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Simponi (golimumabas)
Simponi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Simponi ir kam jis vartojamas?

Simponi yra vaistas nuo uzdegimo. Jis skiriamas Sioms ligoms gydyti:

e aktyviam reumatoidiniam artritui (sanariy uzdegima sukelianti liga). Simponi vartojamas kartu su
metotreksatu (imunine sistema veikianciu vaistu). Juo galima gydyti pacientus, kuriy atsakas |
gydyma kitais vaistais, jskaitant metotreksatg, buvo nepakankamas, taip pat pacientus, sergancius
vidutinio sunkumo arba sunkios formos liga, ir anksCiau metotreksatu negydytus pacientus, kurie
serga sunkios formos ir progresuojancia liga;

e aktyviam ir progresuojanciam psoriaziniam artritui (liga, dél kurios ant odos formuojasi raudonos
zvyneliais padengtos démeés ir pasireiskia sanariy uzdegimas). Simponi skiriamas tiems
suaugusiesiems, kuriy atsakas | gydyma kitais vaistais buvo nepakankamas. Simponi skiriamas
vienas arba kartu su metotreksatu;

e aSiniam spondiloartritui (stuburo sgnariy uzdegima ir skausma sukelianti liga) gydyti, taip pat:

- sunkiu ankiloziniu spondilitu sergantiems suaugusiesiems, kuriy atsakas | gydyma kitais vaistais
buvo nepakankamas;

- sunkiu neradiografiniu asiniu spondiloartritu (kai esama uzdegimo pozymiy ir simptomuy, taciau
rentgenogramose nematyti pakitimy) sergantiems suaugusiesiems, kuriy atsakas | gydyma
vaistais nuo uzdegimo, vadinamaisiais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), buvo
nepakankamas arba kurie tokio gydymo netoleruoja;

e vidutinio sunkumo ar sunkios formos aktyviam opiniam kolitui (storosios Zarnos gleivinés uzdegimg
ir iSopéjima sukelianti liga) gydyti. Simponi skiriamas opiniu kolitu sergantiems suaugusiesiems ir
ne maziau kaip 15 kg sveriantiems vaikams nuo 2 mety, kai jprastiniai vaistai nepakankamai
veiksmingi arba netinka;
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e jaunatviniam idiopatiniam poliartritui (reta vaiky liga, sukelianti daugelio sanariy uzdegima).
Simponi vartojamas kartu su metotreksatu. Jis skiriamas vaikams nuo 2 mety, kuriems gydymas
metotreksatu buvo nepakankamai veiksmingas.

Simponi sudétyje yra veikliosios medziagos golimumabo.
Kaip vartoti Simponi?

Simponi tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose ir SvirkStuose po oda Svirksciamo tirpalo forma. Vaistas
Svirks¢iamas kas dvi savaites arba kas ménesj, priklausomai nuo gydymo stadijos. Rekomenduojama
dozé priklauso nuo Simponi gydomos ligos ir nuo gydymo veiksmingumo.

Simponi galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turéty pradéti ir priziGréti kvalifikuotas
gydytojas, turintis Siuo vaistu gydomy, ligy diagnozavimo ir gydymo patirties. Jei gydytojas sutinka,
iSmokytas atlikti injekcijg pacientas gali pats susisvirksti Simponi.

Daugiau informacijos apie Simponi vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Simponi?

Simponi veiklioji medziaga golimumabas yra monokloninis antik@inas. Monokloninis antikiinas - tai
antikiinas (baltymas), sukurtas taip, kad atpazinty organizme esancig specifine struktiirg (antigeng) ir
prie jos prisijungty. Golimumabas organizme jungiasi prie informacijg perduodancios medziagos -
tumoro (naviko) nekrozes faktoriaus alfa (TNF-a). Si medziaga dalyvauja sukeliant uzdegima ir jos
dideliais kiekiais randama Simponi gydomomis ligomis serganciy pacienty organizme. Slopindamas
TNF-a, golimumabas mazina uzdegima ir kitus Siy ligy simptomus.

Kokia Simponi nauda nustatyta tyrimy metu?

Irodyta, kad Simponi veiksmingai palengvina simptomus, pasireiSkiancCius pacientams, sergantiems
ligomis, pagal kuriy gydymo indikacijas jis jregistruotas, ir sumazina jy skaiciuy.

Reumatoidinis artritas

Simponi poveikis gydant reumatoidinj artritg buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu) atliekant tris
tyrimus su 1 542 vidutinio sunkumo ir sunkios formos reumatoidiniu artritu serganciais pacientais,
iskaitant anksciau kitais vaistais negydytus pacientus arba pacientus, kuriems gydymas kitais vaistais
buvo nepakankamai veiksmingas.

Atliekant pirma tyrima, kurio metu pacientai buvo gydomi vaisty deriniu su metotreksatu, po

14 savaiciy bent 20 proc. simptomai palengvéjo ir jy skaicius sumazéjo 55 proc. (49 is 89) Simponi
gydyty pacienty ir 33 proc. (44 i$ 133) placeba vartojusiy pacienty. Sis tyrimas taip pat parode, kad po
24 savaiCiy pageréjo Simponi gydyty pacienty gebéjimas atlikti kasdienius darbus (kaip antai
apsirengti, valgyti, vaikscioti). Atliekant antrg tyrima, po 14 savaiciy bent 20 proc. simptomai
palengvéjo ir jy skaicius sumazéjo 35 proc. (54 iS 153) vienu Simponi gydyty pacienty, palyginti su

18 proc. (28 i$ 155) placebg vartojusiy pacienty. Atliekant trecig tyrima su anksciau metotreksatu ar
kitu TNF-a inhibitoriumi negydytais pacientais po 24 savaiciy bent 50 proc. simptomai palengvéjo ir jy
skaicius sumazéjo 40 proc. (64 iS 159) Simponi ir metotreksato deriniu gydyty pacienty ir 29 proc. (47
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iS 160) placebo ir metotreksato deriniu gydyty pacienty. PrieS gydyma ir praéjus dvejiems gydymo
metams atlikty rentgenogramy duomenys parodé, kad Simponi vartojusiy pacienty sanariai buvo
maziau pazeisti nei placebg vartojusiy pacienty.

Psoriazinis artritas

Simponi poveikis gydant psoriazinj artritg buvo lyginamas su placebu atliekant vieng 24 savaiciy
trukmes pagrindinj tyrimg su 405 pacientais, kuriems gydymas kitais vaistais buvo nepakankamai
veiksmingas. Po 14 savaiciy bent 20 proc. simptomai palengvéjo ir jy skaicius sumazéjo 51 proc. (74 iS
146) Simponi gydyty pacienty, palyginti su 9 proc. (10 iS 113) placebg vartojusiy pacienty.

Ankilozinis spondilitas

Simponi poveikis gydant ankilozinj spondilita buvo lyginamas su placebu atliekant vieng 24 savaiciy
trukmeés pagrindinj tyrimg su 356 pacientais, kuriems gydymas kitais vaistais buvo nepakankamai
veiksmingas. Po 14 savaiciy bent 20 proc. simptomai palengvéjo ir jy skaicius sumazéjo 51 proc. (82 is
138) Simponi gydyty pacienty, palyginti su 22 proc. (17 iS 78) placeba vartojusiy pacienty.

AsSinis spondiloartritas

Simponi poveikis gydant neradiografinj asinj spondiloartritg buvo lyginamas su placebu atliekant vieng
16 savaiciy trukmés pagrindinj tyrima su 198 pacientais, kuriems nebuvo nustatyta ankilozuojancio
spondilito pozymiy, taciau pasireisSké uzdegimo pozymiy ir kuriy atsakas | gydyma NVNU buvo
nepakankamas. Po 16 savaiciy bent 20 proc. simptomai palengvéjo ir jy skai¢ius sumazéjo 71 proc.
(69 i$ 97) Simponi gydyty pacienty, palyginti su 40 proc. (40 iS 100) placebg vartojusiy pacienty.

Opinis kolitas

Simponi poveikis gydant opinj kolitg buvo lyginamas su placebu atliekant du pagrindinius tyrimus su
pacientais, kuriems gydymas buvo neveiksmingas arba kurie negaléjo vartoti kity vaisty. Atliekant
pirma tyrima su 1 065 pacientais buvo lyginamas indukcinio gydymo skirtingomis Simponi dozémis ir
placebu veiksmingumas. Atliekant antrg tyrimg su 1 228 pacientais buvo lyginamas palaikomojo
gydymo 50 mg arba 100 mg Simponi dozémis ir placebu poveikis. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo pacienty, kuriems pasireiské atsakas | gydyma, skaicius, vertinant pagal simptomy skaiciy ir
sunkuma. Veiksmingumas vertintas po 6 gydymo savaiciy pirmame tyrime ir po 54 savaiciy antrame
tyrime. Atliekant pirma tyrimg, po 6 savaiciy atsakas | gydyma pasireiSké mazdaug 51 proc. pacienty,
kuriems buvo taikomas indukcinis gydymas Simponi (pradedant 200 mg doze), palyginti su mazdaug
30 proc. placeba vartojusiy pacienty. Atliekant antrg tyrima, po 54 savaiciy atsakas | palaikomajj
gydyma pasireiské mazdaug 50 proc. Simponi 100 mg doze vartojusiy pacienty, mazdaug 47 proc.
Simponi 50 mg doze vartojusiy pacienty ir mazdaug 31 proc. placebg vartojusiy pacientu.

Kitas tyrimas atskleidé, kad Simponi gali padéti pagerinti vidutinio aktyvumo arba labai aktyviu opiniu
kolitu serganciy vaiky bikle. Atliekant $j tyrimg, kuriame dalyvavo 69 vaikai, po 6 gydymo savaiciy
remisijg pasieké mazdaug 32 proc. (22 iS 69) pacienty. Nors Sio tyrimo metu Simponi nebuvo tiesiogiai
lyginamas su kitu vaistu ar placebu, vartojant Simponi po 6 savaiciy pasiekti rezultatai buvo geresni,
nei skiriant placebg tyrimuose su suaugusiaisiais (remisijg pasieké maziau nei 10 proc. tiriamuyjy).

Be to, remiantis duomenimis apie tai, kaip Simponi veikia opiniu kolitu serganciy pacienty organizme,
manoma, kad Sio vaisto poveikis vaikams nuo 2 mety turéty bati toks, kaip suaugusiesiems.
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Jaunatvinis idiopatinis poliartritas

Poveikio jaunatviniam idiopatiniam poliartritui tyrime dalyvavo 173 2-18 mety pacientai, kuriems
gydymas metotreksatu buvo nepakankamai veiksmingas; 12 savaiciy jie buvo gydomi Simponi ir
metotreksatu. Po 16 savaiciy 30 proc. simptomai palengvéjo ir juy skaicius sumazéjo 87 proc. (151 is
173) pacienty. Gydymas Simponi ir metotreksato deriniu nebuvo lyginamas su placebu ar kitais
vaistais.

Kokia rizika susijusi su Simponi vartojimu?

ISsamy visy Simponi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Simponi Salutinis poveikis yra virsutiniy kvépavimo taky infekcijos, pvz., nosies, gerklés ar
gerkly infekcijos. Sunkiausi Salutinio poveikio reiskiniai yra sunkios infekcijos, pvz., sepsis (kraujo
uzkrétimas), plauciy uzdegimas, tuberkuliozé ir grybeliy ar mieliagrybiy sukeltos infekcijos,
demielinizuojantys sutrikimai (i$ ju pozymiy matyti, kad gali biti paZeistas nervy apsauginis sluoksnis,
pvz., pasireiSkia regéjimo pakitimai ir ranky ar kojy silpnumas), hepatito B (kepeny ligos, kurig sukelia
hepatito B viruso infekcija) reaktyvacija, stazinis Sirdies nepakankamumas (Sirdies liga), i vilklige
panasus sindromas, kraujo reakcijos, sunkios alerginés reakcijos, vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas)
ir limfoma bei leukemija (tam tikros rdsies baltyjy kraujo lasteliy vézys).

Simponi negalima vartoti pacientams, sergantiems tuberkulioze, kitomis sunkiomis infekcinémis
ligomis arba vidutinio sunkumo ar sunkiu Sirdies nepakankamumu (kai Sirdis nepajégia iSvarinéti
pakankamai kraujo po organizma). Dél didesnés infekcijos, jskaitant tuberkulioze, rizikos Simponi
gydomus pacientus btina atidziai stebéti gydymo metu ir iki penkiy ménesiy po jo.

Kodél Simponi buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Simponi nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Simponi tyrimais jrodyta, kad Sis vaistas veiksmingai palengvina simptomus, pasireiskiancius
reumatoidiniu artritu, psoriaziniu artritu, ankiloziniu spondilitu, asiniu spondiloartritu, poliartritu ir
jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantiems pacientams.

Jo Salutinj poveikj galima kontroliuoti, o informacija apie rizikos valdyma pateikta preparato
informaciniuose dokumentuose.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Simponi
vartojima?

Simponi gydomi pacientai turi gauti kortele su apibendrinta vaisto saugumo informacija, kurioje
nurodyta, kada reikéty kreiptis medicininés pagalbos. Pacientai turi parodyti Sig kortele sveikatos
prieziGros specialistui, kad Sis zinoty, jog pacientas vartoja Simponi.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Simponi vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Simponi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Simponi Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Simponi

Simponi buvo registruotas visoje ES 2009 m. spalio 1 d.

Daugiau informacijos apie Simponi rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/simponi..

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2026-01.
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