradila (sjad mynd 4)
o Ef umdnnunaradili gefur lyfid getur hann einnig notad utanverdan upphandlegg.
o Haegt er ad nota 6ll svaedin an tillits til likamsgerdar eda -sterdar.

Mynd 4

Undirbaningur & stungustad

o Pvodu hendurnar vandlega med sapu og volgu vatni.

o Strjuktu yfir stungusveedid med sprittpurrku.

o Leyfou hadinni ad porna adur en lyfid er gefid. Ekki blasa & hreina svadid.
EkKi snerta svadid adur en lyfid er gefid.

3. Inndeaeling

EKkKki fjarlegja nalarhettuna fyrr en rétt adur en lyfid er gefio. Lyfid & ad gefa innan 5 mindtna eftir ad
hettan er fjarlaegd.

EkKi snerta stimpilinn medan pu fjarlaegir nalarhettuna.

Hettan fjarlaegd (sja mynd 5)

o Pegar pu ert tilbuin(n) ad gefa lyfid skaltu halda i bol afylltu sprautunnar med annarri hendinni.

o Togadu nalarhettuna beint af og fleygdu henni sidan eftir inndaelingu. EkKi snerta stimpilinn
pegar pu gerir petta.

o PU geetir tekid eftir loftbolu i afylltu sprautunni eda dropa & nalarendanum. petta er edlilegt og
parf ekki ad fjarleegja.

o Gefdu lyfid strax eftir ad nalarhettan hefur verid fjarlaegd.

Ekki snerta nélina eda lata hana snerta neitt.

Ekki nota &fylltu sprautuna ef hin hefur dottid an pess ad nélarhettan sé 4. Ef pad gerist skaltu hafa
samband vid leekninn eda lyfjafraeding.
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Mynd 5

Afylltu sprautunni komid fyrir til inndzelingar

o Haltu um bol afylltu sprautunnar med annarri hendi milli 16ngutangar og visifingurs og settu
pumalinn & stimpilhausinn. Notadu lausu hdndina til ad klipa i pad svedi htdarinnar sem var
hreinsad. Notadu akvedin handtok.

pad ma aldrei draga stimpilinn (t.

Lyfid gefid

o Haltu sprautunni i u.p.b. 45 gradu halla vid hGdina. Med einni hradri hreyfingu er nalinni
stungid eins langt og hiin kemst gegnum hudina (sja mynd 6).

Mynd 6

o Deldu 6llu lyfinu Or sprautunni med pvi ad prysta a stimpilinn par til stimpilhausinn er
algjorlega & milli nalarhlifaveengjanna (sja mynd 7).

Mynd 7

pegar stimplinum hefur verid pryst eins langt og hann kemst skaltu prysta &fram &
stimpilhausinn, draga nélina Ut og sleppa hudinni (sja mynd 8).
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Mynd 8

o Taktu pumalinn varlega af stimpilhausnum til ad tom afyllta sprautan faerist upp par til 61l nalin
er hulin med nalarhlifinni eins og synt er a mynd 9:

4, Eftir inndeelingu

Notadu bémullarhnodra eda grisju
o Smaéblading eda vokvi getur komid & stungustadnum. bad er edlilegt.
o PU getur pryst med bémullarhnodra eda grisju a stungustadinn i 10 sekindur.

o PU getur latid plastur a stungustadinn ef porf er a.
Ekki nudda hadina.

Fargadu afylltu sprautunni (sja mynd 10)

. Lattu afylltu sprautuna strax i nalarbox. Fargadu nalarboxinu samkvemt radleggingum laeknis
eda hjukrunarfraedings.

Ekki reyna ad setja ndlarhettuna aftur & afylltu sprautuna.

Pu att aldrei ad endurnota sprautu heilsunnar vegna og vegna 6ryggis pins og annarra.

Ef pér finnst inndzelingin ekki hafa tekist sem skyldi eda ef pu ert ekki viss skaltu tala vid leekninn eda

lyfjafraeding.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Gotenfia 100 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
golimumab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
lyfio.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Leeknirinn afhendir pér einnig sjuklingakort fyrir sjukling sem inniheldur mikilveegar upplysingar sem
hafa parf i huga adur en byrjad er ad nota Gotenfia og medan & medferd med Gotenfia stendur.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Gotenfia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Gotenfia

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

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

Gotenfia er i flokki lyfja sem kallast TNF-hemlar. bad er notad fyrir fullordna til meoferdar &
eftirfarandi bdlgusjukdémum:

. Iktsyki

o Soralidagigt

o Aslag hryggikt, par med talin hryggikt og aslag hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu
o Sararistilbdlga

Gotenfia hamlar verkun proteinsins ,,tumor necrosis factor alpha* (TNF-a). betta protein tekur patt i
bolguferli likamans og hdmlun pess getur dregid Ur bolgu i likamanum.

Iktsyki

Iktsyki er bolgusjukdomur i lidum. Ef pa ert med virka iktsyki faerdu fyrst onnur lyf. Ef pl svarar peim
lyfjum ekki naegjanlega vel geeti pér verid gefid Gotenfia samhlida 6dru lyfi sem kallast metétrexat til
aod:

o Draga Ur einkennum sjukdomsins.

o Haegja & skemmdum & beinum og lidum.

o Beeta likamlega feerni.

Soralidagigt

Séralidagigt er bolgusjukdomur i lidum og yfirleitt fylgir henni sori, sem er bolgusjukdémur i hid. Ef
pu ert med virka séralidagigt feerou fyrst onnur lyf. Ef pa svarar peim lyfjum ekki negjanlega kann ad
vera ad pér verdi gefid Gotenfia til ad:
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o Draga Ur einkennum sjukdomsins.
o Haegja & skemmdum & beinum og lidum.
o Beeta likamlega feaerni.

Hryggikt og aslaeeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu

Hryggikt og aslaeg hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu eru bolgusjukdomar i hryggnum. Ef
pu ert med hryggikt feerdu fyrst dnnur lyf. Ef pa svarar peim lyfjum ekki naegjanlega verdur pér gefid
Gotenfia til ad:

o Draga ar einkennum sjukdomsins.

o Bata likamlega feerni.

Séraristilbolga

Séraristilbdlga er bolgusjukdémur i pormum. Ef pd ert med sararistilbdlgu verda pér fyrst gefin énnur
lyf. Ef pu svarar ekki naegjanlega vel medferd med peim lyfjum muntu fa Gotenfia til medferdar vio
sjukdémnum.

2. Adur en byrjad er ad nota Gotenfia

EKKI MA nota Gotenfia

o Ef um er ad reeda ofneemi fyrir golimumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o Ef pa ert med berkla eda adra alvarlega sykingu.

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

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu & vid pig skaltu hafa samband vid laekninn eda
lyfjafreeding adur en pa notar Gotenfia.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Gotenfia er notad.

Sykingar

Segdu laekninum samstundis fra pvi ef pa ert med eda feerd einkenni sykingar medan & medferd

stendur eda eftir medferd med Gotenfia. Einkenni geta m.a. verid hiti, hdsti, madi, flensulik einkenni,

nidurgangur, sar, tannvandamal eda svidi vid pvaglat.

o PU ert i meiri heettu & ad fa sykingar medan a medferd med Gotenfia stendur.

o Framvinda sykinga getur ordid hradari og paer alvarlegri. Auk pess geta sykingar, sem pu hefur
haft, komio aftur.

Berklar

Segdu leekninum samstundis fré pvi ef pu finnur fyrir einkennum berkla medan & medferd

stendur eda eftir medferd. Einkenni berkla eru pralatur hdsti, pyngdartap, preyta, hiti eda

naetursviti.

o I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra berklum hja sjiklingum sem fengu
medferd med golimumab, jafnvel hjé sjuklingum sem hafa adur fengid medferd med
lyfjum vid berklum. Leaeknirinn rannsakar hvort pd sért med berkla og skréir
rannsoknirnar i sjuklingakortid.

o pad er mjog mikilvaegt ad pa segir lekninum fra pvi ef pu hefur einhvern tima fengid
berkla eda umgengist einhvern sem hefur fengid berkla.

o Ef leeknirinn telur pig i heettu & ad fa berkla getur verid ad pa fair lyf gegn berklum adur
en pér er gefid Gotenfia.

Lifrarbolga B

o Segadu lekninum fra pvi ef pa ert med eda hefur fengid lifrarbdlgu B smit &dur en pér er
gefid Gotenfia.

o Segdu leekninum fra pvi ef pd telur pig vera i heettu & ad smitast af lifrarbolgu B veiru.
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o Leeknirinn & ad rannsaka hvort pu sért med lifrarbélgu B smit.

o Medferd med TNF-hemlum eins og Gotenfia getur valdid endurvirkjun lifrarbélgu B
veirunnar hja sjuklingum sem bera hana i sér og getur verid lifshaettuleg i sumum
tilvikum.

ifarandi sveppasykingar

Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pd hefur blid & eda ferdast til sveeda par sem sykingar af
voldum sérstakra sveppa eru algengar og sem geta haft ahrif a lungu eda adra likamshluta (peer
eru kalladar vafumygla (histoplasmosis), pekjumygla (coccidioidomycosis) eda sprotamygla
(blastomycosis)). Spyrdu laekninn ef pa ert ekki viss um hvort pessar sykingar séu algengar &
sveedum sem pa hefur buid a eda ferdast til.

Krabbamein og eitilaexli

Adur en pér er gefid Gotenfia skaltu segja leekninum fra pvi ef pl hefur einhvern tima fengid eitilaexli

(krabbamein i bl6di) eda annad krabbamein.

o Notkun Gotenfia eda annarra TNF-hemla getur aukid ahzttu a ad fa eitilexli eda annad
krabbamein.

o Sjuklingar med alvarlega iktsyki eda adra langvinna bolgusjukdéma geta verid i meiri heettu &
ad fa eitilaexli.

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

o Hja sjuklingum sem hafa verid & medferd med 6drum TNF-hemlum hefur i mjog sjaldgaefum
tilvikum komid fram sérstok og alvarleg tegund eitileexlis sem nefnist T-frumu eitileexli i lifur
og milta. Flestir pessara sjuklinga voru unglingar eda ungir karlmenn. pessi tegund krabbameins
hefur yfirleitt verid banveen. Naestum allir pessara sjuklinga h6fou einnig fengid lyf sem nefnast
azathioprin eda 6-mercaptopurin. Segdu leekninum fra pvi ef pu ert & medferd med azathioprini
eda 6-mercaptopurini dsamt Gotenfia.

o Sjuklingar med alvarlegan langvinnan astma, langvinna lungnateppu eda storreykingafdlk geta
verid i aukinni heettu a ad fa krabbamein samfara Gotenfia medferd. Ef pl ert med alvarlegan
langvinnan astma, langvinna lungnateppu eda reykir mikid, skaltu reeda vid laeekninn um hvort
medferd med TNF-hemli henti pér.

. Sumir sjuklingar sem hafa verid medhodndladir med golimumab hafa fengid dkvednar tegundir
af htokrabbameini. Latid leekninn vita ef einhverjar breytingar verda a Gtliti huoar eda ef
Gedlilegur voxtur verdur i hid medan & medferd stendur eda eftir medferd.

Hjartabilun
Segdu laekninum samstundis fra pvi ef pd feerd ny einkenni hjartabilunar eda einkenni hennar versna.

Einkenni hjartabilunar geta verid madi eda bjagur & fétum.

o Greint hefur verid fra nytilkominni og versnandi hjartabilun vidé notkun TNF-hemla, p.m.t.
golimumabs. Sumir pessara sjuklinga létust.

o Ef pu ert med veega hjartabilun og notar Gotenfia parf leeknirinn ad fylgjast naid med pér.

Taugakerfi
Segadu leekninum samstundis fra pvi ef pu hefur einhvern tima fengid eda faerd einkenni

afmylingarsjukdoms eins og heila- og meaenusigg (MS sjukdoémur). Einkennin geta m.a. verid
breytingar & sjon, mattleysi i hand- eda fotleggjum, dodi eda néladofi i einhverjum likamshluta.
Leeknirinn metur hvort Gotenfia henti pér.

Skurd- eda tannadgerdir

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

o Segdu skurdlekninum eda tannlaekninum sem framkvaemir adgerdina ad pu seért & medferd med
Gotenfia og syndu sjuklingakortid.

Sjalfsneemissjukdémur
Segadu leekninum fra pvi ef pa feerd einkenni sjukdéms sem kallast raudir Glfar. Einkennin eru
langvarandi Gtbrot, hiti, verkir i lidum og preyta.
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o 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 bl6dfrumna sem radast gegn sykingum eda
taka patt i blodstorknun sé ekki naegjanleg. Ef pu ert stédugt med hita, feerd audveldlega marbletti eda
blaedingu eda litarhattur er folur, skaltu tafarlaust hafa samband vid laeekninn. Hugsanlega akvedur
leeknirinn ad stddva medferdina.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantdldu & vid um pig skaltu reeda vid laeekninn eda
lyfjafreeding &dur en pu notar Gotenfia.

Bdlusetningar
Segdu lekninum fré pvi ef pu hefur verid bolusett/-ur eda ef fyrirhugad er ad bolusetja pig & naestunni.

o pu matt ekki fa akvedin (lifandi) boluefni medan pu notar Gotenfia.

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

Sykingavaldar etladir til medferdar

Segdu lekninum fré 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 &tladur er til medferdar a
naestunni (svo sem BCG idreypingarvokva fyrir pvagblddru til medferdar vid krabbameini).

Ofnaemisvidbrogd

Lattu lekninn tafarlaust vita ef pu faerd ofneemisvidbrogd eftir medferd med Gotenfia. Einkenni
ofnemisvidbragda geta verid proti i andliti, vérum og munni eda hélsi, sem getur valdid erfidleikum
vid ad kyngja eda anda, hudutbrot, ofsakladi, proti & hdndum, fétum eda dkklum.

o Sumar pessara aukaverkana geta verid alvarlegar og i mjog sjaldgeefum tilvikum lifsheettulegar.
o Sumar pessara aukaverkana komu fram eftir fyrstu gjof Gotenfia.

Born og unglingar
Notkun Gotenfia 100 mg hja bérnum og unglingum (yngri en 18 ara) er ekki radlégo.

Notkun annarra lyfja samhlida Gotenfia

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur 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, asleega hryggikt sem ekki greinist med myndgreiningu eda sararistilbdlgu.

o Ekki ma nota Gotenfia samtimis lyfjum sem innihalda virku efnin anakinra eda abatacept. bessi
lyf eru notud vid iktsyki.

o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa tekur onnur lyf sem hafa ahrif & dnemiskerfid.

o Ekki ma nota &kvedin (lifandi) béluefni medan & notkun Gotenfia stendur.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantdldu & vid um pig skaltu reeda vid leekninn eda
lyfjafreeding &dur en pu notar Gotenfia.

Medganga og brjostagjof

Segadu lekninum fra pvi adur en Gotenfia er notad ef:

o PU ert pungud eda radgerir pungun medan pu notar Gotenfia. Takmarkadar upplysingar liggja
fyrir um ahrif lyfsins & medgongu. Ef pu ert & medferd med Gotenfia verdur pu ad koma i veg
fyrir pungun med pvi ad nota érugga getnadarvorn medan & medferd stendur og i a.m.k.
6 manudi eftir sidustu gjof Gotenfia. Gotenfia ma einungis nota & medgodngu ef bryna naudsyn
ber til.

. Adur en brjostagjof hefst purfa a.m.k. 6 manudir ad lida fra sidustu gjof Gotenfia. Heetta verdur
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brjostagjof ef hefja a gjof Gotenfia.

o Ef pu fékkst Gotenfia medan pud varst pungud, getur barnid pitt verid i meiri haettu & ad fa
sykingu. bad er mikilveegt ad pu latir laekni barnsins pins og annad heilbrigdisstarfsfolk vita um
notkun Gotenfia &dur en barnid faer boluefni (sja kaflann um bélusetningu fyrir frekari
upplysingar).

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum

eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Golimumab hefur minnihattar ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. big geeti hinsvegar sundlad
eftir notkun Gotenfia. Notadu hvorki teeki né vélar ef pa finnur fyrir sundli.

Gotenfia inniheldur latex og pdélysorbat 80

Latexnaemi

Nalarhlifin & afylltu sprautunni inniheldur latex. Par sem latex getur valdid alvarlegu ofnaemi skaltu
lata lzekninn vita &0ur en Gotenfia er notad ef pui eda umoénnunaradili pinn erud med ofnami fyrir
latexi.

Gotenfia inniheldur pélysorbat 80
petta lyf inniheldur 0,2 mg af p6lysorbati 80 i hverjum 100 mg (1 ml) skammti. P6lysorbatefni geta
valdid ofnemisvidbrogdum. Latid lekninn vita ef pu ert med eitthvert pekkt ofnzemi.

3. Hvernig nota & Gotenfia

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikid af Gotenfia er gefid
Iktsyki, séralidagigt, og asleeg hryggikt, par med talin hryggikt og asleg hryggikt sem ekki greinist
med myndgreiningu:
o Radlagdur skammtur er 50 mg, gefinn einu sinni i manudi a sama degi hvers manadar.
o Hafou samband vid laeekninn 4dur en fjérdi skammtur er notadur. Laknirinn metur hvort halda
eigi afram medferd med Gotenfia.
o Ef pu ert pyngri en 100 kg getur verid ad skammturinn verdi aukinn i 100 mg (innihald
1 afylltrar sprautu), gefinn einu sinni i manudi 4 sama degi hvers manadar.

Séraristilbdlga
o Taflan hér fyrir nedan synir hvernig lyfid er venjulega notad.

Upphafsmedferd Upphafsskammtur 200 mg (innihald 2 afylltra sprauta) eftir pad
100 mg (innihald 1 afylltrar sprautu) 2 vikum sidar.
Vidhaldsmedferd . Hja sjuklingum sem eru léttari en 80 kg, 50 mg (50 mg afyllta

sprautan notud til ad gefa skammtinn) 4 vikum eftir sidustu
medferd, sidan & 4 vikna fresti eftir pad. Laeknirinn geeti akvedid
ad avisa 100 mg (innihald 1 afylltrar sprautu), eftir pvi hve vel
Gotenfia verkar & pig.

. Hja sjuklingum sem eru 80 kg eda pyngri, 100 mg (innihald
1 &fylltrar sprautu) 4 vikum eftir sidustu medferd, sidan & 4 vikna
fresti eftir pad.

Hvernig Gotenfia er gefid

o Gotenfia er gefid med inndaelingu undir hao.

o I byrjun gefur laeknir eda hjukrunarfraedingur pér Gotenfia. Hins vegar getur laeknirinn i samradi
vid pig akvedid hvort pu gefir pér Gotenfia sjalf/-ur. b4 faerdu pjalfun i ad gefa pér Gotenfia.
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Hafdu samband vid laekninn ef pd 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 Gotenfia en meelt er fyrir um

Ef pa hefur notad eda verid gefid of mikid af Gotenfia (annadhvort med pvi ad sprauta of miklu i eitt
skipti eda nota pad of oft) skaltu samstundis hafa samband vid laeekninn eda lyfjafraeding.

Hafdu umbudir og fylgisedil lyfsins avallt medferdis, jafnvel pétt umbudirnar séu tomar.

Ef gleymist ad nota Gotenfia
Ef skammtur gleymist skal nota hann eins fljott og audid er.

EkKki a ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Hvengr sprauta & naesta skammiti:

o Ef seinkunin er minni en 2 vikur, skaltu sprauta skammtinum sem gleymdist eins fljott og hagt
er og halda afram samkvamt upphaflegu aatluninni.

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

Hafou samband vid laeekninn eda lyfjafraeding ef pu ert i vafa.

Ef haett er ad nota Gotenfia
Ef pa thugar ad heetta medferd med Gotenfia skaltu fyrst tala vid laeekninn eda lyfjafraeding.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja éllum. Sumir
sjuklingar geta fundid fyrir alvarlegum aukaverkunum sem geta parfnast medferdar. Heetta &
akvednum aukaverkunum er meiri eftir 100 mg skammt samanborid vid 50 mg skammt. Aukaverkanir
geta komio fram allt ad nokkrum manudum eftir sidustu inndelingu.

Segdu laekninum strax fra pvi ef pd finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum

af Gotenfia:

o ofnamisvidbrogd sem geta verid alvarleg eda i mjog sjaldgeefum tilvikum lifshaettuleg
(mjog sjaldgeeft). Einkenni ofn@misvidbragda geta m.a. verid proti i andliti, vorum, munni eda
halsi sem getur valdid erfidleikum vid ad kyngja eda anda; hadutbrot, ofsakladi, proti a héndum,
fotum eda okklum. Sum pessara vidbragda komu fram eftir fyrstu gjof golimumabs.

o alvarlegar sykingar (p.m.t. berklar, bakteriusykingar p.m.t. alvarlegar sykingar i bl6di og
lungnabdlga, alvarlegar sveppasykingar og adrar tekiferissykingar) (algengt). Einkenni
sykingar geta verid hiti, preyta, (pralatur) hosti, madi, flensulik einkenni, pyngdartap,
naetursviti, nidurgangur, sar, tannvandamal og svidi vid pvaglat.

o endurvirkjun lifrarbolgu B ef pa ert med eda hefur verio med lifrarboélgu B smit (mjog
sjaldgeeft). Einkenni geta verid gulur litur & hid og augum, dokkt branleitt pvag, verkir i haegri
hluta kvidar, hiti, 6gledi, uppkdst og mikil preytutilfinning.

o taugasjukdomur eins og heila- og maenusigg (mjog sjaldgeeft). Einkenni taugasjukdéma geta
m.a. verid breytingar & sjon, mattleysi i hand- og fétleggjum, dodi eda néladofi i einhverjum
likamshluta.

o krabbamein i eitlum (eitileexli) (mjog sjaldgeeft). Einkenni eitileexla geta m.a. verid bélga i
eitlum, pyngdartap eda hiti.

o hjartabilun (mjog sjaldgeeft). Einkenni hjartabilunar geta m.a. verid meaedi eda proti i fotum.

o einkenni dnaemissjukdéms sem kallast:
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- raudir ulfar (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid verkir i lidum eda Gtbrot &
kinnum og handleggjum sem eru vidkvem fyrir solarljési.
- sarkliki (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid pralatur hosti, maedi, brjostverkur,
hiti, bolga i eitlum, pyngdartap, utbrot og pokusyn.
. bolga i litlum seedum (sedabdlga) (mjog sjaldgeeft). Einkenni geta m.a. verid hiti, héfudverkur,
pyngdartap, neetursviti, Utbrot og taugavandamal svo sem dodi og néaladofi.
o hudkrabbamein (sjaldgeeft). Einkenni hudkrabbameins geta m.a. verid breytingar & asynd
hadar eda voxtur i hud.
o blédsjukdomur (algengt). Einkenni bl6dsjukdoms geta m.a. verid hiti sem fer ekki, feerd
audveldlega marbletti eda blaedingu eda litarhattur er folur.
o krabbamein i blédi (hvitbledi) (mjog sjaldgeeft). Einkenni hvitblaedis geta m.a. verid hiti,
preyta, tidar sykingar, feerd audveldlega marbletti og naetursviti.
Segdu lekninum samstundis fra pvi ef pd finnur fyrir einhverjum af ofangreindum einkennum.

Til vidbotar hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vid notkun
golimumabs:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o Sykingar i efri 6ndunarvegi, seerindi 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 blodprofum hja leekninum
Sundl

Hofudverkur

Dofi eda néaladofi

Yfirbordssveppasykingar

igerd

Bakteriusykingar (t.d. netjubélga)

Of faar raudar blodfrumur

Of faar hvitar blodfrumur

Jakvaett prof fyrir raudum alfum

Ofnamisvidbrogo

Meltingartruflanir

Kvidverkur

Ogledi

Flensa

Berkjubdlga

Syking i ennisholum (skitabélga)

Frunsur

Har blodprystingur

Hiti

Astmi, madi, hvaesandi éndun

Kvillar i maga og pérmum m.a. bélga i slimh(d maga og ristils sem getur valdid hita
Verkur og sar i munni

Vidbrdgd & stungustad (m.a. rodi, herslismyndun, verkur, mar, kladi, naladofi og erting)
Hérlos

Utbrot og kl&di i hud

Svefnerfidleikar

punglyndi

Lasleikatilfinning

Beinbrot

Opagindi fyrir brjosti

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

o Syking i nyrum

o Krabbamein, m.a. hidkrabbamein og gédkynja voxtur eda hndtar, p.m.t. blettir
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Blodrumyndun i hud

Alvarleg syking i likamanum (bl6deitrun), stundum med lagum blédprystingi (bl6dsykingarlost)
Séri (m.a. i 16fum og/eda a iljum og/eda sem blédrur & hid)
Feekkun bléoflagna

Feekkun blédfrumna, baedi raudra og hvitra bl6dfrumna
Skjaldkirtilskvillar

Aukinn sykur i bl6di

Aukid kolesterdl i blooi

Jafnveegistruflanir

Sjéntruflanir

Bdlga i augum (tarubdlga)

Ofnaemi i augum

Oreglulegur hjartslattur

Prengingar i kranseedum

Bldotappar

HUArodi

Haegoatregoa

Langvinnur bdlgusjukdémur i lungum
Vélindabakfladi

Gallsteinar

Lifrarkvillar

Kvillar i brjéstum

Tidatruflanir

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Beinmergur framleidir ekki naegjanlegt magn blédfrumna

Veruleg feekkun hvitra bl6dfrumna

Syking i lidum eda vef umhverfis pa

Sér gréa verr

/Edabolga i innri liffeerum

Hvitbleedi

Sortuexli (tegund hadkrabbameins)

Bjalkakrabbamein (tegund hudkrabbameins (Merkel cell carcinoma))
Hudskaeningsvidbrogd (raud-purpuralitud hadutbrot med klada og/eda gra-hvitar pradlaga linur
i slimhimnum)

Hreistrun, flognun haoar

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

Truflad bragdskyn

Kvillar i pvagblédru

Nyrnakvillar

Bdlga i @dum i htd sem veldur utbrotum

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):

Mjdg sjaldgeeft krabbamein i blddi sem leggst adallega & ungt folk (T-frumu eitileexli i lifur og
milta)

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

Versnun sjukdéms sem kallast hid- og vodvabolga (lysir sér sem hadutbrot dsamt
vOodvamattleysi)

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
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samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Gotenfia

o Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og éskjunni &
eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.

Lyfid ma einnig geyma utan keelis vid hitastig sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem varir i
allt ad 15 daga, en ekki lengur en fyrningardagsetning sem prentud er & éskjuna segir til um.
Skrifa & nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna p.m.t. dag/manud/ar (allt ad 15 dégum fra
dagsetningu pegar lyfid var tekid ar keeli). 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 & dskjuna, midad skal vio fyrri fyrningardagsetninguna.

o EKkKi skal nota lyfid ef vart verdur vid ad vokvinn er ekki teer til [josgulur, skyjadur eda
inniheldur framandi agnir.

o Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Gotenfia inniheldur
Virka innihaldsefnio er golimumab. Ein 1 ml &fyllt sprauta inniheldur 100 mg af golimumabi.
Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin monohydroklorid monohydrat, trehaldsa,
polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf. Fyrir frekari upplysingar um pélysorbat 80 sja
kafla 2.

Lysing a atliti Gotenfia og pakkningasteerdir

Gotenfia er stungulyf, lausn i einnota afylltri sprautu.

Gotenfia er faanlegt i pakkningum med 1 &fylltri sprautu og med 3 afylltum sprautum.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Lausnin er teer til orlitid 6pallysandi og litlaus til 1jésgul. EKKi nota Gotenfia ef lausnin hefur breytt um
lit, er skyjud eda ef framandi agnir eru i henni.

Markadsleyfishafi og framleidandi
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878
bbarapus

STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29624626
Ceska republika
STADA PHARMA CZ s.r.o.
Tel: +420 257888111
Danmark

STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999
Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Eesti

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +372 53072153
E\AGoa

STADA Arzneimittel AG
Tel: +30 2106664667

Espafia

Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889
France

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686
Hrvatska

STADA d.o.o.

Tel: +385 13764111
Ireland

Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777
Island

STADA Arzneimittel AG
Simi: +49 61016030
Italia

EG SpA

Tel: +39 028310371
Kvmpog

STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667
Latvija

UAB,,STADA Baltics*
Tel: +371 28016404

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i.

Lietuva

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926
Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878
Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747
Malta

Pharma.MT Ltd

Tel: +356 21337008
Nederland

Centrafarm B.V.

Tel.: +31 765081000
Norge

STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999
Osterreich

STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

Polska

STADA Pharm Sp. z 0.0.
Tel: +48 227377920
Portugal

Stada, Lda.

Tel: +351 211209870
Romania

STADA M&D SRL

Tel: +40 213160640
Slovenija

Stada d.o.o.

Tel: +386 15896710
Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933
Suomi/Finland

STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: +358 207416888
Sverige

STADA Nordic ApS

Tel: +45 44859999

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Ef pua vilt gefa pér Gotenfia sjalf/-ur, verdur pa ad fa pjalfun hjé heilbrigdisstarfsmanni i ad
undirbua lyfjagjof og gefa lyfid. Hafdu samband vid leekninn, hjukrunarfraeding eda
lyfjafraeding til ad fa pjalfun ef pu hefur ekki fengid hana nu pegar.

I pessum leidbeiningum eru eftirfarandi kaflar:

1. Undirbuningur fyrir notkun afylltu sprautunnar
2. Val og undirbuningur a stungustad

3. Inndeeling

4. Eftir inndeelingu

Skyringarmyndin fyrir nedan (sja mynd 1) synir hvernig &fyllta sprautan litur Gt.

Gluggi Bolur Stimill

Nalarhetta Nal Merki Nalarhlifa- Stimpil
vaengir haus

Mynd 1

1. Undirbuningur fyrir notkun afylltu sprautunnar

Haldid um bol afylltu sprautunnar

. EkKki halda um stimpilhausinn, stimpilinn, nalarhlifarnar eda nalarhettuna.

o pad ma aldrei toga stimpilinn ut.

o pad ma aldrei hrista &fylltu sprautuna.

o EKKi fjarlegja nalarhettuna af afylltu sprautunni fyrr en leidbeiningarnar segja til um.

Athugadu fjolda afylltra sprauta
Athugadu afylltu sprauturnar til pess ad fullvissa pig um ad
o fjoldi og styrkleiki afylltu sprautanna sé réttur
o Ef skammturinn sem pu att ad fa er 100 mg, muntu fa eina 100 mg afyllta sprautu
o Ef skammturinn sem p0 &tt ad fa er 200 mg, muntu f4 tveer 100 mg afylltar sprautur og pd
munt purfa ad gefa pér tveer inndelingar. Veldu tvo mismunandi stungustadi og gefou
inndaelingarnar strax hvora & eftir annarri.
@)
Athugadu fyrningardagsetninguna (sja mynd 2)
o Athugadu fyrningardagsetninguna sem prentud eda skrifud er & dskjuna.
o Athugadu fyrningardagsetninguna (gefin til kynna med ,,EXP*) & merkinu i glugganum & bol
afylltu sprautunnar.
o Ef pu sérd ekki fyrningardagsetninguna i glugganum, skaltu halda i bol &fylltu sprautunnar og
snua nalarhettunni par til fyrningardagsetningin kemur i 1jés i glugganum.
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EkKki nota afylltu sprautuna ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu. Prentada
fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Hafou samband vid laekninn
eda lyfjafraeding ef pu parft adstod.

Mynd 2

Biddu i 30 minutur til pess ad afyllta sprautan nai stofuhita

o Til ad tryggja rétta inndeelingu skaltu taka afylltu sprautuna Gr 6skjunni og hafa hana i stofuhita
i 30 mindatur par sem bérn na ekki til.

Ekki hita afylltu sprautuna a annan hatt (hvorki ma setja hana i érbylgjuofn né i heitt vatn).

Ekki fjarlegja hettuna medan afyllta sprautan er ad na stofuhita.

Gerdu annan Utbunad tilbdinn
Medan bedid er ma gera annan Utbanad tilbuinn, m.a. sprittpurrku, bémullarhnodra eda grisju og
nalarbox.

Athugadu vokvann i &fylltu sprautunni

o Haltu um bol afylltu sprautunnar og lattu nalina med nalarhettunni visa nidur.

o Skodadu i gluggann & afylltu sprautunni til ad ganga Ur skugga um ad vokvinn i henni sé teer til
orlitid 6pallysandi og litlaus til ljésgulur.

. Ef pa sérd ekki vokvann i gegnum gluggann skaltu halda um bol &fylltu sprautunnar og snda
nalarhettunni par til vékvinn kemur i 1jés i glugganum (sja mynd 2).

Notadu ekki afylltu sprautuna ef vokvinn er ekki med réttan lit, skyjadur eda inniheldur steerri agnir.

Ef pad gerist skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafraeding.

2. Val og undirbdaningur a stungustad (sja mynd 3)

o Venjulega er lyfid gefid i mitt leeri ad framanverdu.

o Einnig er heegt ad gefa i magasvaedi (kvid) fyrir nedan nafla, nema & u.p.b. 5 cm sveedi beint
undir naflanum.

o Ekki gefa lyfid i svaedi par sem hadin er vidkvaem, marin, raud, hreistrud, htrd, med or eda
haoslit.

o Ef gefa parf fleiri en eina inndeelingu i einni og sému lyfjagjof & ad gefa inndaelingarnar &
mismunandi stédum & likamanum.
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Mynd 3

Val a stungustad fyrir uménnunaradila (sjad mynd 4)
o Ef umdnnunaradili gefur lyfid getur hann einnig notad utanverdan upphandlegg.
o Haegt er ad nota 6ll svaedin an tillits til likamsgerdar eda -sterdar.

Mynd 4

Undirbaningur & stungustad

o Pvodu hendurnar vandlega med sapu og volgu vatni.

o Strjuktu yfir stungusveedid med sprittpurrku.

o Leyfou hadinni ad porna adur en lyfid er gefid. Ekki blasa & hreina svadid.
EkKi snerta svadid adur en lyfid er gefid.

3. Inndeaeling

EKkKki fjarlaegja nalarhettuna fyrr en rétt adur en lyfid er gefio. Lyfid a ad gefa innan 5 mindtna eftir ad
hettan er fjarlaegd.

EkKi snerta stimpilinn medan pu fjarlaegir nalarhettuna.

Hettan fjarlaegd (sja mynd 5)

o Pegar pu ert tilbuin(n) ad gefa lyfid skaltu halda i bol afylltu sprautunnar med annarri hendinni.

o Togadu nalarhettuna beint af og fleygdu henni sidan eftir inndaelingu. EKkKki snerta stimpilinn
pegar pu gerir petta.

o PU geetir tekid eftir loftbolu i afylltu sprautunni eda dropa & nalarendanum. petta er edlilegt og
parf ekki ad fjarleegja.

o Gefdu lyfid strax eftir ad nalarhettan hefur verid fjarlaegd.

Ekki snerta nélina eda lata hana snerta neitt.

Ekki nota &fylltu sprautuna ef hin hefur dottid an pess ad nélarhettan sé 4. Ef pad gerist skaltu hafa
samband vid leekninn eda lyfjafraeding.
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Mynd 5

Afylltu sprautunni komid fyrir til inndzelingar

o Haltu um bol afylltu sprautunnar med annarri hendi milli I16ngutangar og visifingurs og settu
pumalinn & stimpilhausinn. Notadu lausu hdndina til ad klipa i pad svedi htdarinnar sem var
hreinsad. Notadu akvedin handtok.

pad ma aldrei draga stimpilinn Gt.

Lyfid gefid

o Haltu sprautunni i u.p.b. 45 gradu halla vid hGdina. Med einni hradri hreyfingu er nalinni
stungid eins langt og hiin kemst gegnum hudina (sja mynd 6).

Mynd 6

o Deldu 6llu lyfinu Gr sprautunni med pvi ad prysta a stimpilinn par til stimpilhausinn er
algjorlega & milli nalarhlifavengjanna (sja mynd 7).

Mynd 7

pegar stimplinum hefur verid pryst eins langt og hann kemst skaltu prysta &fram &
stimpilhausinn, draga nélina Ut og sleppa hudinni (sja mynd 8).
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Mynd 8

o Taktu pumalinn varlega af stimpilhausnum til ad tom afyllta sprautan feerist upp par til 61l nalin
er hulin med nalarhlifinni eins og synt er a mynd 9:

4, Eftir inndeelingu

Notadu bémullarhnodra eda grisju
o Smaéblading eda vokvi getur komid & stungustadnum. bad er edlilegt.
o PU getur pryst med bémullarhnodra eda grisju a stungustadinn i 10 sekundur.

o PU getur latid plastur a stungustadinn ef porf er a.
Ekki nudda hadina.

Fargadu afylltu sprautunni (sja mynd 10)

. Lattu afylltu sprautuna strax i ndlarbox. Fargadu nalarboxinu samkvemt radleggingum laeknis
eda hjukrunarfraedings.

Ekki reyna ad setja ndlarhettuna aftur & afylltu sprautuna.

Pu att aldrei ad endurnota sprautu heilsunnar vegna og vegna 6ryggis pins og annarra.

Ef pér finnst inndzelingin ekki hafa tekist sem skyldi eda ef pu ert ekki viss skaltu tala vid leekninn eda

lyfjafraeding.
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