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nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GOBIVAZ 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

GOBIVAZ 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

GOBIVAZ 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kiekviename 0,5 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 50 mg golimumabo*.

GOBIVAZ 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Kiekviename 0,5 ml uzpildytame Svirkste yra 50 mg golimumabo*.

* Zmogaus IgG 1k monokloninis antikiinas, pagamintas peliy hibridomos lasteliy linijoje
rekombinantinés DNR technologijos btidu.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 20,5 mg sorbitolio 50 mg dozéje.
Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 20,5 mg sorbitolio 50 mg dozéje.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (injekcija).
Injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste (injekcija).

Skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis ar gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Reumatoidinis artritas (RA)
GOBIVAZ ir metotreksato (MTX) derinys skirtas:

. suaugusiyjy vidutinio sunkumo ir sunkaus aktyvaus reumatoidinio artrito gydymui, kai gydymas
ligag modifikuojanciais vaistiniais preparatais nuo reumato (LMVNR), jskaitant MTX, buvo
nepakankamas;

. suaugusiyjy, dar negydyty MTX, sunkaus, aktyvaus ir progresuojancio reumatoidinio artrito
gydymui .

Vertinant rentgenologiniu tyrimu jrodyta, kad golimumabo ir MTX derinys sumazino sgnariy
pazeidimo progresavimo greitj bei pagerino fizing funkcija.

Jaunatvinis idiopatinis artritas

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas (JIpA)

GOBIVAZ ir MTX derinys yra skirtas jaunatviniu idiopatiniu poliartritu serganc¢iy 2 mety ir vyresniy
vaiky gydymui, kuriy organizmo atsakas j pries tai taikyta gydyma MTX buvo nepakankamas.
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Psoriazinis artritas (PsA)

GOBIVAZ monoterapija ar derinys su MTX skirtas suaugusiyjy aktyvaus ir progresuojancio
psoriazinio artrito gydymui, kai ankstesnis gydymas LMVNR buvo nepakankamas. Jrodyta, kad
golimumabo simetrinio poliartrito potipiu sergantiems pacientams, vertinant rentgenologiniu tyrimu,
sumazina periferiniy sgnariy pazeidimo progresavimo greitj (zr. 5.1 skyriy) ir pagerina fizin¢ funkcija.

ASinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas (AS)

GOBIVAZ skirtas suaugusiyjy, kuriy atsakas j jprastinj gydyma buvo nepakankamas, sunkaus,
aktyvaus ankilozinio spondilito gydymui.

Neradiologinis asSinis spondiloartritas (nr-asinis SpA)

GOBIVAZ skirtas suaugusiyjy, kuriy atsakas j gydyma nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo
uzdegimo (NVPNU) yra nepakankamas arba jie $iy vaistiniy preparaty netoleruoja, sunkaus, aktyvaus
neradiologinio asinio spondiloartrito su objektyviais uzdegimo pozymiais, kuriuos nurodo padidéjgs C
reaktyvaus baltymo (CRB) kiekis ir (arba) magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) jrodymai.

Opinis kolitas (OK)

GOBIVAZ skirtas suaugusiy pacienty, kuriems skirtas jprastas gydymas, iskaitant kortikosteroidus ir
6-merkaptopuring (6-MP) arba azatiopring (AZA), buvo nepakankamai veiksmingas, arba kurie §io
gydymo netoleruoja ar jis jiems kontraindikuotinas, vidutinio sunkumo ar sunkaus aktyvaus opinio
kolito gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma gali pradéti ir stebéti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis reumatoidinio artrito, jaunatvinio
idiopatinio poliartrito, psoriazinio artrito, ankilozinio spondilito, neradiologinio asinio spondiloartrito
ar opinio kolito diagnozavimo bei gydymo patirties. Pacientams, gydomiems GOBIVAZ, turi biiti
iSduodama Paciento priminimo kortelé.

Dozavimas

Reumatoidinis artritas
GOBIVAZ 50 mg skiriamas vieng kartg per ménesj, ta pacig kiekvieno ménesio dieng. GOBIVAZ turi
buti skiriamas kartu su MTX.

Psoriazinis artritas, ankilozinis spondilitas ar neradiologinis asinis spondiloartritas
GOBIVAZ 50 mg skiriamas vieng kartg per ménesj, tg pacig kiekvieno ménesio diena.

Turimi duomenys rodo, kad visoms pirmiau paminétoms indikacijoms klinikinis atsakas paprastai
pasiekiamas per 12-14 gydymo savai¢iy (po 3-4 doziy). Gydymo te¢simas turi biiti i§ naujo
apsvarstomas tiems pacientams, kuriems per $§j laikotarpj nebuvo terapinés naudos.

Pacientams, kuriy kiino svoris yra didesnis nei 100 kg

Visoms pirmiau paminétoms indikacijoms, RA, PsA, AS ar nr-aSiniu SpA sergantiems pacientams,
kuriy kiino svoris yra didesnis nei 100 kg ir kuriems po 3 ar 4 doziy nepasireiSkia adekvatus klinikinis
atsakas, galima apsvarstyti golimumabo dozés padidinima iki 100 mg vieng kartg per ménesj,
atsizvelgiant i padidéjusia tam tikry sunkiy nepageidaujamy reakcijy rizikg vartojant 100 mg doze
vietoje 50 mg dozés (Zr. 4.8 skyriy). Gydymo tgsa turi biiti i§ naujo apsvarstoma tiems pacientams,
kuriems po 3-4 papildomy 100 mg doziy terapinés naudos nebuvo.

Opinis kolitas

Maziau nei 80 kg sveriantys pacientai

Skiriama pradiné 200 mg GOBIVAZ dozé, po kurios 2-3j3 savaite skiriama 100 mg dozé. Jeigu
pasireiskia reikiamas atsakas, pacientams skiriama 50 mg dozé 6-aja savaite ir po to kas 4 savaites.
Jeigu reikiamo atsako nepasireiskia, gali biiti naudinga toliau skirti pacientams 100 mg dozg 6-3ja



savaite ir po to kas 4 savaites (zZr. 5.1 skyriy).

80 kg ir daugiau sveriantys pacientai
Skiriama pradiné 200 mg GOBIVAZ dozé, po kurios 2-3j3 savaite skiriama 100 mg dozé, po to kas 4
savaites skiriamos 100 mg dozés (zr. 5.1 skyriy).

Palaikomojo gydymo metu, vadovaujantis klinikinés praktikos gairémis, kortikosteroidy doze¢ galima
palaipsniui mazinti.

Turimi duomenys rodo, kad jprastai klinikinis atsakas yra pasiekiamas per 12-14 gydymo savaiciy (po
4 doziy). Reikia i$ naujo apsvarstyti, ar toliau testi gydyma pacientams, kuriems per §j laikotarpj
terapinés naudos jrodymy negauta.

Praleista dozé

Jei pacientas pamirsta susileisti GOBIVAZ planuotg diena, pamirs§tg doze reikia susileisti tuoj pat, kai
pacientas prisimena. Pacientams reikia paaiskinti, kad negalima leisti dvigubos dozés, norint
kompensuoti praleistg doze.

Kita dozé turi buiti paskiriama remiantis Siais nurodymais:

. jei doze buvo pamirsta susileisti trumpiau nei 2 savaites, pacientas turi susileisti uzmirsta dozg ir
toliau vaistinj preparatg vartoti laikydamasis jprasto grafiko;
. jei doze buvo pamirsta susileisti ilgiau nei 2 savaites, pacientas turi susileisti uzmirstg doze ir

nuo tos injekcijos datos turi biiti sudaromas kitas vartojimo grafikas.

Ypatingos populiacijos
Senyviems pacientams (= 65 mety)
Senyviems pacientams dozés keisti nereikia.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas
Golimumabas su Siomis pacienty grupémis netirtas. Dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vaiky populiacija
GOBIVAZ saugumas ir veiksmingumas skiriant jj pagal kitas, nei JIpA, indikacijas vaikams iki 18
mety amziaus neistirti.

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas
GOBIVAZ 50 mg skiriamas vieng kartg per ménesj, tg pacig kiekvieno ménesio dieng, ne maziau kaip
40 kg sveriantiems vaikams.

Néra GOBIVAZ formos uzpildytame svirkstiklyje, skirtos vartoti 45 mg/0,45 ml doz¢ jaunatviniu
idiopatiniu poliartritu sergantiems vaikams, sveriantiems maziau kaip 40 kg. Tod¢l GOBIVAZ
negalima skirti pacientams, kuriems reikia vartoti 45 mg doze. Jeigu reikia 45 mg/0,45 ml dozés, vietoj
$io vaistinio preparato reikia vartoti kitg golimumabo vaistinj preparata.

Turimi duomenys rodo, kad klinikinis atsakas jprastai pasireiskia per 12-14 gydymo savaiciy (po 3-4
doziy). Reikia dar kartg apsvarstyti, ar verta pratesti gydyma vaikams, kuriems per §j laikotarpj jokiy
gydomojo poveikio jrodymy negaunama.

Vartojimo metodas

GOBIVAZ skirtas leisti po oda. Tinkamai apmokius poodinés injekcijos technikos, pacientas gali pats
susileisti vaistinio preparato, jei gydytojas nuspres, kad taip vartoti yra tinkama ir, esant biitinybei,
stebés pacienta. Pacientai turi biiti iSmokyti susileisti visg GOBIVAZ kiekj pagal pakuotés lapelyje
iSdéstytas iSsamias vartojimo instrukcijas. Jeigu reikia suleisti keleta injekcijy, jas reikia suleisti |
skirtingas kiino vietas.

Vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.



4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Aktyvi tuberkuliozé (TB) arba kitos sunkios infekcijos, tokios kaip sepsis ir oportunistinés infekcijos
(Zr. 4.4 skyriy).
Vidutinio sunkumo ar sunkus $irdies nepakankamumas (III/IV NYHA klas¢) (zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai jrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Infekcijos
Prie§ pradedant gydyma, gydymo metu ir pabaigus gydyma golimumabu, pacientai turi buti atidziai

stebimi, ar neserga infekcijomis, taip pat tuberkulioze. Kadangi golimumabo eliminacija gali uztrukti
iki 5 ménesiy, visg §j laikotarpj pacienta reikia stebéti. Gydymo golimumabu testi negalima, jei
pacientui iSsivysto sunki infekcija ar sepsis (zr. 4.3 skyriy).

Golimumabo negalima skirti pacientams, kuriems yra kliniskai svarbi, aktyvi infekcija. Atsargiai skirti
golimumabo pacientams, kuriems yra Iétiné infekcija arba kuriems infekcija buvo pasikartojusi.
Pacientai turi biiti informuoti, kad reikia vengti galimy infekcijos rizikos faktoriy poveikio.

Pacientai, vartojantys TNF blokatorius, yra imlesni sunkioms infekcijoms.

Pacientus gydant golimumabu, buvo gauta praneSimy apie bakterines (jskaitant sepsj, pneumonija),
mikobakterijy infekcijas (jskaitant tuberkuliozg), invazines grybelines ir oportunistines infekcijas, taip
pat mirties atvejus. Kai kurios §iy sunkiy infekcijy pasireiské pacientams, jau gydomiems
imunosupresantais, kurie, kartu su jau esancia liga, galéjo predisponuoti infekcijoms. Pacientai,
kuriems gydymo golimumabu metu i$sivysto nauja infekcija, turi biiti atidZiai stebimi ir jiems turi biiti
atliktas pilnas diagnostinis jvertinimas. Golimumabo vartojimas turi biiti nutrauktas, jei pacientui
i$sivysto nauja sunki infekcija ar sepsis ir tinkamas antimikrobinis arba priesgrybelinis gydymas turi
buti pradétas, kol infekcija tampa kontroliuojama.

Pacientams, kurie gyveno arba keliavo po regionus, kur invazinés grybelinés infekcijos, tokios kaip
histoplazmozé, kokcidioidomikozé ar blastomikozé yra endeminés, prie§ pradedant gydyma
golimumabu, reikia atidziai jvertinti gydymo golimumabu nauda bei rizikg. Rizikos grupiy
pacientams, gydytiems golimumabu, invazing grybeliy infekcija reikia jtarti, jeigu jie suserga sunkia
sistemine liga. Tokiems pacientams nustatyti diagnoze ir paskirti empirinj priesgrybelinj gydyma
reikia, jeigu jmanoma, pasikonsultavus su gydytoju, turinciu invazinémis grybeliy infekcijomis
serganciy pacienty prieziliros patirties.

Tuberkuliozé

Buvo gauta praneSimy apie tuberkuliozés atvejus pacientams, gydomiems golimumabu. Reikia
pazyméti, kad dauguma atvejy tai buvo ekstrapulmoniné tuberkuliozé, pasireiskianti kaip lokali ar
iSplitusi liga.

Prie§ pradedant gydyma golimumabu, visi pacientai turi biiti iStirti, ar neserga aktyvia arba neaktyvia
(latentine) tuberkulioze. Sis jvertinimas turi apimti i§samia medicinine istorija, buvusius tuberkuliozés
atvejus ar galimg ankstesnj kontaktg su tuberkulioze sergan¢iu asmeniu bei buvusj ir (arba) esama
imunosupresinj gydyma. Tinkami profilaktinio patikrinimo tyrimai, t.y. odos tuberkulino méginys ar
kraujo tyrimas ir kriitinés lgstos rentgenologiniai tyrimai turi buti atlikti visiems pacientams (gali buiti
taikomos vietinés rekomendacijos). Rekomenduojama atliktus Siuos tyrimus jrasyti j Paciento
priminimo kortele. Vaistinj preparatg skiriantiems gydytojams reikia atsiminti apie klaidingai
neigiamus tuberkulino odos méginio rezultatus, ypac sunkiai sergantiems pacientams arba pacientams,
kuriy imunitetas yra slopinamas.



Diagnozavus aktyvia tuberkuliozg, gydymo golimumabu pradéti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Jei jtariama latentiné tuberkulioze, reikia pasikonsultuoti su gydytoju, kompetentingu gydant
tuberkulioze. Visais atvejais, aprasytais toliau, reikia labai atidziai jvertinti gydymo golimumabu
naudos ir rizikos santyki.

Jei diagnozuojama neaktyvi (latentiné) tuberkulioze, prie§ pradedant gydyma golimumabu, turi buti
pradétas latentinés tuberkuliozés gydymas prieStuberkulioziniais vaistiniais preparatais ir remiantis
vietinémis rekomendacijomis.

Pacientams, kuriems yra keli arba reikSmingi tuberkuliozés rizikos faktoriai ir kuriy latentinés
tuberkuliozés tyrimas yra neigiamas, prie§ pradedant gydyma golimumabu, reikia apsvarstyti
antituberkuliozinio gydymo galimybe. Prie§ pradedant gydyma golimumabu, antituberkuliozinio
gydymo galimybé turi biiti apsvarstyta taip pat tiems pacientams, kuriems yra buvusi latentiné arba
aktyvi tuberkuliozé ir kuriems adekvataus gydymo kursas negali biiti patvirtintas.

Kai kuriems golimumabu gydytiems pacientams aktyvi tuberkuliozé pasireiské latentinés
tuberkuliozés gydymo metu ar po jo. Golimumabu gydomi pacientai turi biiti atidziai stebimi, ar
nepasireiks aktyvios tuberkuliozés pozymiy ir simptomy, jskaitant pacientus, kuriuos i§tyrus
nenustatyta latentinés tuberkuliozés, pacientus, kurie yra gydomi dél latentinés tuberkuliozés, bei
pacientus, kurie jau buvo gydyti dél tuberkuliozés infekcijos.

Visi pacientai turi biiti informuoti kreiptis medicinos pagalbos, jeigu gydymo golimumabu metu arba
po jo pasireiskia pozymiai ir (arba) simptomai, galintys rodyti tuberkulioze (pvz. nepraeinantis
kosulys, iSsekimas arba svorio kritimas, nedidelis kars¢iavimas).

Hepatito B viruso infekcijos atsinaujinimas

TNF antagonistais, taip pat golimumabu gydomiems pacientams, kurie yra 1étiniai viruso nesiotojai
(pvz., pavir§iaus antigeno teigiami), pasireiské hepatito B atsinaujinimas. Kai kurie atvejai baigési
mirtimi.

Pries pradedant gydyma golimumabu pacientai turi biiti iStirti dél HBV infekcijos. Pacientams,
kuriems yra gautas teigiamas HBV infekcijos tyrimo rezultatas, rekomenduojama pasikonsultuoti su
gydytoju, turin¢iu hepatito B gydymo patirties.

HBYV nesiotojai, kuriems reikalingas gydymas golimumabu, gydymo metu ir keletg ménesiy jj
uzbaigus, turi buiti atidziai stebimi, ar neatsirado aktyvaus HBV pozymiy ir simptomy. Néra
pakankamai duomeny, kaip iSvengti HBV atsinaujinimo $§j virusg nesiojantiems pacientams,
gydomiems prie§virusiniais vaistiniais preparatais kartu su TNF antagonistais. Pacientams, kuriems
atsinaujina HBV, gydymas golimumabu turi biiti nutrauktas ir pradétas veiksmingas priesvirusinis
gydymas kartu su tinkamu palaikomuoju gydymu.

Piktybiniai navikai ir limfoproliferaciniai sutrikimai
Galimas gydymo TNF blokatoriais vaidmuo piktybiniy naviky i$sivystyme nezinomas. Remiantis

turimomis ziniomis, TNF antagonistais gydytiems pacientams negalima atmesti galimos limfomy,
leukemijos ar kity piktybiniy naviky atsiradimo rizikos. Atsargiai reikia svarstyti gydymo TNF
blokatoriais galimybe¢ pacientams, kuriems yra buve piktybiniy naviky arba kai reikia svarstyti tokio
gydymo tesimg pacientams, kuriems issivysto piktybiniai navikai.

Vaiky piktybiniai navikai

Po pateikimo j rinka buvo pranesta apie piktybiniy naviky, kai kuriais atvejais mirtiny, atvejus TNF
blokatoriais gydyty vaiky, paaugliy ir jauny suaugusiy asmeny (iki 22 mety amziaus) tarpe (gydymas
pradétas ne vyresniems kaip 18 mety asmenims). Apie puse visy aprasyty atvejy sudaré limfomos.
Kitais atvejais pasireiSké jvairiis piktybiniai navikai, tarp jy reti piktybiniai navikai, paprastai susij¢ su
imunosupresija. Negalima atmesti piktybiniy naviky atsiradimo rizikos TNF blokatoriais gydomiems
vaikams ir paaugliams.



Limfoma ir leukemija

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy su TNF blokatoriais, taip pat su golimumabu, duomenimis, daugiau
limfomos atvejy buvo pastebéta anti-TNF gydyma gavusiems pacientams, negu kontrolinés grupés
pacientams. RA, PsA ir AS IIb ir III fazés klinikiniuose tyrimuose su golimumabu, limfomos atvejy
daznis pacientams, gydytiems golimumabu, buvo didesnis negu buvo tikimasi bendroje populiacijoje.
Golimumabu gydytiems pacientams yra pastebéta leukemijos atvejy. Pacientams, sergantiems
reumatoidiniu artritu, kai yra ilgai trunkanti, labai aktyvi uzdegiminé liga, apsunkinanti rizikos
jvertinima, yra padidéjusi rizika susirgti limfoma ir leukemija.

Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje, buvo pastebéti reti hepatospleninés T-lasteliy limfomos
(HSTLL) atvejai kitais TNF blokuojanciais vaistiniais preparatais gydytiems pacientams (Zr. 4.8
skyriy). Sio reto tipo T - Iasteliy limfoma pasizymi labai agresyvia ligos eiga ir dazniausiai baigiasi
mirtimi. Dauguma atvejy pasireiSké paaugliams arba jauniems suaugusiems vyrams, kurie beveik
visada nuouzdegiminés storojo Zarnyno ligos kartu vartojo azatioprino (AZA) arba 6-merkaptopurino
(6-MP). Biitina gerai apsvarstyti galimg AZA ar 6-MP ir golimumabo derinio vartojimo pavojy. TNF
blokatoriais gydomiems pacientams hepatospleninés T-lgsteliy limfomos atsiradimo rizikos negalima
atmesti.

Kiti nei limfoma piktybiniai navikai

Kontroliuojamy IIb ir III fazés RA, PsA, AS ir OK gydymo golimumabu klinikiniy tyrimy
duomenimis, kity nei limfoma piktybiniy naviky daznis (i§skyrus nemelanominj odos vézj) buvo
panasus tarp golimumabo ir kontroliniy grupiy.

Storosios Zarnos displazija arba karcinoma

Ar gydymas golimumabu turi jtakos storosios zarnos displazijos arba karcinomos i$sivystymui, néra
zinoma. Visus opiniu kolitu sergancius pacientus, kuriems yra padidéjusi storosios Zarnos displazijos
arba karcinomos atsiradimo rizika (pvz., ilgai létiniu opiniu kolitu arba pirminiu sklerozuojanciuoju
cholangitu sergantys pacientai), arba storosios zarnos displazija arba karcinoma jau sirgusius pacientus
biitina patikrinti dél displazijos prie$ pradedant gydyma ir reguliariai véliau jy ligos eigoje. Sio
patikrinimo metu, laikantis vietiniy rekomendacijy, turi biiti atlikta kolonoskopija ir paimta biopsija.
Golimumabu gydomam pacientui pirmg kartg nustacius displazija, reikia atidZiai apsvarstyti
individualig paciento gydymo nauda ir rizikg bei apsvarstyti, ar gydyma toliau testi.

Zvalgomajame klinikiniame tyrime, kurio metu buvo vertinamas golimumabo vartojimas pacientams,
sergantiems sunkia nepraeinancia astma, buvo gauta daugiau praneSimy apie piktybinius navikus
pacientams, gydytiems golimumabu, lyginant su kontrolinés grupés pacientais (zr. 4.8 skyriy). Sio
atradimo reikSmé nezinoma.

Zvalgomajame klinikiniame tyrime, kurio metu buvo vertinamas kito anti-TNF preparato infliksimabo
vartojimas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia létine obstrukcine plauciy liga
(LOPL), lyginant su kontroline grupe, buvo gauta daugiau praneSimy apie piktybinius navikus,
dazniausiai plauciuose ar galvoje ir kakle, pacientams, gydytiems infliksimabu. Visi pacientai praeityje
daug ruké. Todél reikia atsargiai gydyti TNF antagonistais LOPL sergancius pacientus, taip pat
pacientus, kuriems yra padidéjusi su intensyviu rikymu susijusiy piktybiniy naviky rizika.

Odos véziai

TNF blokatoriais, jskaitant golimumabg, gydytiems pacientams yra pastebéta melanoma ir Merkelio
(Merkel) lasteliy karcinoma (zr. 4.8 skyriy). Visiems pacientams, o ypac turintiems odos vézio rizikos
veiksniy, rekomenduojama periodiskai atlikti odos tyrimus.

Stazinis $irdies nepakankamumas (SSN)

TNF blokatoriais, tarp jy ir golimumabu, gydytiems pacientams buvo pastebéti stazinio Sirdies
nepakankamumo (SSN) pasunkéjimo ir pirma kartg pasireiskusio SSN atvejai. Kai kurie i§ jy baigési
mirtimi. Klinikinio tyrimo su kitu TNF antagonistu metu, buvo pastebétas stazinio Sirdies
nepakankamumo pasunkéjimas ir didesnis mirtingumas dél SSN. Golimumabo poveikis nebuvo tirtas
pacientams, sergantiems SSN. Golimumabo reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems lengvu
Sirdies nepakankamumu (I/Il NYHA klas¢). Pacientai turi biiti atidziai stebimi ir tiems, kuriems




i§sivysto nauji arba pasunkéja Sirdies nepakankamumo simptomai, gydymas golimumabu turi biiti
nutrauktas (zr. 4.3 skyriy).

Neurologiniai reiskiniai

TNF blokatoriy, taip pat golimumabo, vartojimas siejamas su centrinés nervy sistemos
demielinizuojanciy sutrikimy, jskaitant i§séting sklerozg ir periferinius nervus demielinizuojancius
sutrikimus, simptomy pasunkéjimo ir (arba) rentgenologisSkai nustatomy naujy pasireiskimy atvejais.
Prie$ pradedant gydyma golimumabu, gydymo anti-TNF preparatais nauda ir rizika turi buiti atidziai
apsvarstyta pacientams, kuriems jau yra demielinizuojan¢iy sutrikimy arba jie neseniai prasidéjo. Jeigu
Sie sutrikimai i$sivysto, golimumabo vartojima reikia nutraukti (zr. 4.8 skyriy).

Chirurgija
Saugumo patirtis, golimumabu gydant pacientus, kuriems buvo atliktos chirurginés procediiros,

jskaitant artroplastika, yra ribota. Planuojant chirurging procediira, omenyje reikia turéti ilga vaistinio
preparato pusinés eliminacijos laikg. Golimumabu gydomas pacientas, kuriam reikalinga operacija, turi
buti atidziai stebimas dél infekcijy rizikos ir turi biiti imamasi tinkamy veiksmy.

Imunosupresija
Egzistuoja tikimybé, kad TNF blokatoriai, taip pat ir golimumabas, gali paveikti apsauginius

mechanizmus, saugancius nuo infekcijy bei piktybiniy naviky, nes TNF medijuoja uzdegima ir
moduliuoja Igsteliy imuninj atsaka.

Autoimuniniai procesai

Salyginis TNF, trikumas, sukeltas anti-TNF gydymo, gali biiti autoimuninio proceso pradzia. Jei
gydant golimumabu atsiranda simptomy, panasiy i vilkligés ir aptinkama antikiiny prie$ dvigrande
DNR, gydymg golimumabu reikia nutraukti (zZr. 4.8 skyriy).

Hematologinés reakcijos

Gauta prane$imy apie pancitopenijos, leukopenijos, neutropenijos, agranulocitozés, aplazinés anemijos
ir trombocitopenijos pasireiSkima vartojant TNF blokatoriy, jskaitant golimumabg. Visiems
pacientams reikia patarti nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei pasireiskia kraujo diskrazijy
pozymiai ir simptomai (pvz., nepraeinantis kar§¢iavimas, kraujosruvos, kraujavimas, blySkumas).
Reikia svarstyti apie gydymo golimumabu nutraukimg pacientams, kuriems patvirtinamos reikSmingos
hematologinés anomalijos.

TNF antagonisty vartojimas kartu su anakinra

Klinikiniy tyrimy metu, anakinrg vartojant kartu su kitu TNF blokatoriumi etanerceptu, buvo
pastebétos sunkios infekcijos bei neutropenija, o klinikiné nauda nebuvo didesné. Vertinant pagal
nepageidaujamy reiskiniy, pastebéty gydant Siuo deriniu, pobiidj, panaSaus toksinio poveikio galima
tikétis anakinra vartojant kartu ir su kitais TNF blokatoriais. Golimumabo derinys su anakinra
nerekomenduojamas.

TNF antagonisty vartojimas kartu su abataceptu

Klinikiniy tyrimy metu TNF antagonisty vartojimas kartu su abataceptu buvo susijes su padidéjusia
infekcijy, jskaitant sunkiy, rizika, lyginant kai buvo vartojamas tik TNF antagonistas, o klinikiné
nauda nebuvo didesné. Golimumabo derinys su abataceptu nerekomenduojamas.

Vartojimas kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais

Kaip golimumabo skirti kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais, vartojamais toms pacioms
bukléms gydyti, kaip ir golimumabas, informacijos nepakanka. Golimumabo skirti kartu su kitais
biologiniais vaistiniais preparatais nerekomenduojama dél padidéjusios infekcijy rizikos galimybés ar
dél kity galimy farmakologiniy sgveiky.

Biologiniy liga modifikuojanéiy vaistiniy preparaty nuo reumato (LMVNR) keitimas

Gydyma vienu biologiniu vaistiniu preparatu keisti kitu biologiniu vaistiniu preparatu reikia atsargiai
bei pacientus reikia toliau stebéti, nes sutap¢ biologiniy vaistiniy preparaty poveikiai gali padidinti
nepageidaujamy reiskiniy, tarp jy ir infekcijos, pavojy.




Vakcinavimas ar infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Pacientai, gydomi golimumabu, tuo pat metu gali buiti vakcinuojami, iSskyrus gyvosiomis vakcinomis

(Zr. 4.5 ir 4.6 skyrius). Apie TNF blokuojantj gydyma gaunanciy pacienty atsaka j skiepijima
gyvosiomis vakcinomis ar j antrinj infekcijos perdavima per gyvasias vakcinas duomeny yra nedaug.
Skiepijimas gyvosiomis vakcinomis gali sukelti kliniskai pasireiskiancias infekcijas, tarp jy ir
i§plitusias infekcijas.

Kitoks infekcinés kilmés vaistiniy medziagy, tokiy kaip gyvosios susilpnintos bakterijos (pvz., gydant
vézj Slapimo puslés instiliacija BCG), vartojimas gali sukelti kliniSkai pasireiskiancias infekcijas, tarp
jy ir i$plitusias infekcijas. Gydymo golimumabu metu infekcinés kilmés vaistiniy medziagy
rekomenduojama neskirti.

Alerginés reakcijos

Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje, pavartojus golimumabo buvo pastebétos sunkios sisteminés
padidéjusio jautrumo reakcijos (iskaitant anafilaksines reakcijas). Kai kurios i$ jy pasireiské po
pirmosios golimumabo dozés. Jei pasireiSkia anafilaksiné reakcija arba kitos sunkios alerginés
reakcijos, golimumabo vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti atitinkama gydyma.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams (> 65 mety)

III fazés RA, PsA, AS ir OK klinikiniy tyrimy metu senyviems pacientams, kuriy amzius 65 metai ar
daugiau, vartojant golimumabo nebuvo pastebéta bendro nepageidaujamy reiskiniy (NR), sunkiy
nepageidaujamy reiSkiniy (SNR) ir sunkiy infekcijy skirtumo, lyginant su jaunesniais pacientais. Vis
délto senyvus pacientus gydyti reikia atsargiai ir ypa¢ kreipti démesj j infekcijy atsiradimg. Nr-aSinio
SpA klinikiniame tyrime 45 mety amziaus ir vyresni pacientai nedalyvavo.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas
Golimumabo tyrimy su pacientais, kuriems yra inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas, nebuvo atlikta.
Golimumabo reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 4.2

skyriy).

Vaiky populiacija

Skiepijimai

Rekomenduojama, kad prie§ pradedant gydyma golimumabu, jeigu jmanoma, vaikai biity paskiepyti
taip, kaip numato galiojantis skiepy kalendorius (zr. ankstesnj skyrelj ,,Vakcinavimas ar infekcinés
kilmés vaistinés medziagos*).

Pagalbinés medziagos

GOBIVAZ sudétyje yra sorbitolio. Pacientams, kuriems yra retas jgimtas sutrikimas fruktozés
netoleravimas, reikia atsizvelgti j adityvy kartu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
sorbitolio (ar fruktozés), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozés) poveikj (zr. 2 skyriy).

Vaistinio preparato vartojimo klaidy galimybé

GOBIVAZ 50 mg ir 100 mg stiprumai registruoti leisti po oda. Svarbu, kad biity pasirenkamas
reikiamas vaistinio preparato stiprumas, kad biity suleista tiksli doze, kaip nurodyta dozavimo
poskyryje (zr. 4.2 skyriy). Reikia biiti atidiems pasirenkant tinkamg stipruma, kad pacientams nebiity
suleidziama per maza arba per didelé dozé.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.
Vartojimas kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais

Golimumabo kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais, kuriais gydomos tokios pacios biuiklés,
kaip ir golimumabu, jskaitant anakinrg ir abatacepta, skirti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).




Gyvosios vakcinos ar infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Vartojant golimumabo, gyvomis vakcinomis skiepyti negalima (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Rekomenduojama golimumabo vartojimo metu infekcinés kilmés vaistiniy medziagy neskirti (Zr. 4.4
skyriy).

Metotreksatas

Nors derinys su MTX salygoja didesnes pastovias maziausias golimumabo koncentracijas pacientams,
sergantiems RA, PsA ar AS, turimais duomenimis golimumabo ar MTX dozés koreguoti nereikia (Zr.
5.2 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Vaisingos moterys

Kad i§vengty néStumo, vaisingos moterys gydymosi golimumabu metu ir bent 6 ménesius po
paskutinés injekcijos turi naudotis tinkama kontracepcija.

Neéstumas

Turimas vidutinis kiekis prospektyviai surinkty duomeny apie néstumo atvejus (mazdaug 400), kuriy
metu buvo vartojama golimumabo, kai moterys pagimdé gyvus naujagimius ir kai yra Zinomos
néstumy iSeitys; tarp jy 220 atvejy vaistinio preparato buvo vartota pirmuoju néStumo trimestru.
Siaurés Europoje atlikto populiacijos tyrimo duomenimis, apimandéiais 131 néstumo atvejj (ir 134
kadikius), nustatyta 6/134 (4,5 %) didziyjy jgimty formavimosi ydy atvejai po to, kai moterys néstumo
metu vartojo golimumaba, lyginant su 599/10 823 (5,5 %) atvejais, kai buvo vartota ne biologiniy
sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, ir su 4,6 % dazniu bendrojoje tyrimo populiacijoje. Pagal
klaidinan¢ius veiksnius koreguoto $ansy santykio (SS) rodmuo buvo atitinkamai 0,79 (95 % PI
0,35-1,81) vartojusiyjy golimumabg grupéje, lyginant su vartojusiomis ne biologiniy sisteminio
poveikio vaistiniy preparaty, bei 0,95 SS rodmuo (95 % PI 0,42-2,16) vartojusiyjy golimumaba
grupéje, lyginant su bendrojoje populiacijoje nustatytu dazniu.

Dél TNF slopinimo, golimumabo vartojimas néStumo metu gali paveikti normaly naujagimio imuninj
atsakg. Tyrimy su gyviinais duomenys nerodo tiesioginio ar netiesioginio zalingo poveikio néstumui,
embriono arba vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar naujagimio vystymuisi (zr. 5.3 skyriy). Turimi
klinikinés patirties duomenys yra riboti. Golimumabo néStumo metu turi biiti skiriama tik tuomet,
jeigu tai tikrai reikalinga.

Golimumabas praeina per placentos barjerg. Po gydymo TNF blokuojan¢iais monokloniniais
antikiinais néstumo metu gydytos motinos naujagimio serume antikiiny buvo randama iki 6 ménesiy.
Dél to tokiems naujagimiams gali biti padidéjusi infekcijy rizika . Kiidikiams, kurie motinos jsc¢iose
buvo paveikti golimumabu, gyvyjy vakciny leisti nerekomenduojama 6 ménesius po paskutinés
golimumabo injekcijos motinai néStumo metu (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

~

Zindymas

Nezinoma, ar golimumabas issiskiria ] gydomy motery pieng ir, ar prarijus, sistemiskai absorbuojamas.
Golimumabas patenka j bezdzioniy pateliy piena, ir, kadangi, Zzmogaus imunoglobulinai i$siskiria j
piena, moterys, vartojancios golimumabag ir bent 6 ménesius po gydymo pabaigos, zindyti negali.

Vaisingumas
Golimumabo poveikio vaisingumui tyrimai su gyvinais neatlikti. Su pelémis atlikti analogisko

antikiino, kuris selektyviai slopina peliy TNF alfa funkcinj aktyvuma, poveikio vaisingumui tyrimai su
vaistiniu preparatu susijusio poveikio neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

GOBIVAZ gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus veikia silpnai. Nepaisant to, po GOBIVAZ
vartojimo gali pasireiksti svaigulys (Zr. 4.8 skyriy).
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pagrindiniy RA, PsA, AS, nr-asinio SpA ir OK klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu
dazniausios nepageidaujamos reakcijos (NR) buvo virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, pastebétos
12,6 % golimumabu gydyty pacienty, lyginantsu 11,0 % kontrolinés grupés pacienty. Sunkiausios NR
] golimumabg buvo sunkios infekcinés ligos (tarp jy sepsis, pneumonija, TB, invazinés grybelinés ir
oportunistinés infekcijos), demielinizuojantys sutrikimai, HBV infekcijos suaktyvéjimas, SSN,
autoimuniniai procesai (j vilklige panasus sindromas), hematologinés reakcijos, sunkios sisteminés
padidéjusio jautrumo (jskaitant anafilaksing¢) reakcijos, vaskulitas, limfoma ir leukemija (Zr.

4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

NR, pastebétos klinikiniy golimumabo tyrimy metu ir visame pasaulyje vaistiniam preparatui esant
rinkoje, yra iSvardintos 1 lenteléje. Tam tikros organy sistemy klasés NR yra suskirstytos pagal daznj,
naudojant tokius apibiidinimus: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000), daznis neZinomas
(negali buiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvieno daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé
NR sarasas lenteléje

Infekcijos ir infestacijos
Labai daznas: VirSutiniy kvépavimo taky infekcija (nazofaringitas,
faringitas, laringitas ir rinitas)

Daznas: Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas), apatiniy
kvépavimo taky infekcija (tokia kaip pneumonija), virusinés
infekcijos (tokios kaip gripas ir pusleliné), bronchitas,
sinusitas, pavirS§inés grybelinés infekcijos, abscesas

Nedaznas: Sepsis, jskaitant septinj Soka, pielonefritas
Retas: Tuberkuliozé, oportunistinés infekcijos (tokios kaip invazinés
grybelinés infekcijos [histoplazmozé, kokcidioidomikozé,
pneumocistozé], bakteriné, atipiné mikobakteriné ir pirmuoniy
infekcija), hepatito B r atsinaujinimas, bakterinis artritas,
infekcinis bursitas

Gerybiniai, piktybiniai ir
nepatikslinti navikai
Nedaznas: Neoplazmos (tokios kaip odos vézys, Zvyniniy lasteliy
karcinoma ir melanocitinis apgamas)
Retas: Limfoma, leukemija, melanoma, Merkelio (Merkel) 1asteliy
Daznisnezinomas: karcinoma
Hepatospleniné T-Iasteliy limfoma*, Kaposi sarkoma

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai
Daznas: Leukopenija (iskaitant neutropenija), anemija
Retas: Trombocitopenija, pancitopenija
Aplaziné anemija, agranulocitozé

Imuninés sistemos sutrikimai
Daznas: Alerginés reakcijos (bronchospazmas, padidéjes jautrumas,
dilgéliné), autoantikiiny atsiradimas
Retas: Sunkios sisteminés padidéjusio jautrumo reakcijos
(jskaitant anafilaksines reakcijas), vaskulitas (sisteminis),
sarkoidozé

Endokrininiai sutrikimai
Nedaznas: Skydliaukés sutrikimai (tokie kaip hipotiroidizmas,
hipertiroidizmas ir struma)
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Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedaznas:

Gliukozés kiekio kraujyje padidéjimas, lipidy kiekio kraujyje
padidéjimas

Psichikos sutrikimai

Daznas: Depresija, nemiga
Nervy sistemos sutrikimai
Daznas: Svaigulys, galvos skausmas, parestezija
Nedaznas: Pusiausvyros sutrikimai
Retas: Demielinizuojantys (centrinés ir periferinés nervy sistemos)
sutrikimai, skonio pojii¢io sutrikimas
Akiy sutrikimai
Nedaznas: Regéjimo sutrikimai (tokie kaip nerySkus matymas ir
sumazgjes regéjimo astrumas), konjunktyvitas, akiy alergija
(niezéjimas ir sudirginimas)
Sirdies sutrikimai
Nedaznas: Aritmija, ischeminiai vainikinés arterijos sutrikimai
Retas: Stazinis Sirdies nepakankamumas (prasidéjes ar
pasunkéjes)
Kraujagysliy sutrikimai
Daznas: Hipertenzija
Nedaznas: Trombozé (giliyjy veny ir aortos), kars¢io pylimas
Retas: Reino (Raynaud) fenomenas

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos
ir tarpuplaucio sutrikimai

Daznas:

Nedaznas:

Astma ir susij¢ simptomai (tokie kaip Svokstimas ir bronchy
hiperaktyvumas)
Intersticiné plauciy liga

Virskinimo trakto sutrikimai

Daznas:

Nedaznas:

Dispepsija, vir§kinimo trakto ir pilvo skausmas, pykinimas,
virskinimo trakto uzdegiminiai sutrikimai (tokie kaip gastritas
ir kolitas), stomatitas

Viduriy uzkietéjimas, gastroezofaginio

refliukso liga

Kepeny, tulzies piislés ir lataky
sutrikimai

Daznas:

Nedaznas:

Padidéjes alanino aminotransferazés aktyvumas, padidéjes
aspartataminotransferazés aktyvumas
Cholelitiazé, kepeny sutrikimai

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznas:
Nedaznas:

Retas:
Not known:

Niez¢jimas, iSbérimas, alopecija, dermatitas

Paislinés odos reakcijos, psoriazé (prasidéjusi ar anksciau
buvusios psoriazés pablogéjimas, delny/pédy ir pustuling),
dilgéliné

Lichenoidinés reakcijos, odos lupimasis, vaskulitas (odos)
Dermatomiozito simptomy pasunkéjimas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Retas:

I vilklige panasus sindromas

Inksty ir §lapimo taky sutrikimai

Retas:

Slapimo piislés sutrikimai, inksty
funkcijos sutrikimas
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Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Nedaznas: Kriities sutrikimai, menstruacijy sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai
Daznas: Kar§¢iavimas, astenija, injekcijos vietos reakcija (tokios kaip
injekcijos vietos eritema, dilgéliné, sukietéjimas, skausmas,
kraujosruva, niez¢jimas, sudirginimas ir parestezija),
diskomfortas kriitinéje
Retas: Pablogéjes gijimas
Suzalojimai, apsinuodijimai ir
procediiry komplikacijos

Daznas: Kauly luziai

* pastebéta vartojant kitus TNF blokuojancius preparatus.

Siame skyriuje stebésenos trukmés mediana (mazdaug 4 metai) jprastai pateikiama visoms
golimumabo indikacijoms. Kur golimumabo skyrimas yra aprasytas pagal dozg, stebésenos trukmés
mediana yra skirtinga (mazdaug 2 metai vartojant 50 mg doz¢ ir mazdaug 3 metai — 100 mg dozg),
kadangi pacientams dozés galéjo biiti kei¢iamos viena kita.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibidinimas

Infekcijos

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu dazniausia nepageidaujama reakcija
buvo virsutiniy kvépavimo taky infekcija, pastebéta 12,6 % golimumabu gydyty pacienty (daznis per
100 tiriamyjy mety: 60,8; 95 % PI: 55,0; 67,1), lyginant su 11,0 % kontrolinés grupés pacienty (daznis
per 100 tiriamyjy mety: 54,5; 95 % PI: 46,1; 64,0). Kontroliuojamose ir nekontroliuojamose klinikiniy
tyrimy dalyse, kai stebésenos trukmés mediana buvo mazdaug 4 metai, virSutiniy kvépavimo taky
infekcijy daznis golimumabu gydytiems pacientams buvo 34,9 reiskinio per 100 tiriamyjy mety; 95 %
PI: 33,8; 36,0.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu infekcijos buvo pastebétos 23,0 %
golimumabu gydyty pacienty (daznis per 100 tiriamyjy mety: 132,0; 95 % PI: 123,3; 141,1), lyginant su
20,2 % kontrolinés grupés pacienty (daznis per 100 tiriamyjy mety: 122,3; 95 % PI: 109,5; 136,2).
Kontroliuojamose ir nekontroliuojamose klinikiniy tyrimy dalyse, kai stebésenos trukmés mediana
buvo mazdaug 4 metai, infekcijy daznis golimumabu gydytiems pacientams buvo 81,1 reiskinio per
100 tiriamyjy mety; 95 % PI: 79,5; 82,8.

RA, PsA, AS ir nr-asinio SpA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu sunkios infekcijos
buvo stebétos 1,2 % golimumabu gydyty pacienty ir 1,2 % kontrolinés grupés pacienty. RA, PsA, AS ir
nr-asinio SpA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu sunkiy infekcijy daznis stebésenos
laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety golimumabo 100 mg grupéje buvo 7,3 (95 % PI: 4,6; 11,1),
golimumabo 50 mg grupéje — 2,9 (95 % PI: 1,2; 6,0), o placebo grupéje — 3,6 (95 % PI: 1,5; 7,0).
Golimumabo indukecijos klinikiniy tyrimy su OK serganciais pacientais kontroliuojamojo periodo metu
sunkios infekcijos buvo stebétos 0,8 % golimumabu gydyty pacienty ir 1,5 % kontroliniu preparatu
gydyty pacienty. Golimumabu gydytiems pacientams pastebétos sunkios infekcijos buvo tuberkuliozé,
bakterinés infekcijos, jskaitant sepsj ir pneumonija, invazinés grybelinés infekcijos ir kitos
oportunistinés infekcijos. Kai kurios iy infekcijy buvo mirtinos. Pagrindiniy klinikiniy tyrimy
kontroliuojamose ir nekontroliuojamose dalyse, kai stebésenos trukmeés mediana buvo iki 3 mety,
didesnis sunkiy infekcijy, jskaitant oportunistines infekcijas ir TB, daznis buvo stebétas golimumabo
100 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais golimumabo 50 mg doze. Visy sunkiy
infekcijy daznis per 100 tiriamyjy mety golimumabo 100 mg doze gydytiems pacientams buvo 4,1
(95 % PI: 3,6; 4,5), o golimumabo 50 mg doze — 2,5 (95 % PI: 2,0; 3,1).
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Piktybiniai navikai

Limfoma

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu golimumabu gydytiems pacientams limfomos daznis buvo
didesnis, nei tikétinas bendrojoje populiacijoje. Siy klinikiniy tyrimy kontroliuojamyjy ir
nekontroliuojamyjy daliy metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo iki 3 mety, didesnis limfomos
daznis buvo stebétas golimumabo 100 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais
golimumabo 50 mg doze. Limfoma buvo nustatyta 11 tiriamyjy (1 gydymo golimumabo 50 mg doze
grupéje ir 10 - golimumabo 100 mg grupéje), jos daznis (95 % PI) stebéjimo laikotarpiu per 100
tirlamyjy mety golimumabo 50 mg grupéje buvo 0,03 (0,00; 0,15) reiskinio, golimumabo 100 mg
grupéje — 0,13 (0,06; 0,24) reiskinio, o placebo grupéje — 0,00 (0,00; 0,57). Dauguma limfomy
i8sivysté klinikinio tyrimo GO-AFTER metu, j kurj buvo jtraukti jau anksc¢iau gydyti anti-TNF
vaistiniais preparatais, ilgiau sirge pacientai, arba kuriy liga buvo labiau atspari gydymui (zr. 4.4
skyriy).

Kiti nei limfoma piktybiniai navikai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo bei mazdaug 4 mety trukmés stebésenos
laikotarpio metu kitokiy, nei limfoma, piktybiniy naviky (i§skyrus nemelanominj odos vézj) daznis
gydymo golimumabu ir kontrolingje grupése buvo panasus. Mazdaug 4 mety trukmés stebésenos
laikotarpio metu kitokiy, nei limfoma, piktybiniy naviky (i§skyrus nemelanominj odos vézj) daznis
buvo panasus i daznj bendrojoje populiacijoje.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody, kai stebésenos mediana
buvo iki 3 mety, metu nemelanominis odos véZys buvo diagnozuotas 5 placebo grupés, 10
golimumabo 50 mg dozés grupés bei 31 golimumabo 100 mg dozés grupés tiriamyjy, jo daznis (95 %
PI) per 100 tiriamyjy stebéjimo mety buvo 0,36 (0,26; 0,49) atvejy sudétinéje golimumabo grupéje ir
0,87 (0,28; 2,04) atvejy placebo grupéje.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody, kai stebésenos mediana
buvo iki 3 mety, metu kiti, nei melanoma, nemelanominis odos vézys ir limfoma, piktybiniai navikai
buvo diagnozuoti 5 placebo grupés, 21 golimumabo 50 mg dozés grupés bei 34 golimumabo 100 mg
dozés grupés tiriamyjy, jy daznis (95 % PI) per 100 tiriamyjy stebésenos mety buvo 0,48 (0,36; 0,62)
atvejo sudétinéje golimumabo grupéje ir 0,87 (0,28; 2,04) atvejo placebo grupéje (zr. 4.4 skyriy).

Pranesimai, gauti is astmos klinikiniy tyrimy

Zvalgomajame klinikiniame tyrime dalyvavusiems sunkia nuolatine astma sergantiems pacientams
buvo paskirta poodiné jsotinamoji golimumabo dozé¢ (150 % paskirtos gydomosios dozés) 0-¢ savaite,
po kurios buvo skiriamos 200 mg, 100 mg arba 50 mg golimumabo dozés po oda kas 4 savaites iki 52-
osios savaités. AStuoni piktybiniy naviky atvejai buvo pastebéti kombinuotoje golimumabo grupéje
(n =230) ir nei vieno tokio atvejo placebo grupéje (n = 79). 1 pacientui pasireiské limfoma,

2 pacientams — nemelanominis odos véZys ir 5 pacientams — kiti piktybiniai navikai. Jokio piktybiniy
naviky tipo specifinio susigrupavimo nepastebéta.

Placebu kontroliuojamoje tyrimo dalyje visy piktybiniy naviky daznis (95 % PI) stebéjimo laikotarpiu
per 100 tiriamyjy mety buvo 3,19 (1,38; 6,28) golimumabo grupéje. Siame tyrime stebéjimo
laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety golimumabo grupéje limfomos daznis (95 % PI) buvo 0,40 (0,01;
2,20), nemelanominio odos vézio — 0,79 (0,10; 2,86) ir kity piktybiniy naviky — 1,99 (0,64; 4,63).
Placebo grupéje Siy piktybiniy naviky daznis (95 % PI) steb¢jimo laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety
buvo 0,00 (0,00; 2,94). Sio atradimo reik§mé nezinoma.

Neurologiniai reiskiniai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos
mediana buvo iki 3 mety, didesnis demielinizacijos daznis buvo stebétas golimumabo 100 mg doze
gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais golimumabo 50 mg doze (zr. 4.4 skyriy).

Kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas

Pagrindiniy RA ir PsA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu buvo nedidelio ALT
aktyvumo padidé¢jimo (> 1 ir < 3 kartus auksc¢iau uz virSuting normos ribg (VNR)) daznis golimumabo
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ir kontrolinés grupés pacientams buvo panasus (22,1 % - 27,4 % pacienty); AS ir nr-adinio SpA
klinikiniy tyrimy metu nedidelis ALT aktyvumo padidéjimas buvo daznesnis golimumabu gydytiems
pacientams (26,9 %), negu kontrolinés grupés pacientams (10,6 %). Pagrindiniy RA ir PsA klinikiniy
tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos mediana buvo mazdaug 5
metai, nedidelio ALT aktyvumo padid¢jimo daznis golimumabu gydytiems pacientams ir kontrolinés
grupés pacientams buvo panasus. Golimumabo indukcijos pagrindiniy klinikiniy tyrimy su OK
serganciais pacientais kontroliuojamojo periodo metu nedidelio ALT aktyvumo padidéjimo (> 1 ir <3
kartus auk$éiau uz VNR) daznis golimumabo ir kontrolinés grupés pacientams buvo panasus
(atitinkamai, 8,0 % ir 6,9 %). Pagrindiniy OK klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir
nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo mazdaug 2 metai, pacienty,
kuriems ALT aktyvumas padidéjo nedaug, dalis i§ OK tyrimo palaikomojo gydymo fazés metu
golimumabu gydyty pacienty buvo 24,7 %.

Pagrindiniy RA ir AS klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu ALT aktyvumo padidéjimas
> 5 kartus uz VNR buvo nedaznas ir daugiau pasitaiké golimumabu gydytiems pacientams

(0,4 % - 0,9 %), lyginant su kontrolinés grupés pacientais (0,00 %). Si tendencija psoriazinio artrito
populiacijoje nebuvo pastebéta. Pagrindiniy RA, PsA ir AS klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir
nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos mediana buvo 5 metai, ALT aktyvumo padidéjimo
> 5 kartus uz VNR daznis golimumabu gydytiems ir kontrolinés grupés pacientams buvo panasus.
Iprastai toks kiekio padidéjimas buvo besimptomis ir nukrypimas sumazédavo arba praeidavo tgsiant
ar nutraukiant golimumabo vartojima arba pakeiciant kartu skiriamy vaistiniy preparaty derinj. Nr-
aSinio SpA tyrimo (iki 1 mety trukmés) kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu tokiy
atvejy nepastebéta. Golimumabo indukcijos pagrindiniy klinikiniy tyrimy su OK serganciais pacientais
kontroliuojamojo periodo metu ALT aktyvumo padidéjimo > 5 kartus uz VNR daZnis golimumabu ir
placebu gydytiems pacientams buvo panasus (atitinkamai, 0,3 % ir 1,0 %). Pagrindiniy OK klinikiniy
tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo
mazdaug 2 metai, pacienty, kuriems ALT aktyvumas padidéjo > 5 kartus uz VNR, dalis i§ OK tyrimo
palaikomojo gydymo fazés metu golimumabu gydyty pacienty buvo 0,8 %.

Pagrindiniy RA, PsA, AS ir nr-aSinio SpA klinikiniy tyrimy metu vienam RA tyrime dalyvavusiam
pacientui, kuriam jau buvo kepeny sutrikimy ir kuris vartojo tyrimo rezultatus galinc¢ius iSkreipti
vaistinius preparatus, skyrus golimumaba, pasireiské neinfekcinis hepatitas kartu su gelta, kuris baigési
mirtimi. Golimumabo jtaka, kaip prisidedancio ar sunkinancio faktoriaus, negali biiti atmesta.

Injekcijos vietos reakcijos

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu injekcijos vietos reakcijos pasireiské
5,4 % golimumabu gydyty pacienty, lyginant su 2,0 % kontrolinés grupés pacienty. Antikiiny pries
golimumaba buvimas gali padidinti injekcijos vietos reakcijy rizika. Didziausia dalis injekcijos vietos
reakcijy buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir dazniausiai pasireiSkeé injekcijos vietos eritema.
Bendrai, dél injekcijos vietos reakcijy neprireiké nutraukti vaistinio preparato vartojimo.

Kontroliuojamyjy IIb ir (arba) III fazés RA, PsA, AS, nr-asinio SpA, sunkios nuolatinés astmos
klinikiniy tyrimy metu bei II ir III fazés OK klinikiniy tyrimy metu né vienam golimumabu gydytam
pacientui nepasireiské anafilaksiné reakcija.

Autoimuniniai antikiinai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu bei per vienerius
stebésenos metus 3,5 % golimumabu gydyty pacienty ir 2,3 % kontrolinés grupés pacienty buvo
nustatyti nauji ANA-teigiami atvejai (titrai — 1:160 ar didesni). Anti-dgDNR antikiiny po vieneriy
stebésenos mety nustatyta 1,1 % pacienty, kuriems gydymo pradzioje anti-dgDNR nebuvo.

Vaiky populiacija

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas

Golimumabo saugumas buvo tirtas I1I fazés klinikiniu tyrimu, kuriame dalyvavo 173 JIpA sirge nuo 2
iki 17 mety amziaus pacientai. Stebésenos laikotarpio vidurkis buvo mazdaug dveji metai. Siame
tyrime pastebéty nepageidaujamy reiskiniy tipas ir daznis jprastai buvo panasiis j} RA klinikiniy tyrimy
metu pasireiSkusius suaugusiems pacientams.
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vienkartinés iki 10 mg/kg dozes i veng buvo vartojamos klinikinio tyrimo metu ir toksiSkumas, dél
kurio reikéty riboti doze, nepasirei§ké. Perdozavus, rekomenduojama stebéti pacientg, ar nepasireiks
bet kokie nepageidaujamy reakcijy pozymiai ar simptomai ir nedelsiant turi biiti pradétas tinkamas

simptominis gydymas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, tumoro nekrozés faktoriaus alfa (TNF,) inhibitorius, ATC
kodas — LO4AB06

GOBIVAZ yra panaSus biologinis vaistinis preparatas. I§sami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiros tinklalapyje: https:/www.ema.europa.eu.

Veikimo mechanizmas

Golimumabas — Zmogaus monokloninis antikiinas, kuris labai specifiSkai jungiasi ir sudaro stabilius
kompleksus su tirpiomis ir biologiSkai aktyviomis transmembraninio Zzmogaus TNF, formomis, o tai
neleidzia TNF, prisijungti prie jo receptoriaus.

Farmakodinaminés savybés

Golimumabui suriSus zmogaus TNF, buvo neutralizuota TNF, sukelta zmogaus endotelio Iasteliy
adhezinés molekulés E-selektino, kraujagysliy lasteliy adhezijos molekulés (KLAM)-1 ir tarplastelinés
adhezinés molekulés (TLAM)-1 lastelés pavirSiaus ekspresija.

In vitro, TNF sukelta interleukino (IL)-6, IL-8 ir granuliocity-makrofagy kolonijas stimuliuojancio
faktoriaus (GM-KSF) sekrecija i§ Zmogaus endotelio Igsteliy taip pat buvo slopinama golimumabo.

Stebétas C reaktyviojo baltymo (CRB) lygio pageréjimas, palyginus su placebo grupe, ir gydant
golimumabu, nuo gydymo pradzios reikSmingai sumazgjo IL-6, ILAM-1, matrikso-metaloproteinazés
(MMP)-3 ir kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (KEAF) kiekis kraujo serume, lyginant su
kontroliniu gydymu. Taip pat, RA ir AS sergantiems pacientams sumaz¢jo TNF kiekis, o psoriaziniu
artritu sergantiems pacientams sumazéjo IL-8 kiekis. Pradéjus gydyma golimumabu, Sie poky¢iai buvo
pastebéti pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite) ir iSliko 24 savaites.

Klinikinis veiksmingumas

Reumatoidinis artritas

Golimumabo veiksmingumas buvo jrodytas trijuose daugiacentriniuose, atsitiktiniy imc¢iy, dvigubai
akluose, placebu kontroliuojamuose tyrimuose, kurinose dalyvavo daugiau kaip 1500 pacienty, > 18
mety amziaus, kurie bent 3 ménesius prie§ atranka sirgo vidutinio sunkumo arba sunkiu aktyviu RA,
diagnozuotu pagal Amerikos reumatologijos kolegijos (ARK) kriterijus. Siy pacienty bent

4 sanariai buvo suting ir 4 sanariai buvo skausmingi. Kas 4 savaites po oda buvo leidziamas
golimumabas arba placebas.

GO-FORWARD tyrime buvo vertinami 444 pacientai, kurie sirgo aktyviu RA nepaisant, vartojamos

maziausiai 15 mg/per savait¢ MTX dozés ir kurie ankséiau nebuvo gydyti anti-TNF preparatu.
Pacientams buvo skiriama placebo ir MTX derinys, 50 mg golimumabo ir MTX derinys, 100 mg
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golimumabo ir MTX derinys arba 100 mg golimumabo ir placebo derinys. Placebo ir MTX derinj
vartojusiems pacientams §is gydymas po 24-osios savaités buvo pakeistas 50 mg golimumabo ir MTX
deriniu. Nuo 52-osios savaités pacientai prad¢jo dalyvauti atvirame ilgalaikiame tyrimo tgsinyje.

GO-AFTER tyrime buvo vertinti 445 pacientai, kurie anks¢iau buvo gydyti vienu ar daugiau anti-TNF
preparatu —adalimumabu, etanerceptu arba infliksimabu. Pacientams atsitiktine tvarka buvo skiriamas
placebas, 50 mg golimumabo arba 100 mg golimumabo. Tyrimo metu pacientams buvo leista testi
gydyma ligg modifikuojanciais vaistiniais preparatais nuo reumato (LMVNR) - MTX, sulfasalazinu
(SSZ) ir/arba hidroksichlorokvinu (HQC). Nurodytos ankstesnio gydymo anti-TNF preparatais
nutraukimo priezastys buvo veiksmingumo stoka (58 %), netoleravimas (13 %) bei/ar kitos priezastys,
nesusije su saugumu ar veiksmingumu (29 %, dazniausiai - finansinés priezastys).

GO-BEFORE tyrime buvo vertinti 637 aktyviu RA sirge pacientai, kurie nebuvo vartoj¢ MTX ir
nebuvo gydyti anti-TNF preparatu. Pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti arba

placebg + MTX, arba golimumabo 50 mg + MTX, arba golimumabo 100 mg + MTX, arba
golimumabo 100 mg + placebas. 52-3ja savaite pacientai pradéjo atvirg ilgalaikj tyrimo tesinj, kurio
metu vartojusiems placebg + MTX ir turéjusiems bent 1 skaudama ar patinusj sgnarj pacientams $is
gydymas buvo pakeistas gydymu golimumabo 50 mg + MTX.

(Bendra) pirminé GO-FORWARD tyrimo vertinamoji baigtis buvo pacienty, kuriems 14-3ja savaite
pasireiSké atsakas pagal ARK 20, dalis procentais ir buklés pageréjimas 24-3ja savaite pagal sveikatos
vertinimo klausimyng (SVK), lyginant su bukle gydymo pradzioje. Pirminé GO-AFTER tyrimo
vertinamoji baigtis buvo pacienty, kuriems 14-3j3 savait¢ pasireiské atsakas pagal ARK 20, dalis
procentais. (Bendros) pirminés GO-BEFORE tyrimo vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriems
24-3ja savaite pasireiské atsakas pagal ARK 50, dalis procentais ir van der Heijde modifikuoto Sharp
(vdH-S) baly pokytis 52-aja savaite, lyginant su balais gydymo pradZioje. Kartu su pirminémis tyrimo
vertinamosiomis baigtimis papildomai buvo jvertinamas gydymo golimumabu poveikis artrito
pozymiams ir simptomams, radiologinis atsakas, poveikis fizinei funkcijai ir su sveikata susijusiai
gyvenimo kokybei.

Klinikiniy tyrimy GO-FORWARD ir GO-BEFORE metu iki 104-osios savaités ir klinikinio tyrimo
GO-AFTER metu iki 24-osios savaités skiriant 50 mg ir 100 mg golimumabo derinius su MTX,
kliniskai reikSmingo veiksmingumo skirtumo i§ esmés nepastebéta. Kiekvieno i§ paminéty RA
klinikiniy tyrimy ilgalaikio pratgsimo metu, atsizvelgiant j tyrimo schema, tyrima atliekantis gydytojas
savo nuozilira galéjo keisti 50 mg ir 100 mg golimumabo dozes vieng kita.

PozZymiai ir simptomai

Pagrindiniai ARK rezultatai 14-aja, 24-ajg ir 52-3ja savaitémis, vartojant golimumabo 50 mg doze
GO-FORWARD, GO-AFTER ir GO-BEFORE tyrimy metu, yra nurodyti 2 lenteléje ir apraSyti toliau.
Atsakas buvo stebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savait¢) po gydymo golimumabu pradzios.

I§ 89 tiriamyjy, kurie buvo GO-FORWARD tyrimo metu randomizuoti vartoti 50 mg golimumabo ir
MTX derinj, 104-3j3 savaite vis dar buvo gydomi 48 tiriamieji. IS jy 104-3ja savait¢ atsakas pagal
ARK 20 buvo 40 pacienty, pagal ARK 50 — 33 pacientams, o pagal ARK 70 — 24 pacientams. Siame
tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-0sios savaités
buvo stebéti panasiis ARK 20/50/70 atsaky dazniai.

GO-AFTER tyrimo metu pacienty, kuriems buvo atsakas pagal ARK 20, skai¢ius procentais buvo

didesnis gydytiems golimumabu, negu gydytiems placebu, nepriklausomai nuo priezasties, dél kurios
buvo nutrauktas ankstesnis gydymas vienu ar keliais anti-TNF preparatais.
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2 lentelé
Pagrindiniai tyrimy GO-FORWARD, GO-AFTER ir GO-BEFORE kontroliuoty daliy
veiksmingumo rezultatai

GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Aktyvus RA, nepaisant | Aktyvus RA, ankséiau | Aktyvus RA, negydytas
gydymo MTX gydytas vienu ar daugiau MTX
anti-TNF
preparatu
Placebas |Golimumabo| Placebas |Golimumabo| Placebas |Golimumabo
+MTX 50 mg 50 mg +MTX 50 mg
+MTX +MTX
n’ 133 89 150 147 160 159
Pacientai, kuriems buvo atsakas i gydyma (%)
ARK 20
14-0ji savaité 33 % 55 %* 18 % 35 %* NA NA
24-0ji savaité 28 % 60 %* 16 % 31 % 49 % 62 %
p =0,002
52-0ji savaite NA NA NA NA 52 % 60 %
ARK 50
14-0ji savaité 10 % 35 %* 7 % 15 % NA NA
p=0,021
24-0ji savaité 14 % 37 %* 4 % 16 %* 29 % 40 %
52-0ji savaité NA NA NA NA 36 % 42 %
ARK 70
14-0ji savaité 4% 14 % 2% 10 % NA NA
p =0,008 p =0,005
24-0ji savaité 5% 20 %* 2% 9 % 16 % 24 %
p =0,009
52-0ji savaité NA NA NA NA 22 % 28 %

% n atspindi atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skai¢ius, vertintas pagal kiekvieng tyrimo tiksla, gali kisti priklausomai

nuo vertinimo laiko
* p<0,001
NA: Neaktualu

Tyrime GO-BEFORE dalyvavusiy pacienty, sirgusiy vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu
artritu (sudétiné golimumabo 50 mg ir 100 mg + MTX grupé palyginta su vienu MTX pagal ARK 50),
pirminé analizé 24-3j3 savait¢ nebuvo statistiskai svarbi (p = 0,053). 52-3j3 savait¢ bendrojoje
populiacijoje, golimumabo 50 mg + MTX vartojusiyjy grupéje pacienty dalis procentais, kuriai
pasireiSké ARK atsakas, paprastai buvo didesné, bet ne reikSmingai skirtinga, lyginant su vieng MTX
vartojusiais pacientais (zr. 2 lentele). Buvo atliktos papildomos analizés pogrupiuose, atspindinc¢iuose
nurodyta sunkiu, aktyviu ir progresuojanéiu RA serganciy pacienty populiacijg. Bendrai paémus, buvo
jrodytas didesnis golimumabo 50 mg + MTX poveikis uz vieno MTX poveikj nurodytoje
populiacijoje, lyginant su bendraja populiacija.

GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimuose, kliniskai reikSmingas ir statistiskai reik§mingas atsakas
ligos aktyvumo skaléje (LAS)28 buvo stebimas kiekvienu i§ anksto nustatytu laikotarpiu 14-3 ir 24-3
savaite (p < 0,001). Pacientams, kurie buvo gydomi golimumabu nuo pat randomizacijos klinikinio
tyrimo pradzioje, atsakas ligos aktyvumo skaléje (LAS)28 isliko iki 104-osios savaités. Siame tyrime
likusiems dalyvauti ir gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-o0sios savaités buvo
stebétas panasus LAS28 atsakas.

Tyrimo GO-BEFORE metu buvo matuojamas pagrindinis klinikinis atsakas, apibréztas kaip ARK 70
atsako palaikymas 6 ménesius i$ eilés. 52-3ja savaitg 15 % golimumabo 50 mg + MTX grupés
pacienty pasieké pagrindinj klinikinj atsaka, lyginant su 7 % pacienty placebo + MTX grupéje

(p = 0,018). I§ 159 tiriamyjy, randomizuoty vartoti golimumabo 50 mg + MTX, 104-3jg savaite¢ vis dar
buvo gydomi 96 tiriamieji. IS jy 104-3ja savaite atsakas pagal ARK 20 buvo 85 pacientams, pagal
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ARK 50 — 66 pacientams, o pagal ARK 70 — 53 pacientams. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir
gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-0sios savaités buvo stebéti panasiis atsaky
ARK 20/50/70 dazniai.

Rentgenologinis atsakas

Tyrime GO-BEFORE vdH-S balo pokytis nuo pradinio, struktiirinio pazeidimo sudétinis balas, kuris,
rentgenologiniu tyrimu iSmatavus rieSo ir pédy sanariy erozijy skaiciy ir dydzius bei sgnarinio tarpo
susiauréjima, buvo naudojamas jvertinti struktiirinio pazeidimo laipsnj. Svarbiausi 52-osios savaités
rezultatai, gauti vartojusiy golimumabo 50 mg dozg¢ pacienty grupéje, iSdéstyti 3 lenteléje.

Pacienty skaiCius, kuriems naujy erozijy neatsirado arba bendrojo vdH-S balo pokytis nuo pradinio
buvo lygus arba mazesnis uz 0, buvo reik§mingai didesnis gydymo golimumabu grupéje, lyginant su
kontroline grupe (p = 0,003). 52-3j3 savaite stebéti rentgenologiniai poveikiai iki 104-osios savaités
idliko. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-
osios savaités buvo stebéti panasiis rentgenologiniai poveikiai.

3 lentelé
Bendrojo vdH-S balo pokyc¢iu, lyginant su pradiniu, rentgenologinis vidurkis (SD) 52-3ja savaite
bendrojoje tyrimo GO-BEFORE populiacijoje

Placebas + MTX Golimumabo 50 mg + MTX
n? 160 159
Bendras balas
Prie$ pradedant tyrima 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
Pokytis nuo pradinio 1,4 (4,6) 0,7 (5,2)"
[Erozijos balai
Prie$ pradedant tyrima 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)
IPokytis nuo pradinio 0,7 (2,8) 0,5 (2,1)
Sanarinio tarpo susiauréjimo balai
Prie$ pradedant tyrima 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)
Pokytis nuo pradinio 0,6 (2,3) 0,2 (2,00
n parodo randomizuoty pacienty skaiciy
* p=0,015
*% p=0,044

Fiziné funkcija ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

Fiziné funkcija ir nejgalumas buvo vertinami kaip atskira GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimy
vertinamoji baigtis pagal sveikatos vertinimo klausimyno nejgalumo rodiklj (SVK NR). Siy tyrimy
metu golimumabas sglygojo kliniskai reikSmingg ir statistiSkai reikSmingg biiklés pageréjima pagal
SVK NR nuo pradinés biiklés, lyginant su kontroline grupe 24-3 savaite. Pacientams, kurie buvo
gydomi golimumabu nuo pat randomizacijos klinikinio tyrimo pradzioje, biiklés geréjimas pagal SVK
NR isliko iki 104-osios savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems golimumabu
pacientams nuo 104-osios iki 256- osios savaités buvo stebétas panasus biiklés geréjimas pagal SVK
NR.

GO-FORWARD tyrimo metu 24-3j3 savaite stebétas kliniskai reik§Smingas ir statistiskai reikSmingas
gyvenimo kokybés, susijusios su sveikata, pageré¢jimas, jvertintas pagal sveikatos tyrimo SF-36 fiziniy
komponenty rezultatus, pacientams, gydytiems golimumabu, lyginant su gavusiais placebo.
Pacientams, kurie buvo gydomi golimumabu nuo pat randomizacijos klinikinio tyrimo pradzioje, SF-
36 fiziniy komponenty geréjimas isliko iki 104-osios savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir
gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-0sios savaités buvo stebétas panasus SF-36
fiziniy komponenty geréjimas. GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimy metu pastebétas statistiskai
reikSmingas nuovargio sumaz¢jimas pagal 1étinés ligos gydymo funkcinio jvertinimo klausimyno
nuovargio skalg (FACIT-F).

Psoriazinis artritas
Golimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo vertinti daugiacentriniame, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
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aklame, placebu kontroliuojamame tyrime GO-REVEAL, kuriame dalyvavo 405 suauge pacientai,
sergantys aktyviu PsA (> 3 suting sanariai ir > 3 skausmingi sanariai), gydomi nesteroidiniais
vaistiniais preparatais nuo uzdegimo (NVNU) ar liga modifikuojan¢iais vaistiniais preparatais nuo
reumato (LMVNR). Siame tyrime dalyvave pacientai maZiausiai 6 ménesius sirgo PsA ir bent lengva
psoriaze. Jtraukti buvo visy potipiy psoriaziniu artritu sergantys pacientai, taip pat dauginiu artritu be
reumatoidiniy mazgy (43 %), asimetriniu periferiniu artritu (30 %), distaliniy interfalanginiy (DIF)
sanariy artritu (15 %), spondilitu su periferiniu artritu (11 %) ir luoSinanciu artritu (1 %). Pries tai
gydymas anti-TNF preparatu nebuvo leidziamas. Golimumabo arba placebo po oda buvo leidziama
kas 4 savaites. Pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirtas placebas, 50 mg golimumabo arba 100 mg
golimumabo. Placebg vartojusiems pacientams po 24-osios savaités vietoje jo buvo paskirta
golimumabo 50 mg dozé. 52-3j3 savaite pacientai pradéjo dalyvauti atvirame ilgalaikiame tyrimo
tesinyje. Apytikriai keturiasdeSimt aStuoni procentai pacienty toliau buvo gydomi pastoviomis
metotreksato dozémis (< 25 mg per savaite). Bendros pirminés tyrimo vertinamosios baigtys buvo
pacienty, kurie 14-3 savait¢ pasieké atsaka pagal ARK 20, dalis procentais ir bendro pagal PsA
modifikuoto vdH-S balo pokytis 24-3j3 savaite, lyginant su buvusiu prie$ pradedant tyrima.

Apibendrinant, kliniSkai reik§mingy veiksmingumo skirtumy, skiriant 50 mg ir 100 mg dozes, iki 104-
osios savaités nestebéta. Atsizvelgiant j tyrimo schema, ilgalaikio pratgsimo metu jame
dalyvaujantiems pacientams tyrima atliekantis gydytojas savo nuozilira galéjo keisti 50 mg ir 100 mg
golimumabo dozes viena kita.

Pozymiai ir simptomai
Pagrindiniai rezultatai 14-ajq ir 24-3j3 savaitémis, vartojant 50 mg dozg, pateikti 4 lenteléje ir aprasSyti
toliau.

4 lentelé
Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai GO-REVEAL tyrime
Placebas Golimumabo 50 mg*
n’ 113 146
Pacientai, kuriems buvo atsakas i gydyma (%)
ARK 20
14-0ji savaité 9 % 51 %
24-0ji savaité 12 % 52 %
ARK 50
14-0ji savaité 2% 30 %
24-0ji savaité 4 % 32 %
ARK 70
14-0ji savaité 1 % 12 %
24-0ji savaité 1 % 19 %
PPSIP 75¢
14-0ji savaité 3% 40 %
24-0ji savaité 1 % 56 %

* p <0,05 visiems palyginimams;

 n parodo atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skai¢ius, vertintas pagal kiekvieng vertinamaja baigtj, gali kisti
priklausomai nuo vertinimo laiko.

® Psoriazés plotas ir sunkumo indeksas

¢ paremtas pacienty poaibiu, kuriems buvo paZeista >3 % KPP gydymo pradZioje, 79 pacientai (69,9 %) placebo grupéje ir
109 (74,3 %) grupéje, gydytoje 50 mg golimumabo doze.

Pradéjus vartoti golimumaba, pageréjimas buvo pastebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savaitg).
Panasus atsakas pagal ARK 20 buvo pastebétas 14-3j3 savait¢ pacientams, sergantiems Siais PSA
potipiais — dauginiu artritu be reumatoidiniy mazgy ir asimetriniu periferiniu artritu. Kitais PsA
potipiais serganciy pacienty skai¢ius buvo per mazas, kad biity galima daryti reikSmingg vertinima.
golimumabu gydyty pacienty grupése atsakas j gydyma buvo panasus, nepriklausomai nuo to, ar kartu
buvo vartojamas MTX. IS 146 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti golimumabo
50 mg, 104-3j3 savaite¢ vis dar buvo taip gydomi 70 pacienty. IS Siy 70 pacienty atsakas j gydyma pagal
ARK20, AKR50 ir ARK70 pasireiske, atitinkamai, 64, 46 ir 31 pacientui. Siame tyrime likusiems
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dalyvauti ir gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-osios savaités buvo stebéti
panasts atsaky ARK 20/50/70 dazniai.

Statistiskai reikSmingas atsakas pagal LAS28 taip pat buvo stebétas 14-3j3 ir 24-3j3 savaitémis (p
<0,05).

Golimumabu gydytiems pacientams 24-3ja savaite buvo stebétas psoriazinio artrito periferinio
aktyvumo charakteristiky (pvz. sutinusiy sgnariy skai¢iaus, skausmingy/jautriy sanariy skaiéiaus,
daktilito ir entezito) pageréjimas. Gydymas golimumabu reikSmingai pagerino fizing funkcija,
vertinant pagal SVK NR, taip pat Zymiai pagerino su sveikata susijusia gyvenimo kokybeg, vertinant
pagal SF-36 fiziniy ir protiniy komponenty rezultatus. Pacientams, kuriems visg laikg buvo taikytas
toks gydymas golimumabu, koks buvo atsitiktine tvarka paskirtas tyrimo pradzioje, atsakas j gydyma
pagal LAS28 ir SVK NR isliko iki pat 104-osios savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir
gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-0sios savaités buvo stebéti panasiis atsakai
pagal LAS28 ir SVK NR.

Rentgenologinis atsakas

Struktiiriniai pazeidimai rankose ir kojose buvo jvertinti rentgenologiniu tyrimu nustatant vdH-S balo,
modifikuoto pagal PsA pridedant plastaky distalius interfalanginius (DIF) sanarius, pokytj, lyginant su
buvusiu pries pradedant klinikinj tyrima.

24-3j3 savaite gydymas golimumabo 50 mg doze sumazino periferiniy sgnariy pazeidimo
progresavimo greitj, lyginant su gydymu placebu, matuojant bendro modifikuoto vdH-S balo pokytj
nuo buvusio prie$ pradedant tyrimg (balo vidurkis + SD buvo 0,27 + 1,3 placebo grupéje, lyginant su -
0,16 £ 1,3 golimumabo grupé¢je; p = 0,011). IS 146 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta
vartoti golimumabo 50 mg dozé, 52-3j3 savaite buvo turimi 126 pacienty rentgenologinio tyrimo
duomenys, i$ kuriy 77 % ligos progresavimo nuo tyrimo pradzios nenustatyta. 104-3j3 savait¢ buvo
turimi 114 pacienty rentgenologinio tyrimo duomenys, i$ kuriy 77 % ligos progresavimo nuo tyrimo
pradzios nenustatyta. PanasSiai daliai likusiy dalyvauti §iame tyrime ir gydyty golimumabu pacienty
nuo 104-osios iki 256-osios savaités ligos progresavimo, lyginant su pradine biikle, nenustatyta.

ASinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas

Golimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo vertinti daugiacentrinio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
aklo, placebu kontroliuojamo tyrimo GO-RAISE metu, kuriame dalyvavo 356 aktyviu ankiloziniu
spondilitu sergantys suauge pacientai (pagal Bath ankilozinio spondilito ligos aktyvumo indeksa
(BASDALI) > 4 ir nugaros skausmas (> 4) vizualinéje analoginéje skaléje (VAS) nuo 0 iki 10 cm).
Pacientai, jtraukti j §j tyrima, sirgo aktyvia ligos forma, nors tuo metu arba anksc¢iau buvo gydomi
NVNU arba LMVNR, bet nebuvo gydyti anti-TNF preparatu. Golimumabas ir placebas buvo
leidziami po oda kas 4 savaites. Atsitiktinai atrinktiems pacientams buvo skirtas placebas arba 50 mg
ar 100 mg golimumabo dozé ir buvo leista testi gydymg LMVNR (MTX, SSZ ir/ar HCQ). Pirminé
vertinamoji baigtis buvo pacienty skai¢ius procentais, kuriems 14-3 savaite pasiektas atsakas buvo 20
pagal ankilozinio spondilito vertinimo skal¢ (ASAS). Placebu kontroliuojamo veiksmingumo
duomenys buvo renkami ir analizuojami 24 savaites.

Pagrindiniai rezultatai, vartojant 50 mg doze, pateikiami toliau, 5 lenteléje. Apibendrinant, kliniskai
reik§mingo skirtumo, skiriant golimumabo 50 mg ir 100 mg dozes, iki 24-osios savaités nepastebéta.
Atsizvelgiant j tyrimo schema, ilgalaikio pratesimo metu jame dalyvaujantiems pacientams tyrimag
atlickantis gydytojas savo nuoziiira galéjo keisti 50 mg ir 100 mg golimumabo dozes vieng kita.
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5 lentelé
Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai GO-RAISE tyrime

Placebas Golimumabo 50 mg*
n 78 138

Pacientai, kuriems buvo atsakas i gydyma (%)
ASAS 20

14-0ji savaitg 22 % 59 %

24-0ji savaitd 23 % 56 %
ASAS 40

14-0ji savaitd 15 % 45 %

24-0ji savaitd 15 % 44 %
IASAS 5/6

14-0ji savaitd 8 % 50 %

24-0ji savaitd 13% 49 %

* p<0,001 lyginant visas reik§mes
n parodo atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skaicius, vertintas pagal kiekvieng tiksla, gali kisti priklausomai nuo
vertinimo laiko.

Siame tyrime likusiy dalyvauti ir gydyty golimumabu pacienty, patyrusiy ASAS20 ar ASAS40 atsak3 j
gydyma, dalis nuo 24-osios iki 256-0sios savaités buvo panasi.

Statistiskai reikSmingas atsakas pagal BASDAI 50, 70 ir 90 (p < 0,017) buvo pastebétas 14-3 ir 24-3
savaitémis. Pradéjus vartoti golimumaba, pageréjimas pagal pagrindinius ligos aktyvumo kriterijus
buvo pastebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite) ir i§liko 24 savaites. Siame tyrime likusiems
dalyvauti ir gydytiems golimumabu pacientams nuo 24-osios iki 256-osios savaités stebéti BASDAI
poky¢iai nuo pradinio lygmens buvo panasiis. Pastovus veiksmingumas buvo stebimas pacientams,
neatsizvelgiant | LMVNR (MTX, sulfasalazino ir/ar hidroksichlorokvino) vartojima, ZLA-B27
antigeno biiklg ar CRB kiekj gydymo pradzioje vertinant pagal ASAS 20 14-3j3 savaite.

Gydymas golimumabu salygojo reikSminga fizinés funkcijos pageréjima 14-3 ir 24-3 savaitémis
lyginant poky¢ius pagal BASFI nuo gydymo pradzios. 14-3 ir 24-3 savaitémis Zymiai pageréjo su
sveikata susijusi gyvenimo kokybé, vertinta pagal SF-36 fiziniy komponenty rezultatus. Siame tyrime
likusiems dalyvauti ir gydytiems golimumabu pacientams nuo 24-osios iki 256-osios savaités stebétas
fizinés funkcijos bei su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pageré¢jimas buvo panasus.

Neradiologinis asinis spondiloartritas
GO-AHEAD

Golimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo vertintas daugiacentriu, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
aklu, placebu kontroliuojamu klinikiniu tyrimu (GO-AHEAD), kuriame dalyvavo 197 suauge
pacientai, sirge sunkiu aktyviu nr-aSiniu SpA (apibréztis: pacientas, atitinkantis aSinio spondiloartrito
ASAS Kklasifikavimo kriterijus, bet neatitinkantis modifikuoty Niujorko AS kriterijy). I §j klinikinj
tyrima jtraukti aktyvia liga sergantys pacientai (apibréztis: BASDAI indeksas > 4, visos nugaros
skausmas pagal Vaizdinio atitikmens skalg (VAS) > 4, kiekvieno i$ jy skalé nuo 0 iki 10 cm),
nepaisant dabar arba anksc¢iau taikyto gydymo NVNU bei anksé€iau nebuvo gydyti jokiu biologiniu
vaistiniu preparatu, jskaitant anti TNF terapija. Pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirtas gydymas
placebu arba kas 4 savaites po oda leidZziama 50 mg golimumabo doze. 16-3ja savait¢ pacientai pradéjo
atvirgj] laikotarpj, kurio metu visi pacientai iki 48-osios savaités buvo gydomi 50 mg golimumabo
doze, leidZiama po oda kas 4 savaites, veiksmingumas buvo jvertinamas iki 52-osios savaités, o
saugumas buvo stebimas iki 60-osios savaités. Mazdaug 93 % pacienty, kurie vartojo golimumaba
pradedant atviraji tyrimo pratesima (16-3j3 savaite), buvo gydomi iki pat Sio klinikinio tyrimo pabaigos
(52-osios savaités). Buvo atlikta ir Visy gydyty (VG, N = 197), ir Tikslinius uzdegimo pozymius
turin€iy (TUP, N = 158; apibréztis: prie§ pradedant tyrima nustatytas padidéjgs CRB kiekis ir (arba)
MRT tyrimu nustatyti sakroileito irodymai) pacienty populiacijy analiz¢.

Placebu kontroliuoti veiksmingumo duomenys buvo renkami ir analizuojami iki 16-osios savaités.
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Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo pacienty, 16-3ja savaite pasiekusiy ASAS 20 atsaka, procentiné
dalis. Svarbiausieji rezultatai yra pateikti 6 lenteléje ir aprasSyti toliau.

6 lentelé
Svarbiausios klinikinio tyrimo GO-AHEAD vertinamosios baigtys 16-aja savaite
PoZymiy ir simptomy pageréjimas
Visy gydyty pacienty populiacija Tikslinius uzdegimo pozymius
(VG) turinéiy pacienty populiacija
(TUP)
Placebo Golimumabo Placebo Golimumabo
50 mg 50 mg
n? 100 97 80 78
Reagavusieji j gydyma, % nuo visy pacienty
IASAS 20 40 % 71 Y%** 38 % 77 %**
IASAS 40 23 % 57 %** 23 % 60 %**
IASAS 5/6 23 % 54 %** 23 % 63 %**
IASAS daliné remisija 18 % 33 %* 19 % 35 %*
ASDAS-CP<1,3 13 % 33 %* 16 % 35 %*
BASDALI 50 30 % 58 %** 29 % 59 %**
KryZmeniniy klubo sanariy (KKS) uZdegimo slopinimas, matuojant MRT
Placebo Golimumabo Placebo Golimumabo
50 mg 50 mg
n 9 87 74 69 61
Vidutinis SPARCCd MRI
ryzmeniniy klubo sgnariy -0,9 -5,3%%* -1,2 -6,4%%*
’lt:alo pokytis

*n parodo randomizuotus ir gydytus pacientus

® Ankilozinio spondilito ligos aktyvumo balas C-Reaktyvus baltymas (VG-Placebo, N =90; VG-golimumabo 50 mg,
N =88; TUP-Placebo, N =71; TUP-golimumabo 50 mg, N =71)

‘n parodo pacienty, kuriems prie$ pradedant tyrimg ir 16-3ja savaite buvo atliktas MRT, skai¢iy

{SPARCC (angl. Spondyloarthritis Research Consortium of Canada) — Kanados spondiloartrito tyrimy konsorciumas
** p <0,0001 golimumabas, lyginant su placebu
*p <0,05 golimumabas, lyginant su placebu

Golimumabu 50 mg gydytiems pacientams buvo jrodytas statistiskai reikSmingas, lyginant su placebu,
sunkaus aktyvaus nr-asinio SpA pozymiy ir simptomy pageréjimas 16-3j3 savaitg (6 lentelé).
Pageréjimai buvo stebéti pirmojo jvertinimo metu (4-3ja savaite) po pradinés golimumabo dozés. MRT
nustatyti SPARCC balai parodé statistiSkai reik§mingg KKS uzdegimo sumazéjima 16-3ja savaite
golimumabo 50 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su placebu (6 lentelé). Be to, golimumabo
50 mg doze gydytiems pacientams statistiS$kai reik§mingai, lyginant su placebu, nuo buvusio pries
pradedant tyrima iki 16-osios savaités sumazéjo skausmas, jvertintas Visos nugaros skausmo ir
Naktinio nugaros skausmo VAS, bei ligos aktyvumas, matuojamas ASDAS-C (p < 0,0001).

Golimumabo 50 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su placebu gydytais pacientais, buvo
jrodytas statistiSkai reikSmingas stuburo mobilumo, jvertinto pagal BASMI (Bath ankilozinio
spondilito metrologijos indeksas) ir fizinés funkcijos, jvertintos pagal BASFI, (p < 0,0001),
pageréjimas. Golimumabu gydytiems pacientams reik§mingai labiau pageréjo su sveikata susijusi
gyvenimo kokybé¢, jvertinta pagal ASQoL, EQ-5D ir SF36 klausimyno fizinémis bei psichikos
komponentémis, reikSmingai daugiau pageréjo produktyvumas, jvertinant pagal zymesnj bendrojo
darbingumo sutrikimo ir veiklos sutrikimo sumazinima, jvertinant pagal WPAI klausimyna, nei
placeba vartojusiems pacientams.

Siy visy pirmiau aprasyty 16-osios savaités vertinamyjy baig¢iy statistiskai reik§mingi rezultatai taip
pat buvo jrodyti TUP populiacijoje.

Golimumabo50 mg doze gydytiems ir VG, ir TUP populiacijy pacientams pozymiy ir simptomy,
stuburo mobilumo, fizinés funkcijos, gyvenimo kokybés bei darbingumo pageréjimai, stebéti 16-aja
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savaite, toliau dalyvavusiems Siame tyrime iSliko iki 52-osios savaités.
GO-BACK

Testinio gydymo golimumabu (skiriant visg ar mazesnio daznio dozavimo schema) veiksmingumas ir
saugumas, lyginant su gydymo nutraukimu, buvo jvertinti aktyviu nr-asiniu SpA sirgusiems
suaugusiems pacientams (18-45 mety), kuriems buvo nustatyta ilgalaiké remisija atviruoju bidu
skiriant golimumabg vieng kartg per ménesj 10 ménesiy (GO-BACK klinikinis tyrimas). | tyrima
jtraukti pacientai (kuriems 4-3jj meénesj buvo pasiektas klinikinis atsakas bei kuriems tiek 7-gjj, tiek ir
10-3ji ménesj buvo nustatyta neaktyvi liga [ASDAS < 1,3]) dvigubai koduoto gydymo nutraukimo
laikotarpio pradzioje buvo atsitiktiniu btidu suskirstyti j grupes ir jiems iki mazdaug 12 ménesiy buvo
arba tesiamas gydymas kas ménesj skiriamomis golimumabo dozémis (visa gydymo schema, N = 63),
arba tesiamas gydymas kas 2 ménesius skiriamomis golimumabo dozémis (mazesnio daznio gydymo
schema, N = 63), arba kas ménesj skiriamas placebas (gydymo nutraukimo grupé, N = 62).

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo pacienty dalis, kuriems nebuvo nustatyta ligos
aktyvumo patiméjimy. Pacientams, kuriems pasirei§ké ligos patiméjimas, t. y. jiems 2 paeiliui buvusiy
vertinimy metu nustatytas ASDAS balas absoliuc¢iais skai¢iais buvo > 2,1 arba po gydymo nutraukimo
padidéjo > 1,1, lyginant su 10-ojo ménesio (atvirojo gydymo laikotarpio pabaigos) jvertinimu, vél
buvo atnaujinamas gydymas atviruoju bidu kas ménesj skiriamomis golimumabo dozémis; $is
pakartotinio gydymo laikotarpis buvo skirtas klinikiniam atsakui apibudinti.

Klinikinis atsakas po dvigubai koduoto gydymo nutraukimo laikotarpio

Tarp 188 pacienty, kuriems buvo nustatyta neaktyvi liga ir kuriems buvo skirta bent viena vaistinio
preparato dozé dvigubai koduotu gydymo laikotarpiu, reik§mingai (p < 0,001) didesnei pacienty daliai
nepasireiSke ligos paiiméjimy, kai jiems buvo tgsiamas gydymas golimumabu skiriant arba visa
gydymo schema (84,1 %), arba mazesnio daznio gydymo schema (68,3 %), lyginant su gydyma
nutraukusiais pacientais (33,9 %) (7 lentelé).

7 lentelé
Tiriamyjy asmeny, kuriems nepasirei§ké ligos patiméjimas?, dalies analizé ISsamios analizés
populiacija (2-asis dvigubai koduotas tyrimo laikotarpis)

Procentinis skirtumas, lyginant su placebu
Gydymo grupé n/N % Apskaiciuota reik§mé p reik§méP
(95 % PI)P
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
Placebas 21/62 33,9

ISsamios analizés populiacija sudaro visi randomizuoti tiriamieji asmenys, kuriems 1-uoju tyrimo laikotarpiu buvo pasiekta
neaktyvios ligos biisena ir kuriems buvo skirta bent viena vaistinio preparato dozé dvigubai koduotu gydymo laikotarpiu.
#  Apibréziamas kaip 2 paeiliui buvusiy vizity metu nustatytas ASDAS balas absoliugiais skaiciais buvo > 2,1 arba po
gydymo nutraukimo padidéjo > 1,1, lyginant su 10-o0jo ménesio (23 vizito) jvertinimu.

L tipo klaidos daznis lyginant jvairius gydymo variantus (GLM SC QMT plg. su placebu ir GLM SC Q2MT plg. su placebu)
buvo kontroliuojamas naudojant nuoseklig (Zeméjancia) testavimo procediirg. Nustatyta remiantis stratifikuotu Miettinen ir
Nurminen metodu kaip stratifikavimo veiksnj imant CRB kiekj (> 6 mg/l arba < 6 mg/l).

Tiriamieji asmenys, kurie anksc¢iau laiko nutrauké dalyvavima 2-ajame tyrimo laikotarpyje arba iki pasireiSkiant ligos
patiméjimui, buvo vertinami kaip patyr¢ paiméjima.

N — bendras tirlamyjy asmeny skaicius; n — tiriamyjy asmeny, kuriems nepasireiské ligos pafimejimas, skaicius; GLM —
golimumabas; SC — po oda, QMT — dozavimas vieng karta per ménesj; Q2MT — dozavimas kas antra meénesj.

Laiko iki pirmojo ligos paiméjimo pasireisSkimo skirtumas tarp nustatytojo gydymo nutraukimo
grupéje ir bet kurioje testinio gydymo golimumabo grupéje pavaizduotas 1 pav. (log-rank p < 0,0001
kiekvienos i§ grupiy palyginimo atveju). Placebo grupéje ligos patiméjimai prasidéjo praé¢jus mazdaug
2 ménesiams nuo gydymo golimumabu nutraukimo, o dauguma patiméjimo atvejy nustatyta per

4 ménesius nuo gydymo nutraukimo (zr. 1 pav.).
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1 pav. Laiko iki pirmojo ligos patiméjimo pasireiSkimo Kaplan-Meier analizé
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Reiskinys ar koreguotas laikas (mén.)
Pacienty, kuriems yra rizika, skai€ius
GLMQaMT 63 59 55 55 54 54 54 54 54 54 54 53 24

GLM Q2MT 63 61 58 56 53 52 50 49 48 48 46 45 19
PBO 62 57 48 36 31 27 24 24 23 22 22 22 10

* Vertinamoji baigtis nekoreguota pagal daugialypes reikSmes. Stratifikuota pagal CRB kieki (> 6 mg/l arba = 6 mag/l).
Palumeéjimas apibréZiamas kaip 2 paeiliui buvusiu vizitu metu nustatytas ASDAS balas absoliuciais skaiciais buvo = 2,1
arba po gydymo nutraukimo padidéjo = 1,1, lyginant su 10-ojo ménesio (23 vizito) jvertinimu. Pacientu, kuriems
nepasireiskée ligos paimeéjimas, skaifius buvo koreguotas dalyvavimo tyrime nutraukimo metu arba dvigubai koduoto
gydymo 2-ojo laikotarpio 13-ojo ménesio vizito metu. 2-ojo laikotarpio pradzZia yra 1-oji Kaplan-Meijer analizés diena
iSsamios analizés populiacijoje.

Klinikinis atsakas po pakartotinio gydymo dél ligos pauméjimo pradéjimo

Klinikinis atsakas buvo apibréziamas kaip BASDAI indekso jvertinimo pageré¢jimas > 2 arba > 50 %,
lyginant su vidutine BASDALI indekso, jvertinto 2 paeiliui vizity metu, kai buvo nustatytas ligos
patimeéjimas, reikSme. Tarp 53 tiriamyjy asmeny maZzesnio daznio gydymo schemos arba gydymo
nutraukimo grupése, kuriems buvo patvirtintas ligos paiiméjimas, 51 pacientui (96,2 %) vél buvo
pasiektas klinikinis atsakas skiriant golimumabg per pirmuosius 3 pakartotinio gydymo ménesius,
tac¢iau mazesnei pacienty daliai (71,7 %) pavyko iSlaikyti atsaka visu 3 ménesiy trukmés laikotarpiu.

Opinis kolitas
Golimumabo veiksmingumas buvo vertinamas dviejy atsitiktiniy iméiy, dvigubai aklu budu atlikty,
placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu su suaugusiais pacientais.

Indukcijos tyrimo (PURSUIT-Induction) metu buvo vertinami pacientai, sirge vidutinio sunkumo arba
sunkiu aktyviu opiniu kolitu (nuo 6 iki 12 baly pagal Mayo skale; 2 ar daugiau endoskopijos baly),

kuriy atsakas j jprasta gydyma buvo nepakankamas arba kurie tokio gydymo visai netoleravo, arba

kurie buvo priklausomi nuo kortikosteroidy. Atliekant dozés patvirtinamajg klinikinio tyrimo dalj, 761
pacientui atsitiktine tvarka buvo paskirtas gydymas arba 400 mg golimumabo doze po oda 0-n¢ savaite
ir 200 mg doze 2-3j3 savaite, arba 200 mg golimumabo doze po oda 0-n¢ savaite ir 100 mg doze 2-3ja
savaite, arba placebu po oda 0-ng ir 2-3j3 savaitémis. Buvo leidziama kartu vartoti pastoviomis dozémis
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geriamyjy aminosalicilaty, kortikosteroidy ir (arba) imunomoduliatoriy. Sio klinikinio tyrimo metu
buvo jvertintas golimumabo veiksmingumas iki 6-0sios savaités.

Palaikomojo gydymo klinikinio tyrimo (PURSUIT-Maintenance) rezultatai buvo pagrjsti 456 pacienty,
kuriems buvo pasiektas klinikinis atsakas j ankstesnj indukcinj gydyma golimumabu, vertinimu.
Atsitiktine tvarka pacientams buvo paskirtas gydymas kas 4 savaites suleisti po oda arba 50 mg
golimumabo, arba 100 mg golimumabo, arba placebo doze¢. Buvo leidziama kartu vartoti pastoviomis
dozémis geriamyjy aminosalicilaty ir (arba) imunomoduliatoriy. Nuo palaikomojo gydymo klinikinio
tyrimo pradzios kortikosteroidy dozés buvo palaipsniui mazinamos. Sio klinikinio tyrimo metu buvo
jvertintas golimumabo veiksmingumas iki 54-osios savaités. Pacientai, kurie iki 54-osios savaités
uzbaigé palaikomojo gydymo tyrima, toliau buvo gydomi klinikinio tyrimo pratgsime, kurio metu
veiksmingumas buvo vertintas 216-3ja savaitg. Klinikinio tyrimo pratgsime veiksmingumo vertinimas
buvo grindziamas kortikosteroidy vartojimo poky¢iais, Gydytojo bendruoju ligos aktyvumo vertinimu
(GBV) ir gyvenimo kokybés pageréjimu, matuojamu Uzdegiminés zarnyno ligos klausimynu (angl.
Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ).

8 lentelé
Svarbiausios klinikiniy tyrimy PURSUIT - Induction ir PURSUIT - Maintenance veiksmingumo
vertinamosios baigtys

PURSUIT-Induction
Placebas Golimumabo 200/100 mg
N =251 N =253
Pacienty dalis procentais
Pacientai, kuriems 6-3j3 savaite 30 % 51 %**
nustatytas klinikinis atsakas?
Pacientai, kuriems 6-3ja savaite nustatyta 6 % 18 %**
kklinikiné remisija®
Pacientai, kuriems 6-3j3 savaite 29 % 42 %*
nustatytas gleiviniy gijimas®
PURSUIT-Maintenance
Placebas¢ Golimumabo | Golimumabo
N=154 50 mg 100 mg
N =151 N =151
Pacienty dalis procentais
Atsako iSlikimas (pacientai, kuriems 31 % 47 %* 50 %**
[klinikinis atsakas isliko iki 54-osios
savaités)®
Tvari remisija (pacientai, kuriems 16 % 23 %¢ 28 %*
linikiné remisija nustatyta ir 30-3ja, ir
54-3jg savaite)’

N = pacienty skaiCius

** p<0,001

* p<0,01

 apibréziama baly skai¢iaus pagal Mayo skale sumazéjimas nuo buvusio prie§ pradedant tyrima > 30 % ir > 3 baly,

lydimas kraujavimo i$ tiesiosios zarnos individualaus balo sumazéjimo > 1 arba kraujavimo iS tiesiosios zarnos balas

lygus 0 ar 1.

apibréziamas kaip 2 ir maziau baly pagal Mayo skale, kai néra nei vieno individualaus balo, didesnio uz 1.

apibréziamas kaip 0 ar 1 individualus endoskopijos balas pagal Mayo skale.

tik indukcija golimumabu.

¢ pacienty OK ligos aktyvumas buvo jvertinamas kas 4 savaites panaudojant daling Mayo skale (atsako praradimas buvo

patvirtinamas endoskopiniu tyrimu). Dél to pacientas, kuriam atsakas iSliko, kiekvieno vertinimo metu iki pat 54-osios

savaités i§liko nuolatinio klinikinio atsako buisenoje.

kad pasiekty ilgalaike remisija, pacientas ir 30-3ja, ir 54-aja savaitémis turéjo buti remisijos biisenoje (nesant atsako

praradimo jrodymy visais laiko momentais iki pat 54-osios savaités).

¢ maziau kaip 80 kg svérusiy pacienty grupéje daugiau buvo tokiy, kuriems skiriant palaikomajj gydyma 50 mg doze buvo
nustatyta tvari klinikiné remisija, lyginant su vartojusiaisiais placeba.
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Tvarus gleiviniy gijimas (pacientai, kuriems gleiviniy gijimas nustatytas ir 30-3ja, ir 54-3j3 savaitg)
buvo nustatytas didesnei daliai golimumabu gydyty pacienty: 50 mg grupéje (42 %, nominalinis p
< 0,05) ir 100 mg grupéje (42 %, p < 0,005), lyginant su placebo grupés pacientais (27 %).

Tarp 54 % pacienty (247 i§ 456), kurie klinikinio tyrimo PURSUIT-Maintenance pradzioje kartu
vartojo kortikosteroidy, pacienty, kuriems iki 54-osios savaités isliko klinikinis atsakas ir 54-3ja
savaite jie kortikosteroidy nebevartojo, dalis 50 mg grupéje (38 %, 30 i§ 78) ir 100 mg grupéje (30 %,
25 18 82) buvo didesné, lyginant su placebo grupe (21 %, 18 i§ 87). Pacienty, kurie 54-aja savaite
kortikosteroidy jau nebevartojo, dalis 50 mg grupéje (41 %, 32 i§ 78) ir 100 mg grupéje (33 %, 27 i§
82) buvo didesné, lyginant su placebo grupe (22 %, 19 i§ 87). Tarp pacienty, pradéjusiy tyrimo
pratgsima, kortikosteroidy ir toliau nebevartojusiy tiriamyjy dalis iki 216-osios savaités isliko pastovi.

Pacientams, kuriems PURSUIT indukcinio gydymo tyrimy metu po 6 savai¢iy nebuvo klinikinio
atsako, buvo leidziama po 100 mg golimumabo kas 4 savaites PURSUIT palaikomojo gydymo tyrimo
metu. Po 14 savaiciy 28 % S§iy pacienty buvo pasieke atsaka, apibrézta pagal dalinj Mayo rodiklj (jo
sumazéjimg > 3 balais, palyginus su buvusiu pradedant indukcinj gydyma). Po 54 savaiciy klinikiniai
rezultatai Siems pacientams buvo panasiis kaip pasiekusiems klinikinj atsakg po 6 savaiéiy.

Vartojant golimumaba, 6-3j3 savaitg reikSmingai pageréjo gyvenimo kokybé, matuojama specifinio
ligai mato, storojo zarnyno uzdegiminés ligos klausimyno (angl. IBDQ (inflammatory bowel disease
questionnaire)), poky¢iu nuo buvusio prie§ pradedant tyrima. Tarp golimumaba palaikomajam
gydymui vartojusiy pacienty gyvenimo kokybés pageréjimas, matuojant IBDQ, isliko iki pat 54-osios
savaites.

Mazdaug 63 % pacienty, kurie vartojo golimumabg pradedant tyrimo pratesima (56-3j3 savaite), buvo
gydomi iki pat Sio klinikinio tyrimo pabaigos (paskutinioji golimumabo dozé buvo suleista 212-3ja
savaite).

Imunogeniskumas

Gydymo golimumabu metu gali susidaryti antikiinai prie§ golimumabg. Antikiiny prie$ golimumabg
susidarymas gali biiti susijes su sumazéjusiu golimumabo poveikiu organizmui, taciau akivaizdaus
rysSio tarp antikiiny susidarymo ir veiksmingumo nenustatyta. Antikiiny prie§ golimumabui buvimas
gali padidinti injekcijos vietos reakcijos rizika (zr. 4.8 skyriy).

Vaiky populiacija

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas

Golimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo vertintas atsitiktiniy imciy, dvigubai aklo, placebu
kontroliuoto, pasitraukimo klinikinio tyrimo (GO-KIDS) metu, kuriame dalyvavo 173 vaikai (nuo 2 iki
17 mety amziaus), sirge aktyviu JIpA su ne maziau kaip 5 patologiskai aktyviais sanariais ir
nepakankamai reagave | gydymg MTX. JIA sirge vaikai, kuriy liga apémé daug sanariy (pagal
reumatoidinj faktoriy seropozityvus arba seronegatyvus poliartritas, uzsitesgs oligoartritas, jaunatvinis
psoriazinis artritas arba sisteminis JIA be jokiy tuo metu esan¢iy sisteminiy simptomy) buvo jtraukti j
tyrima. Prie§ pradedant tyrima patologiskai aktyviy sanariy skai¢iaus mediana buvo 12, o CRB
mediana buvo 0,17 mg/dl.

Pirmoji Sio tyrimo dalis buvo 16 savaiciy trukmés atviroji faz¢, kurios metu 173 tiriamieji vaikai buvo
gydomi golimumabo 30 mg/m? (ne daugiau kaip 50 mg) doze po oda kas 4 savaites ir MTX. 154
vaikai, kuriems 16-3ja savaite gautas ARK Ped 30 atsakas, pradéjo antraja, atsitiktiniy imciy ir
pasitraukimo, $io tyrimo dalj, kurios metu kas 4 savaites jie buvo gydomi golimumabo 30 mg/m? (ne
daugiau kaip 50 mg) dozés ir MTX deriniu arba placebo ir MTX deriniu. Po ligos patiméjimo vaikai
buvo gydomi golimumabo 30 mg/m?2 (ne daugiau kaip 50 mg) dozés ir MTX deriniu. 48-3jg savaite
vaikai buvo jtraukti i ilgalaikj testinj tyrima.

Sio tyrimo metu ARK Ped 30, 50, 70 ar 90 atsaka vaikai patyré nuo 4-osios savaiteés.

16-3ja savaitg 87 % vaiky buvo patyre ARK Ped 30 atsaka, 79 % - ARK Ped 50 atsaka, 66 % - ARK
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Ped 70 atsaka, 0 36 % - ARK Ped 90 atsaka. 16-3ja savaite 34 % vaiky liga buvo neaktyvi, kuri
apibréziama kaip visy iSvardinty saglygy buvimas: né vieno sgnario su aktyviu artritu; néra
kars¢iavimo, iSbérimo, serozito, splenomegalijos, hepatomegalijos ar JIA priskirtinos generalizuotos
limfadenopatijos; néra aktyvaus uveito; normalus ENG (< 20 mm/val.) arba CRB (< 1,0 mg/dl);
gydytojo bendrasis ligos aktyvumo jvertinimas (< 5 mm pagal VAS); rytinio sustingimo trukmé
mazesné kaip 15 minuciy.

Irodyta, kad 16-3j3 savaite, lyginant su buikle prie§ pradedant tyrima, kliniskai reik§mingai pageréjo
visi ARK Ped komponentai (zr. 9 lentele).

9 lentelé
ARK Ped komponenty pageréjimas 16-aja savaite?, lyginant su biikle pries§ pradedant tyrima

Pageréjimo procento mediana
Golimumabo 30 mg/m?
nb =173

Gydytojo bendrasis ligos jvertinimas (VAS¢ 0-10 cm) 88 %
Tiriamojo ar tévo bendrasis geros savijautos jvertinimas (VAS 67 %
0-10 cm)

IPatologiSkai aktyviy sanariy skaicius 92 %
Sanariy, kuriy judrumas yra apribotas, skaicius 80 %
Fiziné funkcija pagal CHAQ! 50 %
ENG (mm/h)° 33 %

 pries pradedant tyrimg = 0-né savaité

b > parodo j tyrimg jtrauktus pacientus

¢
d

€

VAS: Vizualinés analogijos skalé (angl. Visual Analogue Scale)
CHAQ: Vaiky sveikatos jvertinimo klausimynas (angl. Child Health Assessment Questionnaire)
ENG (mm/h): eritrocity nusédimo greitis (milimetrai per valanda)

Pirminé vertinamoji baigtis buvo vaiky, kurie 16-3ja savait¢ buvo patyr¢ ARK Ped 30 atsaka ir nuo 16-
osios iki 48-osios savaités nepatyre ligos paiiméjimy, dalis procentais ir ji nebuvo pasiekta. Dauguma
vaiky nuo 16-osios iki 48-osios savaités ligos paiiméjimy nepatyré (59 % golimumabo ir MTX derinio
bei 53 % placebo ir MTX derinio grupése; p reikSme = 0,41).

Pirminés vertinamosios baigties i§ anksto numatyta analize pagal prading CRB koncentracija

(> 1 mg/dl palyginus su < 1 mg/dl) jrodyta, kad tarp tiriamyjy, kuriy organizme prie§ pradedant tyrima
buvo nustatyta > 1 mg/dl CRB koncentracija, placebo ir MTX deriniu gydytiems tiriamiesiems ligos
patiméjimas pasitaiké dazniau, nei gydytiems golimumabo ir MTX deriniu (87 % ir 40 %; p = 0,0068).

48-3ja savaite 53 % vaiky gydymo golimumabo + MTX deriniu grupéje ir 55 % vaiky gydymo placebo
ir MTX deriniu grupéje patyré ARK Ped 30 atsakg, 0 40 % vaiky gydymo golimumabo+ MTX deriniu
grupéje ir 28 % vaiky gydymo placebo ir MTX deriniu grupéje liga tapo neaktyvi.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jsipareigojima pateikti golimumabo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis opinio kolito indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po vienkartinés poodinés golimumabo injekcijos sveikiems savanoriams arba pacientams, sergantiems
RA, laiko, per kurj susidaré didziausia koncentracija serume (Tmax), mediana buvo 2-6 dienos. Po
poodinés 50 mg golimumabo injekcijos sveikiems savanoriams didziausios koncentracijos serume
(Cmax) vidurkis ir standartinis nuokrypis buvo 3,1 + 1,4 pg/ml.

Po vienkartinés 100 mg poodinés injekcijos golimumabo absorbcija Zaste, pilve ir §launyje buvo
panasi, vidutinis absoliutus biologinis prieinamumas buvo 51 %. Kadangi vartojant po oda
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golimumabo farmakokinetika buvo proporcinga dozei, manoma, kad 50 mg ar 200 mg golimumabo
doziy absoliutus biologinis prieinamumas turi biiti panasus.

Pasiskirstymas
Po vienkartinés intraveninés dozés suleidimo vidutinis pasiskirstymo tiiris buvo 115 + 19 ml/kg.

Eliminacija

Nustatyta, kad sisteminis golimumabo klirensas yra 6,9 + 2,0 ml/per parg/kg. Galutinis jo pusinés
eliminacijos laikas buvo mazdaug 12 + 3 paros sveiky savanoriy organizme, panasus laikas buvo ir
RA, PsA, AS ar OK serganciy pacienty organizme.

Kai RA, PsA ar AS sergantiems pacientams 50 mg golimumabo dozés po oda buvo vartojamos kas 4
savaites, pastovi koncentracija serume susidaré 12-3 savaite. Vartojant kartu su MTX, gydant 50 mg
golimumabo doze po oda kas 4 savaites, vidutinis (£ standartinis nuokrypis) pastovios maziausios
koncentracijos serume pokytis buvo 0,6 + 0,4 ng/ml aktyviu RA sergantiems pacientams,
neatsizvelgiant | gydyma MTX, ir apytikriai 0,5 + 0,4 ng/ml aktyviu PsA sergantiems pacientams bei
apytikriai 0,8 = 0,4 ug/ml AS sergantiems pacientams. Maziausia vidutiné golimumabo koncentracija
nusistovéjus pusiausvyrai nr-asiniu SpA sirgusiy pacienty serume buvo panasi i stebétg AS sirgusiy ir
kas 4 savaites 50 mg golimumabo po oda leidziama doze gydyty pacienty serume.

RA, PsA ar AS sergantiems pacientams, kuriems nebuvo skirta MTX vartoti kartu, golimumabo
pastovi maziausia koncentracija buvo apytikriai 30 % mazesné nei pacientams, golimumaba
vartojusiems kartu su MTX. Nedideliam skai¢iui RA serganciy pacienty, ilgiau nei 6 ménesius
vartojusiy golimumabg po oda, kartu vartojamas MTX sumazino golimumabo tariama klirensg
apytikriai 36 %. Taciau, populiacijos farmakokinetikos duomeny analizé parodé, kad vartojant
golimumaba kartu su NVNU, geriamaisiais kortikosteroidais ar sulfasalazinu, poveikio golimumabo
tariamam klirensui nebuvo.

Po indukcijos, kurios metu skirtos 200 mg ir 100 mg golimumabo dozés, atitinkamai, 0-n¢ ir 2-3ja
savaitémis, toliau skiriant palaikomasias 50 mg arba 100 mg golimumabo dozes leidZiant po oda kas 4
savaites OK sergantiems pacientams, jy serume golimumabo koncentracija nusistovéjo praéjus
mazdaug 14 savai¢iy po gydymo pradzios. 50 mgarba 100 mg golimumabo doz¢ leidZiant po oda kas 4
savaites palaikomojo gydymo laikotarpiu, kraujo serume susidaranti vidutiné maziausia pusiausvyriné
koncentracija yra, atitinkamai, mazdaug 0,9 + 0,5 ug/mlir 1,8 + 1,1 pg/ml.

OK sirgusius pacientus gydant 50 mg arba 100 mg golimumabo doze, leidZiant ja po oda kas
4 savaites, kartu vartojami imunomoduliatoriai maziausiai pusiausvyrinei golimumabo koncentracijai
kraujyje reik§mingos jtakos neturéjo.

Pacienty, kuriems atsirado antikiiny prie$ golimumabg, pastovi maziausia golimumabo koncentracija
serume buvo maza (zr. 5.1 skyriy).

Tiesinis pobudis

Vienkartiniy nuo 0,1 iki 10,0 mg/kg j vena suleisty golimumabo doziy farmakokinetika buvo apytikriai
proporcinga dozei RA sirgusiy pacienty organizme. Be to, po vienkartinés po oda suleistos nuo 50 mg
iki 400 mg dozés sveiky savanoriy organizme buvo stebéta dozei mazdaug proporcinga
farmakokinetika.

Kiino masés poveikis farmakokinetikai
Pasireiské golimumabo tariamojo klirenso didéjimo tendencija didesnio svorio populiacijoje (Zr. 4.2

skyriy).

Vaiky populiacija

Golimumabo farmakokinetika buvo nustatyta tiriant JIpA sirgusius 173 vaikus nuo 2 iki 17 mety
amziaus. dJIA tyrimo metu vaiky, kuriems kas 4 savaites po oda buvo leidziama golimumabo

30 mg/m? (ne daugiau kaip 50 mg) dozé, organizme nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai
golimumabo koncentracijos mediana jvairiose amziaus grupése buvo panasi, be to, ji buvo panasi arba
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Siek tiek didesné negu RA sirgusiy suaugusiyjy organizme, kas 4 savaites gavusiy 50 mg golimumabo
dozg.

Populiacijos farmakokinetikos / farmakodinamikos JIpA serganciy vaiky organizme modeliavimas ir
imitavimas patvirtino rysj tarp golimumabo koncentracijos serume ir klinikinio veiksmingumo bei
pagrindé tai, kad JIpA sergantiems ir ne maziau kaip 40 kg sveriantiems vaikams taikant golimumabo
dozavimo rezima po 50 mg kas 4 savaites pasiekiama ekspozicija yra panasi j ta, kuri jrodyta, kad yra
veiksminga suaugusiesiems.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Mutageniskumo, gyviiny vaisingumo, ilgos trukmés karcinogeniskumo tyrimy su golimumabu nebuvo
atlikta.

Vaisingumo ir bendros reprodukcinés funkcijos tyrimo metu su pelémis, kai buvo vartojami analogiski
antikiinai, selektyviai slopinantys peliy TNFa funkcinj aktyvuma, nésciy peliy pateliy skaicius
sumazgjo. NeZinoma, ar $is atradimas buvo susijes su poveikiu patinéliams ir (arba) pateléms.
Toksinio poveikio vystymuisi tyrimas, atliktas su pelémis vartojant tg patj analogiska antikiing ir su
ilgauodegémis makakomis, vartojant golimumaba, neparodé toksiskumo motinai, embriotoksiskumo ar
teratogeniskumo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Sorbitolis

L-histidinas

L-histidino monohidrochloridas monohidratas
Poloksameras 188

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirkstiklj arba uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

GOBIVAZ vieng kartg galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje iki 30 dieny trukmés
laikotarpiu, taciau nevirSijant pradinio ant dézutés nurodyto tinkamumo laiko. Ant dézutés bitina

uzraSyti naujg tinkamumo laika (iki 30 dieny nuo i$émimo i§ Saldytuvo datos).

Jeigu GOBIVAZ buvo laikomas kambario temperatiiroje, jo negalima grazintij Saldytuva. Jeigu per 30
dieny laikant kambario temperatiiroje GOBIVAZ nesuvartojamas, vaistinj preparatg reikia iSmesti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

GOBIVAZ 50 mginjekcinis tirpalas uzpildytame $virk$tiklyje
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0,5 ml tirpalo uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su pritvirtinta adata (neriidijancio plieno) ir adatos
dangteliu, kuris yra uzpildytame Svirkstiklyje. GOBIVAZ tickiamas pakuotémis, kuriose yra 1
uzpildytas $virkstiklis ir sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti
Svirkstikliai.

GOBIVAZ 50 mginjekcinis tirpalas uzpildytame §virkste

0,5 ml tirpalo uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su pritvirtinta adata (nertidijancio plieno) ir adatos
dangteliu. GOBIVAZ tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas $virkstas ir sudétinémis
pakuotémis, kuriose yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialuis reikalavimai atliekoms tvarkyti

GOBIVAZ tickiamas vienkartiniais uZpildytais $virkstikliais arba vienkartiniais uzpildytais $virkstais.
Kiekvienoje pakuotéje yra instrukcija, kurioje i§samiai yra aprasSytas Svirkstiklio arba Svirksto
vartojimas. Prie§ leidZziant GOBIVAZ, uzpildyta $virkstiklj arba uzpildyta Svirksta, iSémus i$
$aldytuvo, reikia palaikyti 30 minuéiy, kad susilty iki kambario temperatiiros. Svirkitiklio arba
$virk$to negalima purtyti.

Tirpalas yra skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis arba gelsvas, jame gali biiti keletas smulkiy
permatomy arba balty baltymo daleliy. Tokia i§vaizda néra nejprasta tirpalams, kuriy sudétyje yra
baltymo. GOBIVAZ negalima vartoti, jeigu tirpalo spalva pakitusi, tirpalas drumzlinas ar yra matomy

priemaiSy daleliy.

I8sami GOBIVAZ uzpildyto $virkstiklio arba uzpildyto $virk§to paruoSimo ir vartojimo instrukcija
pateikta pakuotés lapelyje.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Advanz Pharma Limited

Unit 17 Northwood House

Northwood Crescent

Dublin 9

D09 V504

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/25/1988/001 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/25/1988/002 3 uzpildyti Svirkstikliai

EU/1/25/1988/003 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/25/1988/004 3 uzpildyti Svirkstai

9. OREGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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<{MMMM m. {ménesio} mén.}>

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GOBIVAZ 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

GOBIVAZ 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

GOBIVAZ 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kiekviename 1 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 100 mg golimumabo*.

GOBIVAZ 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Kiekviename 1 ml uzpildytame $virkste yra 100 mg golimumabo*.

* Zmogaus IgG 1k monokloninis antikiinas, pagamintas peliy hibridomos Iasteliy linijoje
rekombinantinés DNR technologijos btidu.

Pagalbiné medZziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 41 mg sorbitolio 100 mg dozéje.
Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 41 mg sorbitolio 100 mg dozéje.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (injekcija).
Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste (injekcija).

Skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis ar gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Reumatoidinis artritas (RA)

GOBIVAZ ir metotreksato (MTX) derinys skirtas:

o suaugusiyjy vidutinio sunkumo ir sunkaus aktyvaus reumatoidinio artrito gydymui, kai gydymas
ligag modifikuojanciais vaistiniais preparatais nuo reumato (LMVNR), jskaitant MTX, buvo
nepakankamas;

. suaugusiyjy, dar negydyty MTX, sunkaus, aktyvaus ir progresuojancio reumatoidinio artrito
gydymui.

Vertinant rentgenologiniu tyrimu jrodyta, kad golimumaboir MTX derinys sumazino sgnariy
pazeidimo progresavimo greitj bei pagerino fizing funkcija.

Informacija apie jaunatvinio idiopatinio poliartrito indikacija rasite GOBIVAZ 50 mg preparato
charakteristiky santraukoje (PCS).

Psoriazinis artritas (PsA)
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GOBIVAZ monoterapija ar derinys su MTX skirtas suaugusiyjy aktyvaus ir progresuojancio
psoriazinio artrito gydymui, kai ankstesnis gydymas LMVNR buvo nepakankamas. Jrodyta, kad
golimumabo simetrinio poliartrito potipiu sergantiems pacientams, vertinant rentgenologiniu tyrimu,
sumazina periferiniy sgnariy pazeidimo progresavimo greitj (zr. 5.1 skyriy) ir pagerina fizin¢ funkcija.

ASinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas (AS)

GOBIVAZ skirtas suaugusiyjy, kuriy atsakas j jprastinj gydyma buvo nepakankamas, sunkaus,
aktyvaus ankilozinio spondilito gydymui.

Neradiologinis asSinis spondiloartritas (nr-asinis SpA)

GOBIVAZ skirtas suaugusiyjy, kuriy atsakas j gydyma nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo
uzdegimo (NVPNU) yra nepakankamas arba jie $iy vaistiniy preparaty netoleruoja, sunkaus, aktyvaus
neradiologinio asinio spondiloartrito su objektyviais uzdegimo pozymiais, kuriuos nurodo padidéjes C
reaktyvaus baltymo (CRB) kiekis ir (arba) magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) jrodymai.

Opinis kolitas (OK)

GOBIVAZ skirtas suaugusiy pacientams, kuriems skirtas jprastas gydymas, jskaitant kortikosteroidus
ir 6-merkaptopuring (6-MP) arba azatiopring (AZA), buvo nepakankamai veiksmingas, arba kurie §io
gydymo netoleruoja ar jis jiems kontraindikuotinas, vidutinio sunkumo ar sunkaus aktyvaus opinio
kolito gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma gali pradéti ir stebéeti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis reumatoidinio artrito, psoriazinio
artrito, ankilozinio spondilito, neradiologinio asinio spondiloartrito ar opinio kolito diagnozavimo bei
gydymo patirties. Pacientams, gydomiems GOBIVAZ, turi biiti iSduodama Paciento priminimo
kortelé.

Dozavimas

Reumatoidinis artritas
GOBIVAZ 50 mg skiriamas vieng kartg per ménesj, ta pacig kiekvieno ménesio dienag. GOBIVAZ turi
buti skiriamas kartu su MTX.

Psoriazinis artritas, ankilozinis spondilitas ar neradiologinis asinis spondiloartritas
GOBIVAZ 50 mg skiriamas vieng kartg per ménesj, tg pacig kiekvieno ménesio diena.

Turimi duomenys rodo, kad visoms pirmiau paminétoms indikacijoms klinikinis atsakas paprastai
pasiekiamas per 12-14 gydymo savai¢iy (po 3-4 doziy). Gydymo te¢simas turi biti i§ naujo
apsvarstomas tiems pacientams, kuriems per §j laikotarpj nebuvo terapinés naudos.

Pacientams, kuriy kiino svoris yra didesnis nei 100 kg

Visoms pirmiau paminétoms indikacijoms, RA, PsA, AS ar nr-asiniu SpA sergantiems pacientams,
kuriy kino svoris yra didesnis nei 100 kg ir kuriems po 3 ar 4 doziy nepasireiskia adekvatus klinikinis
atsakas, galima apsvarstyti golimumabo dozés padidinima iki 100 mg vieng kartg per ménesj,
atsizvelgiant j padidéjusia tam tikry sunkiy nepageidaujamy reakcijy rizika vartojant 100 mg doze
vietoje 50 mg dozés (Zr. 4.8 skyriy). Gydymo tgsa turi biiti i§ naujo apsvarstoma tiems pacientams,
kuriems po 3-4 papildomy 100 mg doziy terapinés naudos nebuvo.

Opinis kolitas

Maziau nei 80 kg sveriantys pacientai

Skiriama pradiné 200 mg GOBIVAZ dozé, po kurios 2-3j3 savaite skiriama 100 mg dozé. Jeigu
pasireiskia reikiamas atsakas, pacientams skiriama 50 mg dozé 6-3ja savaite ir po to kas 4 savaites.
Jeigu reikiamo atsako nepasireiskia, gali biiti naudinga toliau skirti pacientams 100 mg dozg 6-3ja
savaite ir po to kas 4 savaites (Zr. 5.1 skyriy).
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80 kg ir daugiau sveriantys pacientai
Skiriama pradiné 200 mg GOBIVAZ dozé, po kurios 2-3j3 savaite skiriama 100 mg dozé, po to kas 4
savaites skiriamos 100 mg dozés (zr. 5.1 skyriy).

Palaikomojo gydymo metu, vadovaujantis klinikinés praktikos gairémis, kortikosteroidy doze¢ galima
palaipsniui mazinti.

Turimi duomenys rodo, kad jprastai klinikinis atsakas yra pasiekiamas per 12-14 gydymo savaiciy (po
4 doziy). Reikia i$ naujo apsvarstyti, ar toliau testi gydyma pacientams, kuriems per $§j laikotarpj
terapinés naudos jrodymy negauta.

Praleista dozé

Jei pacientas pamirsta susileisti GOBIVAZ planuotg diena, pamirs§tg doze reikia susileisti tuoj pat, kai
pacientas prisimena. Pacientams reikia paaiskinti, kad negalima leisti dvigubos dozés, norint
kompensuoti praleistg doze.

Kita dozé turi buiti paskiriama remiantis Siais nurodymais:

. jei doze buvo pamirsta susileisti trumpiau nei 2 savaites, pacientas turi susileisti uzmirsta dozg ir
toliau vaistinj preparatg vartoti laikydamasis jprasto grafiko;
. jei doze buvo pamirsta susileisti ilgiau nei 2 savaites, pacientas turi susileisti uzmir§tg doze ir

nuo tos injekcijos datos turi biiti sudaromas kitas vartojimo grafikas.

Ypatingos populiacijos
Senyviems pacientams (> 65 mety)
Senyviems pacientams dozés keisti nereikia.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas
Golimumabas su Siomis pacienty grupémis netirtas. Dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vaiky populiacija
Jaunesniems kaip 18 mety vaikams GOBIVAZ 100 mg skirti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

GOBIVAZ skirtas leisti po oda. Tinkamai apmokius poodinés injekcijos technikos, pacientas gali pats
susileisti vaistinio preparato, jei gydytojas nuspres, kad taip vartoti yra tinkama ir, esant biitinybei,
stebés pacienta. Pacientai turi biiti iSmokyti susileisti visg GOBIVAZ kiekj pagal pakuotés lapelyje
iSdéstytas iSsamias vartojimo instrukcijas. Jeigu reikia suleisti keleta injekcijy, jas reikia suleisti |
skirtingas kiino vietas.

Vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Aktyvi tuberkuliozé (TB) arba kitos sunkios infekcijos, tokios kaip sepsis ir oportunistinés infekcijos
(Zr. 4.4 skyriy).

Vidutinio sunkumo ar sunkus $irdies nepakankamumas (III/IV NYHA klasé) (Zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai jrasyti paskirto vaistinio

preparato pavadinima ir serijos numerj.

Infekcijos
Prie§ pradedant gydyma, gydymo metu ir pabaigus gydyma golimumabu, pacientai turi buiti atidziai
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stebimi, ar neserga infekcijomis, taip pat tuberkulioze. Kadangi golimumabo eliminacija gali uztrukti
iki 5 ménesiy, visa §j laikotarpj pacientg reikia stebéti. Gydymo golimumabu testi negalima, jei
pacientui iSsivysto sunki infekcija ar sepsis (zr. 4.3 skyriy).

Golimumabo negalima skirti pacientams, kuriems yra kliniskai svarbi, aktyvi infekcija. Atsargiai skirti
golimumabo pacientams, kuriems yra Iétiné infekcija arba kuriems infekcija buvo pasikartojusi.
Pacientai turi biiti informuoti, kad reikia vengti galimy infekcijos rizikos faktoriy poveikio.

Pacientai, vartojantys TNF blokatorius, yra imlesni sunkioms infekcijoms.

Pacientus gydant golimumabu, buvo gauta praneSimy apie bakterines (iskaitant sepsj, pneumonija),
mikobakterijy infekcijas (jskaitant tuberkuliozg), invazines grybelines ir oportunistines infekcijas, taip
pat mirties atvejus. Kai kurios §iy sunkiy infekcijy pasireiské pacientams, jau gydomiems
imunosupresantais, kurie, kartu su jau esancia liga, galéjo predisponuoti infekcijoms. Pacientai,
kuriems gydymo golimumabu metu i§sivysto nauja infekcija, turi biiti atidziai stebimi ir jiems turi biiti
atliktas pilnas diagnostinis jvertinimas. Golimumabo vartojimas turi biiti nutrauktas, jei pacientui
i§sivysto nauja sunki infekcija ar sepsis ir tinkamas antimikrobinis arba prieSgrybelinis gydymas turi
buti pradétas, kol infekcija tampa kontroliuojama.

Pacientams, kurie gyveno arba keliavo po regionus, kur invazinés grybelinés infekcijos, tokios kaip
histoplazmozé, kokcidioidomikozé ar blastomikozé yra endeminés, pries pradedant gydyma
golimumabu, reikia atidziai jvertinti gydymo golimumabu nauda bei rizikg. Rizikos grupiy
pacientams, gydytiems golimumabu, invazing grybeliy infekcija reikia jtarti, jeigu jie suserga sunkia
sistemine liga. Tokiems pacientams nustatyti diagnoze ir paskirti empirinj priesgrybelinj gydyma
reikia, jeigu jmanoma, pasikonsultavus su gydytoju, turin¢iu invazinémis grybeliy infekcijomis
serganciy pacienty prieziiiros patirties.

Tuberkuliozé

Buvo gauta praneSimy apie tuberkuliozés atvejus pacientams, gydomiems golimumabu. Reikia
pazymeéti, kad dauguma atvejy tai buvo ekstrapulmoniné tuberkulioze, pasireiSkianti kaip lokali ar
iSplitusi liga.

Pries pradedant gydyma golimumabu, visi pacientai turi biiti iStirti, ar neserga aktyvia arba neaktyvia
(latentine) tuberkulioze. Sis jvertinimas turi apimti i§samia medicining istorija, buvusius tuberkuliozés
atvejus ar galimg ankstesnj kontaktg su tuberkulioze serganc¢iu asmeniu bei buvusj ir (arba) esama
imunosupresinj gydyma. Tinkami profilaktinio patikrinimo tyrimai, t.y. odos tuberkulino méginys ar
kraujo tyrimas ir kriitinés lastos rentgenologiniai tyrimai turi biiti atlikti visiems pacientams (gali buti
taikomos vietinés rekomendacijos). Rekomenduojama atliktus $iuos tyrimus jrasyti j Paciento
priminimo kortele. Vaistinj preparatg skiriantiems gydytojams reikia atsiminti apie klaidingai
neigiamus tuberkulino odos méginio rezultatus, ypac sunkiai sergantiems pacientams arba pacientams,
kuriy imunitetas yra slopinamas.

Diagnozavus aktyvia tuberkuliozg, gydymo golimumabu pradéti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Jei jtariama latentiné tuberkuliozé, reikia pasikonsultuoti su gydytoju, kompetentingu gydant
tuberkulioze. Visais atvejais, aprasytais toliau, reikia labai atidziai jvertinti gydymo golimumabu
naudos ir rizikos santykj.

Jei diagnozuojama neaktyvi (latentiné) tuberkuliozé, prie§ pradedant gydyma golimumabu, turi buti
pradétas latentinés tuberkuliozés gydymas prieStuberkulioziniais vaistiniais preparatais ir remiantis
vietinémis rekomendacijomis.

Pacientams, kuriems yra keli arba reikSmingi tuberkuliozes rizikos faktoriai ir kuriy latentinés
tuberkuliozés tyrimas yra neigiamas, prie§ pradedant gydyma golimumabu, reikia apsvarstyti
antituberkuliozinio gydymo galimybeg. Prie§ pradedant gydyma golimumabu, antituberkuliozinio
gydymo galimybé turi biiti apsvarstyta taip pat tiems pacientams, kuriems yra buvusi latentiné arba
aktyvi tuberkuliozé ir kuriems adekvataus gydymo kursas negali biiti patvirtintas.
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Kai kuriems golimumabu gydytiems pacientams aktyvi tuberkuliozé pasireiské latentinés
tuberkuliozés gydymo metu ar po jo. Golimumabu gydomi pacientai turi buiti atidziai stebimi, ar
nepasireik§ aktyvios tuberkuliozés pozymiy ir simptomy, jskaitant pacientus, kuriuos istyrus
nenustatyta latentinés tuberkuliozés, pacientus, kurie yra gydomi dél latentinés tuberkuliozés, bei
pacientus, kurie jau buvo gydyti dél tuberkuliozés infekcijos.

Visi pacientai turi biiti informuoti kreiptis medicinos pagalbos, jeigu gydymo golimumabu metu arba
po jo pasireiskia pozymiai ir (arba) simptomai, galintys rodyti tuberkulioze (pvz. nepraeinantis
kosulys, i§sekimas arba svorio kritimas, nedidelis kar$¢iavimas).

Hepatito B viruso infekcijos atsinaujinimas

TNF antagonistais, taip pat golimumabu gydomiems pacientams, kurie yra létiniai viruso neSiotojai
(pvz., pavirSiaus antigeno teigiami), pasireiské hepatito B atsinaujinimas. Kai kurie atvejai baigési
mirtimi.

Prie§ pradedant gydyma golimumabu pacientai turi biiti iStirti dél HBV infekcijos. Pacientams,
kuriems yra gautas teigiamas HBV infekcijos tyrimo rezultatas, rekomenduojama pasikonsultuoti su
gydytoju, turin¢iu hepatito B gydymo patirties.

HBYV nesiotojai, kuriems reikalingas gydymas golimumabu, gydymo metu ir keletg ménesiy jj
uzbaigus, turi buiti atidziai stebimi, ar neatsirado aktyvaus HBV pozymiy ir simptomy. Néra
pakankamai duomeny, kaip iSvengti HBV atsinaujinimo §j virusg nesiojantiems pacientams,
gydomiems prieSvirusiniais vaistiniais preparatais kartu su TNF antagonistais. Pacientams, kuriems
atsinaujina HBV, gydymas golimumabu turi biiti nutrauktas ir pradétas veiksmingas prie$virusinis
gydymas kartu su tinkamu palaikomuoju gydymu.

Piktybiniai navikai ir limfoproliferaciniai sutrikimai

Galimas gydymo TNF blokatoriais vaidmuo piktybiniy naviky i§sivystyme nezinomas. Remiantis
turimomis ziniomis, TNF antagonistais gydytiems pacientams negalima atmesti galimos limfomy,
leukemijos ar kity piktybiniy naviky atsiradimo rizikos. Atsargiai reikia svarstyti gydymo TNF
blokatoriais galimybe¢ pacientams, kuriems yra buve piktybiniy naviky arba kai reikia svarstyti tokio
gydymo tesimg pacientams, kuriems iSsivysto piktybiniai navikai.

Vaiky piktybiniai navikai

Po pateikimo j rinkg buvo pranesta apie piktybiniy naviky, kai kuriais atvejais mirtiny, atvejus TNF
blokatoriais gydyty vaiky, paaugliy ir jauny suaugusiy asmeny (iki 22 mety amziaus) tarpe (gydymas
pradétas ne vyresniems kaip 18 mety asmenims). Apie puse¢ visy apraSyty atvejy sudaré limfomos.
Kitais atvejais pasireiSké jvairiis piktybiniai navikai, tarp jy reti piktybiniai navikai, paprastai susij¢ su
imunosupresija. Negalima atmesti piktybiniy naviky atsiradimo rizikos TNF blokatoriais gydomiems
vaikams ir paaugliams.

Limfoma ir leukemija

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy su TNF blokatoriais, taip pat su golimumabu, duomenimis, daugiau
limfomos atvejy buvo pastebéta anti-TNF gydyma gavusiems pacientams, negu kontrolinés grupés
pacientams. RA, PsA ir AS IIb ir III fazés klinikiniuose tyrimuose su golimumabu, limfomos atvejy
daznis pacientams, gydytiems golimumabu, buvo didesnis negu buvo tikimasi bendroje populiacijoje.
Golimumabu gydytiems pacientams yra pastebéta leukemijos atvejy. Pacientams, sergantiems
reumatoidiniu artritu, kai yra ilgai trunkanti, labai aktyvi uzdegiminé liga, apsunkinanti rizikos
jvertinima, yra padidéjusi rizika susirgti limfoma ir leukemija.

Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje, buvo pastebéti reti hepatospleninés T-Igsteliy limfomos
(HSTLL) atvejai kitais TNF blokuojanciais vaistiniais preparatais gydytiems pacientams (Zr. 4.8
skyriy). Sio reto tipo T - lasteliy limfoma pasizymi labai agresyvia ligos eiga ir dazniausiai baigiasi
mirtimi. Dauguma atvejy pasireiSké paaugliams arba jauniems suaugusiems vyrams, kurie beveik
visada nuouzdegiminés storojo zarnyno ligos kartu vartojo azatioprino (AZA) arba 6-merkaptopurino
(6-MP). Bitina gerai apsvarstyti galima AZA ar 6-MP ir golimumabo derinio vartojimo pavojy. TNF
blokatoriais gydomiems pacientams hepatospleninés T-Igsteliy limfomos atsiradimo rizikos negalima
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atmesti.

Kiti nei limfoma piktybiniai navikai

Kontroliuojamy IIb ir III fazés RA, PsA, AS ir OK gydymo golimumabu klinikiniy tyrimy
duomenimis, kity nei limfoma piktybiniy naviky daznis (i§skyrus nemelanominj odos vézj) buvo
panasus tarp golimumabo ir kontroliniy grupiy.

Storosios zarnos displazija arba karcinoma

Ar gydymas golimumabu turi jtakos storosios Zarnos displazijos arba karcinomos i§sivystymui, néra
zinoma. Visus opiniu kolitu sergancius pacientus, kuriems yra padidéjusi storosios zarnos displazijos
arba karcinomos atsiradimo rizika (pvz., ilgai létiniu opiniu kolitu arba pirminiu sklerozuojanciuoju
cholangitu sergantys pacientai), arba storosios zarnos displazija arba karcinoma jau sirgusius pacientus
biitina patikrinti dél displazijos prie§ pradedant gydyma ir reguliariai véliau jy ligos eigoje. Sio
patikrinimo metu, laikantis vietiniy rekomendacijy, turi buti atlikta kolonoskopija ir paimta biopsija.
Golimumabu gydomam pacientui pirmg kartg nustacius displazija, reikia atidZiai apsvarstyti
individualig paciento gydymo naudg ir rizikg bei apsvarstyti, ar gydyma toliau testi.

Zvalgomajame klinikiniame tyrime, kurio metu buvo vertinamas golimumabo vartojimas pacientams,
sergantiems sunkia nepraeinancia astma, buvo gauta daugiau pranesimy apie piktybinius navikus
pacientams, gydytiems golimumabu, lyginant su kontrolinés grupés pacientais (zr. 4.8 skyriy). Sio
atradimo reik§mé nezinoma.

Zvalgomajame klinikiniame tyrime, kurio metu buvo vertinamas kito anti-TNF preparato infliksimabo
vartojimas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia létine obstrukcine plauciy liga
(LOPL), lyginant su kontroline grupe, buvo gauta daugiau pranesimy apie piktybinius navikus,
dazniausiai plauciuose ar galvoje ir kakle, pacientams, gydytiems infliksimabu. Visi pacientai praeityje
daug ruké. Todél reikia atsargiai gydyti TNF antagonistais LOPL sergancius pacientus, taip pat
pacientus, kuriems yra padidéjusi su intensyviu rikymu susijusiy piktybiniy naviky rizika.

Odos véziai

TNF blokatoriais, jskaitant golimumaba, gydytiems pacientams yra pastebéta melanoma ir Merkelio
(Merkel) lasteliy karcinoma (zr. 4.8 skyriy). Visiems pacientams, o ypac turintiems odos vézio rizikos
veiksniy, rekomenduojama periodiskai atlikti odos tyrimus.

Stazinis Sirdies nepakankamumas (S§N1

TNF blokatoriais, tarp jy ir golimumabu, gydytiems pacientams buvo pastebéti stazinio Sirdies
nepakankamumo (SSN) pasunkéjimo ir pirma kartg pasireiskusio SSN atvejai. Kai kurie i3 jy baigési
mirtimi. Klinikinio tyrimo su kitu TNF antagonistu metu, buvo pastebétas stazinio Sirdies
nepakankamumo pasunkéjimas ir didesnis mirtingumas dél SSN. Golimumabo poveikis nebuvo tirtas
pacientams, sergantiems SSN. Golimumabo reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems lengvu
Sirdies nepakankamumu (I/Il NYHA klasé). Pacientai turi biiti atidziai stebimi ir tiems, kuriems
i§sivysto nauji arba pasunkéja Sirdies nepakankamumo simptomai, gydymas golimumabu turi biiti
nutrauktas (zr. 4.3 skyriy).

Neurologiniai reiskiniai

TNF blokatoriy, taip pat golimumabo, vartojimas siejamas su centrinés nervy sistemos
demielinizuojanciy sutrikimy, iskaitant i$sétine sklerozg ir periferinius nervus demielinizuojancius
sutrikimus, simptomy pasunkéjimo ir (arba) rentgenologiskai nustatomy naujy pasireiSkimy atvejais.
Prie§ pradedant gydyma golimumabu, gydymo anti-TNF preparatais nauda ir rizika turi buti atidziai
apsvarstyta pacientams, kuriems jau yra demielinizuojan¢iy sutrikimy arba jie neseniai prasidéjo. Jeigu
Sie sutrikimai i$sivysto, golimumabo vartojima reikia nutraukti (zr. 4.8 skyriy).

Chirurgija

Saugumo patirtis, golimumabu gydant pacientus, kuriems buvo atliktos chirurginés procediiros,
jskaitant artroplastika, yra ribota. Planuojant chirurging procediira, omenyje reikia turéti ilga vaistinio
preparato pusinés eliminacijos laikg. Golimumabu gydomas pacientas, kuriam reikalinga operacija, turi
buti atidziai stebimas dél infekcijy rizikos ir turi biiti imamasi tinkamy veiksmy.
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Imunosupresija
Egzistuoja tikimybeé, kad TNF blokatoriai, taip pat ir golimumabas, gali paveikti apsauginius

mechanizmus, saugancius nuo infekcijy bei piktybiniy naviky, nes TNF medijuoja uzdegimg ir
moduliuoja Igsteliy imuninj atsaka.

Autoimuniniai procesai

Salyginis TNF, trikumas, sukeltas anti-TNF gydymo, gali biiti autoimuninio proceso pradzia. Jei
gydant golimumabu atsiranda simptomy, panasiy j vilkligés ir aptinkama antikiiny prie$ dvigrande
DNR, gydyma golimumabu reikia nutraukti (zr. 4.8 skyriy).

Hematologinés reakcijos

Gauta pranesimy apie pancitopenijos, leukopenijos, neutropenijos, agranulocitozés, aplazinés anemijos
ir trombocitopenijos pasireiskima vartojant TNF blokatoriy, jskaitant golimumabg. Visiems
pacientams reikia patarti nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei pasireiskia kraujo diskrazijy
pozymiai ir simptomai (pvz., nepraeinantis kar§¢iavimas, kraujosruvos, kraujavimas, blySkumas).
Reikia svarstyti apie gydymo golimumabu nutraukimg pacientams, kuriems patvirtinamos reikSmingos
hematologinés anomalijos.

TNF antagonisty vartojimas kartu su anakinra
Klinikiniy tyrimy metu, anakinrg vartojant kartu su kitu TNF blokatoriumi etanerceptu, buvo

pastebétos sunkios infekcijos bei neutropenija, o klinikiné nauda nebuvo didesné. Vertinant pagal
nepageidaujamy reiskiniy, pastebéty gydant Siuo deriniu, pobiidj, panasaus toksinio poveikio galima
tikétis anakinrg vartojant kartu ir su kitais TNF blokatoriais. Golimumabo derinys su anakinra
nerekomenduojamas.

TNF antagonisty vartojimas kartu su abataceptu

Klinikiniy tyrimy metu TNF antagonisty vartojimas kartu su abataceptu buvo susijes su padidéjusia
infekcijy, jskaitant sunkiy, rizika, lyginant kai buvo vartojamas tik TNF antagonistas, o klinikiné
nauda nebuvo didesné. Golimumabo derinys su abataceptu nerekomenduojamas.

Vartojimas kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais

Kaip golimumabo skirti kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais, vartojamais toms pac¢ioms
bukléms gydyti, kaip ir golimumabas, informacijos nepakanka. Golimumabo skirti kartu su kitais
biologiniais vaistiniais preparatais nerekomenduojama dél padidéjusios infekcijy rizikos galimybés ar
deél kity galimy farmakologiniy sgveiky.

Biologiniy liga modifikuojanciy vaistiniy preparaty nuo reumato (LMVNR) keitimas

Gydyma vienu biologiniu vaistiniu preparatu keisti kitu biologiniu vaistiniu preparatu reikia atsargiai
bei pacientus reikia toliau stebéti, nes sutap¢ biologiniy vaistiniy preparaty poveikiai gali padidinti
nepageidaujamy reiskiniy, tarp jy ir infekcijos, pavojy.

Vakcinavimas ar infekcinés kilmés vaistinés medziagos

Pacientai, gydomi golimumabu, tuo pat metu gali buti vakcinuojami, i§skyrus gyvosiomis vakcinomis
(zr. 4.5 ir 4.6 skyrius). Apie TNF blokuojantj gydyma gaunanciy pacienty atsaka j skiepijima
gyvosiomis vakcinomis ar j antrinj infekcijos perdavimg per gyvasias vakcinas duomeny yra nedaug.
Skiepijimas gyvosiomis vakcinomis gali sukelti kliniskai pasireiSkiancias infekcijas, tarp juy ir
iSplitusias infekcijas.

Kitoks infekcinés kilmés vaistiniy medziagy, tokiy kaip gyvosios susilpnintos bakterijos (pvz., gydant
vézj Slapimo pislés instiliacija BCG), vartojimas gali sukelti kliniskai pasireiskiancias infekcijas, tarp
juy ir i$plitusias infekcijas. Gydymo golimumabu metu infekcinés kilmés vaistiniy medziagy
rekomenduojama neskirti.

Alerginés reakcijos
Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje, pavartojus golimumabo buvo pastebétos sunkios sisteminés
padidéjusio jautrumo reakcijos (jskaitant anafilaksines reakcijas). Kai kurios i$ jy pasireiské po
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pirmosios golimumabo dozés. Jei pasireiskia anafilaksiné reakcija arba kitos sunkios alerginés
reakcijos, golimumabo vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti atitinkama gydyma.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams (> 65 mety)

IIT fazés RA, PsA, AS ir OK klinikiniy tyrimy metu senyviems pacientams, kuriy amzius 65 metai ar
daugiau, vartojant golimumabo nebuvo pastebéta bendro nepageidaujamy reiskiniy (NR), sunkiy
nepageidaujamy reiSkiniy (SNR) ir sunkiy infekcijy skirtumo, lyginant su jaunesniais pacientais. Vis
delto senyvus pacientus gydyti reikia atsargiai ir ypac kreipti démesj j infekcijy atsiradima. Nr-aSinio
SpA klinikiniame tyrime 45 mety amziaus ir vyresni pacientai nedalyvavo.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Golimumabo tyrimy su pacientais, kuriems yra inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas, nebuvo atlikta.
Golimumabo reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas (Zr.

4.2 skyriy).

Pagalbinés medziagos

GOBIVAZ sudétyje yra sorbitolio. Pacientams, kuriems yra retas jgimtas sutrikimas fruktozés
netoleravimas, reikia atsizvelgti j adityvy kartu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
sorbitolio (ar fruktozés), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozés) poveikj (zr. 2 skyriy).

Vaistinio preparato vartojimo klaidy galimybé

GOBIVAZ 50 mg ir 100 mg stiprumai registruoti leisti po oda. Svarbu, kad biity pasirenkamas
reikiamas vaistinio preparato stiprumas, kad biity suleista tiksli doze, kaip nurodyta dozavimo
poskyryje (zr. 4.2 skyriy). Reikia biiti atidiems pasirenkant tinkamg stipruma, kad pacientams nebiity
suleidziama per maza arba per didelé dozé.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.
Vartojimas kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais

Golimumabo kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais, kuriais gydomos tokios pacios bukleés,
kaip ir golimumabu, jskaitant anakinrg ir abatacepta, skirti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

Gyvosios vakcinos ar infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Vartojant golimumabo, gyvomis vakcinomis skiepyti negalima (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Rekomenduojama golimumabo vartojimo metu infekcinés kilmés vaistiniy medziagy neskirti (Zr. 4.4
skyriy).

Metotreksatas

Nors derinys su MTX salygoja didesnes pastovias maziausias golimumabo koncentracijas pacientams,
sergantiems RA, PsA ar AS, turimais duomenimis golimumabo ar MTX dozés koreguoti nereikia (Zr.
5.2 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Vaisingos moterys

Kad i§vengty néStumo, vaisingos moterys gydymosi golimumabu metu ir bent 6 ménesius po
paskutinés injekcijos turi naudotis tinkama kontracepcija.

Neéstumas

Turimas vidutinis kiekis prospektyviai surinkty duomeny apie néstumo atvejus (mazdaug 400), kuriy
metu buvo vartojama golimumabo, kai moterys pagimdé gyvus naujagimius ir kai yra Zinomos
néstumy iSeitys; tarp jy 220 atvejy vaistinio preparato buvo vartota pirmuoju néstumo trimestru.
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Siaurés Europoje atlikto populiacijos tyrimo duomenimis, apimandéiais 131 néstumo atvejj (ir 134
kadikius), nustatyta 6/134 (4,5 %) didziyjy jgimty formavimosi ydy atvejai po to, kai moterys néstumo
metu vartojo golimumaba, lyginant su 599/10 823 (5,5 %) atvejais, kai buvo vartota ne biologiniy
sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, ir su 4,6 % dazniu bendrojoje tyrimo populiacijoje. Pagal
klaidinan¢ius veiksnius koreguoto $ansy santykio (SS) rodmuo buvo atitinkamai 0,79 (95 % PI
0,35-1,81) vartojusiyjy golimumabg grupéje, lyginant su vartojusiomis ne biologiniy sisteminio
poveikio vaistiniy preparaty, bei 0,95 SS rodmuo (95 % PI 0,42-2,16) vartojusiyjy golimumaba
grupéje, lyginant su bendrojoje populiacijoje nustatytu dazniu.

Dél TNF slopinimo, golimumabo vartojimas néStumo metu gali paveikti normaly naujagimio imuninj
atsakg. Tyrimy su gyviinais duomenys nerodo tiesioginio ar netiesioginio zalingo poveikio néstumui,
embriono arba vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar naujagimio vystymuisi (zr. 5.3 skyriy). Turimi
klinikinés patirties duomenys yra riboti. Golimumabo néStumo metu turi biiti skiriamas tik tuomet,
jeigu tai tikrai reikalinga.

Golimumabas praeina per placentos barjerg. Po gydymo TNF blokuojan¢iais monokloniniais
antikiinais néstumo metu gydytos motinos naujagimio serume antikiiny buvo randama iki 6 ménesiy.
Dél to tokiems naujagimiams gali biiti padidéjusi infekcijy rizika. Kaidikiams, kurie motinos js¢iose
buvo paveikti golimumabu, gyvyjy vakciny leisti nerekomenduojama 6 ménesius po paskutinés
golimumabo injekcijos motinai néStumo metu (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Zindymas

Nezinoma, ar golimumabeas iSsiskiria ] gydomy motery pienair, ar prarijus, sistemiSkai absorbuojamas.
Golimumabas patenka j bezdzioniy pateliy piena, ir, kadangi, Zmogaus imunoglobulinai i$siskiria j
piena, moterys, vartojancios golimumabg ir bent 6 ménesius po gydymo pabaigos, zindyti negali.

Vaisingumas
Golimumabo poveikio vaisingumui tyrimai su gyvinais neatlikti. Su pelémis atlikti analogisko

antikiino, kuris selektyviai slopina peliy TNF alfa funkcinj aktyvuma, poveikio vaisingumui tyrimai su
vaistiniu preparatu susijusio poveikio neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

GOBIVAZ gebé¢jima vairuoti ar valdyti mechanizmus veikia silpnai. Nepaisant to, po GOBIVAZ
vartojimo gali pasireiksti svaigulys (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pagrindiniy RA, PsA, AS, nr-asinio SpA ir OK klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu
dazniausios nepageidaujamos reakcijos (NR) buvo virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, pastebétos
12,6 % golimumabu gydyty pacienty, lyginantsu 11,0 % kontrolinés grupés pacienty. Sunkiausios NR
] golimumabg buvo sunkios infekcinés ligos (tarp jy sepsis, pneumonija, TB, invazinés grybelinés ir
oportunistinés infekcijos), demielinizuojantys sutrikimai, HBV infekcijos suaktyvéjimas, SSN,
autoimuniniai procesai (j vilklige panasus sindromas), hematologinés reakcijos, sunkios sisteminés
padidéjusio jautrumo (jskaitant anafilaksin¢) reakcijos, vaskulitas, limfoma ir leukemija (Zr. 4.4

skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

NR, pastebétos klinikiniy golimumabo tyrimy metu ir visame pasaulyje vaistiniam preparatui esant
rinkoje, yra iSvardintos 1 lenteléje. Tam tikros organy sistemy klasés NR yra suskirstytos pagal daznj,
naudojant tokius apibiidinimus: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas
(negali buiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvieno daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé
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NR sarasas lenteléje

Infekcijos ir infestacijos
Labai daznas:

VirSutiniy kvépavimo taky infekcija (nazofaringitas,
faringitas, laringitas ir rinitas)

Daznas: Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas), apatiniy
kvépavimo taky infekcija (tokia kaip pneumonija), virusinés
infekcijos (tokios kaip gripas ir piisleliné), bronchitas,
sinusitas, pavir§inés grybelinés infekcijos, abscesas

Nedaznas: Sepsis, jskaitant septinj Soka, pielonefritas
Retas: Tuberkuliozé, oportunistinés infekcijos (tokios kaip invazinés
grybelinés infekcijos [histoplazmozé, kokcidioidomikozé,
pneumocistozeé], bakteriné, atipiné mikobakteriné ir pirmuoniy
infekcija), hepatito B r atsinaujinimas, bakterinis artritas,
infekcinis bursitas
Gerybiniai, piktybiniai ir
nepatikslinti navikai
Nedaznas: Neoplazmos (tokios kaip odos vézys, Zzvyniniy lasteliy
karcinoma ir melanocitinis apgamas)
Retas: Limfoma, leukemija, melanoma, Merkelio (Merkel) 1gsteliy
Daznisnezinomas: karcinoma
Hepatospleniné T-lasteliy limfoma*, Kaposi sarkoma
Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai
Daznas: Leukopenija (jskaitant neutropenija), anemija
Retas:

Trombocitopenija, pancitopenija
Aplaziné anemija, agranulocitozé

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznas: Alerginés reakcijos (bronchospazmas, padidéjes jautrumas,
dilgéliné), autoantikiiny atsiradimas
Retas: Sunkios sisteminés padidéjusio jautrumo reakcijos
(iskaitant anafilaksines reakcijas), vaskulitas (sisteminis),
sarkoidozé
Endokrininiai sutrikimai
Nedaznas: Skydliaukeés sutrikimai (tokie kaip hipotiroidizmas,

hipertiroidizmas ir struma)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedaznas:

Gliukozés kiekio kraujyje padidéjimas, lipidy kiekio kraujyje
padidéjimas

Psichikos sutrikimai

Daznas: Depresija, nemiga
Nervy sistemos sutrikimai
Daznas: Svaigulys, galvos skausmas, parestezija
Nedaznas: Pusiausvyros sutrikimai
Retas: Demielinizuojantys (centrinés ir periferinés nervy sistemos)
sutrikimai, skonio pojii¢io sutrikimas
Akiy sutrikimai
Nedaznas: Reg¢jimo sutrikimai (tokie kaip nery$kus matymas ir
sumazegjes regéjimo astrumas), konjunktyvitas, akiy alergija
(niezéjimas ir sudirginimas)
Sirdies sutrikimai
Nedaznas: Aritmija, ischeminiai vainikinés arterijos sutrikimai
Retas: Stazinis Sirdies nepakankamumas (prasidéjes ar

pasunkéjes)
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Kraujagysliy sutrikimai
Daznas:
Nedaznas:
Retas:

Hipertenzija
Trombozé (giliyjy veny ir aortos), kars¢io pylima
Reino (Raynaud) fenomenas

Kvépavimo sistemos, kriitinés Iastos
ir tarpuplaudio sutrikimai
Daznas:

Nedaznas:

Astma ir susij¢ simptomai (tokie kaip SvoksStimas ir bronchy
hiperaktyvumas)
Intersticiné plauciy liga

Virskinimo trakto sutrikimai
Daznas:

Nedaznas:

Dispepsija, vir§kinimo trakto ir pilvo skausmas, pykinimas,
virS§kinimo trakto uzdegiminiai sutrikimai (tokie kaip gastritas
ir kolitas), stomatitas

Viduriy uzkietéjimas, gastroezofaginio

refliukso liga

Kepeny, tulzies puslés ir lataky
sutrikimai
Daznas:

Nedaznas:

Padidéjes alanino aminotransferazés aktyvumas, padidéjes
aspartataminotransferazés aktyvumas
Cholelitiazé, kepeny sutrikimai

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznas:

Nedaznas:

Retas:
Not known:

Niez¢jimas, iSbérimas, alopecija, dermatitas

Puislinés odos reakcijos, psoriazé (prasidéjusi ar anksc¢iau
buvusios psoriazés pablogéjimas, delny/pédy ir pustuling),
dilgéliné

Lichenoidinés reakcijos, odos lupimasis, vaskulitas (odos)
Dermatomiozito simptomy pasunkéjimas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai
Retas:

I vilklige panasus sindromas

Inksty ir §lapimo taky sutrikimai
Retas:

Slapimo pislés sutrikimai, inksty
funkcijos sutrikimas

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Nedaznas:

Kriities sutrikimai, menstruacijy sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai
DaZnas:

Retas:

Karsciavimas, astenija, injekcijos vietos reakcija (tokios kaip
injekcijos vietos eritema, dilgeling, sukietéjimas, skausmas,
kraujosruva, niezéjimas, sudirginimas ir parestezija),
diskomfortas kriitinéje

Pablogéjes gijimas

Suzalojimai, apsinuodijimai ir
procediiry komplikacijos
DaZnas:

Kauly liuziai

* pastebéta vartojant kitus TNF blokuojanéius preparatus.

Siame skyriuje stebésenos trukmeés mediana (mazdaug 4 metai) jprastai pateikiama visoms
golimumabo indikacijoms. Kur golimumabo skyrimas yra aprasSytas pagal doze, stebésenos trukmes
mediana yra skirtinga (mazdaug 2 metai vartojant 50 mg doz¢ ir mazdaug 3 metai — 100 mg doz¢),
kadangi pacientams dozés galéjo biiti kei¢iamos viena kita.
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Atrinkty nepageidaujamuy reakcijuy apibudinimas

Infekcijos

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu dazniausia nepageidaujama reakcija
buvo virsutiniy kvépavimo taky infekcija, pastebéta 12,6 % golimumabu gydyty pacienty (daznis per
100 tiriamyjy mety: 60,8; 95 % PI: 55,0; 67,1), lyginant su 11,0 % kontrolinés grupés pacienty (daznis
per 100 tiriamyjy mety: 54,5; 95 % PI: 46,1; 64,0). Kontroliuojamose ir nekontroliuojamose klinikiniy
tyrimy dalyse, kai stebésenos trukmés mediana buvo mazdaug 4 metai, virSutiniy kvépavimo taky
infekcijy daznis golimumabu gydytiems pacientams buvo 34,9 reiskinio per 100 tiriamyjy mety; 95 %
PI: 33,8; 36,0.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu infekcijos buvo pastebétos 23,0 %
golimumabu gydyty pacienty (daznis per 100 tiriamyjy mety: 132,0; 95 % PI: 123,3; 141,1), lyginant su
20,2 % kontrolinés grupés pacienty (daznis per 100 tiriamyjy mety: 122,3; 95 % PI: 109,5; 136,2).
Kontroliuojamose ir nekontroliuojamose klinikiniy tyrimy dalyse, kai stebésenos trukmés mediana
buvo mazdaug 4 metai, infekcijy daznis golimumabu gydytiems pacientams buvo 81,1 reiskinio per
100 tiriamyjy mety; 95 % PI: 79,5; 82,8.

RA, PsA, AS ir nr-asinio SpA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu sunkios infekcijos
buvo stebétos 1,2 % golimumabu gydyty pacienty ir 1,2 % kontrolinés grupés pacienty. RA, PsA, AS ir
nr-aSinio SpA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu sunkiy infekcijy daznis stebésenos
laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety golimumabo 100 mg grupéje buvo 7,3 (95 % PI: 4,6; 11,1),
golimumabo 50 mg grupéje — 2,9 (95 % PI: 1,2; 6,0), o placebo grupéje — 3,6 (95 % PI: 1,5; 7,0).
Golimumabo indukecijos klinikiniy tyrimy su OK serganciais pacientais kontroliuojamojo periodo metu
sunkios infekcijos buvo stebétos 0,8 % golimumabu gydyty pacienty ir 1,5 % kontroliniu preparatu
gydyty pacienty. Golimumabu gydytiems pacientams pastebétos sunkios infekcijos buvo tuberkuliozé,
bakterinés infekcijos, jskaitant sepsj ir pneumonija, invazinés grybelinés infekcijos ir kitos
oportunistinés infekcijos. Kai kurios iy infekcijy buvo mirtinos. Pagrindiniy klinikiniy tyrimy
kontroliuojamose ir nekontroliuojamose dalyse, kai stebésenos trukmeés mediana buvo iki 3 mety,
didesnis sunkiy infekcijy, jskaitant oportunistines infekcijas ir TB, daznis buvo stebétas golimumabo
100 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais golimumabo 50 mg doze. Visy sunkiy
infekcijy daznis per 100 tiriamyjy mety golimumabo 100 mg doze gydytiems pacientams buvo 4,1
(95 % PI: 3,6; 4,5), o golimumabo 50 mg doze — 2,5 (95 % PI: 2,0; 3,1).

Piktybiniai navikai

Limfoma

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu golimumabu gydytiems pacientams limfomos daznis buvo
didesnis, nei tikétinas bendrojoje populiacijoje. Siy klinikiniy tyrimy kontroliuojamyjy ir
nekontroliuojamyjy daliy metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo iki 3 mety, didesnis limfomos
daznis buvo stebétas golimumabo 100 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais
golimumabo 50 mg doze. Limfoma buvo nustatyta 11 tiriamyjy (1 gydymo golimumabo 50 mg doze
grupéje ir 10 - golimumabo 100 mg grupéje), jos daznis (95 % PI) stebéjimo laikotarpiu per 100
tiriamyjy mety golimumabo 50 mg grupéje buvo 0,03 (0,00; 0,15) reiskinio, golimumabo 100 mg
grupéje — 0,13 (0,06; 0,24) reiskinio, o placebo grupéje — 0,00 (0,00; 0,57). Dauguma limfomy
i8sivysté klinikinio tyrimo GO-AFTER metu, j kurj buvo jtraukti jau anks¢iau gydyti anti-TNF
vaistiniais preparatais, ilgiau sirge pacientai, arba kuriy liga buvo labiau atspari gydymui (zr. 4.4
skyriy).

Kiti nei limfoma piktybiniai navikai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo bei mazdaug 4 mety trukmés stebésenos
laikotarpio metu kitokiy, nei limfoma, piktybiniy naviky (i§skyrus nemelanominj odos vézj) daznis
gydymo golimumabu ir kontrolingje grupése buvo panasus. Mazdaug 4 mety trukmés stebésenos
laikotarpio metu kitokiy, nei limfoma, piktybiniy naviky (i§skyrus nemelanominj odos vézj) daznis
buvo panasus i daznj bendrojoje populiacijoje.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody, kai stebésenos mediana
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buvo iki 3 mety, metu nemelanominis odos vézys buvo diagnozuotas 5 placebo grupés, 10
golimumabo 50 mg dozés grupés bei 31 golimumabo 100 mg dozés grupés tiriamyjy, jo daznis (95 %
PI) per 100 tiriamyjy stebéjimo mety buvo 0,36 (0,26; 0,49) atvejy sudétingje golimumabo grupéje ir
0,87 (0,28; 2,04) atvejy placebo grupéje.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody, kai stebésenos mediana
buvo iki 3 mety, metu kiti, nei melanoma, nemelanominis odos vézys ir limfoma, piktybiniai navikai
buvo diagnozuoti 5 placebo grupés, 21 golimumabo 50 mg dozés grupés bei 34 golimumabo 100 mg
dozés grupés tiriamyjy, jy daznis (95 % PI) per 100 tiriamyjy stebésenos mety buvo 0,48 (0,36; 0,62)
atvejo sudétingje golimumabo grupéje ir 0,87 (0,28; 2,04) atvejo placebo grupéje (zr. 4.4 skyriy).

Pranesimai, gauti is astmos klinikiniy tyrimy

Zvalgomajame klinikiniame tyrime dalyvavusiems sunkia nuolatine astma sergantiems pacientams
buvo paskirta poodiné jsotinamoji golimumabo dozé¢ (150 % paskirtos gydomosios dozés) 0-¢ savaite,
po kurios buvo skiriamos 200 mg, 100 mg arba 50 mg golimumabo dozés po oda kas 4 savaites iki 52-
osios savaités. AStuoni piktybiniy naviky atvejai buvo pastebéti kombinuotoje golimumabo grupéje
(n =230) ir nei vieno tokio atvejo placebo grupéje (n = 79). 1 pacientui pasireiské limfoma, 2
pacientams — nemelanominis odos véZys ir 5 pacientams — kiti piktybiniai navikai. Jokio piktybiniy
naviky tipo specifinio susigrupavimo nepastebéta.

Placebu kontroliuojamoje tyrimo dalyje visy piktybiniy naviky daznis (95 % PI) stebéjimo laikotarpiu
per 100 tiriamyjy mety buvo 3,19 (1,38; 6,28) golimumabo grupéje. Siame tyrime stebéjimo
laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety golimumabo grupéje limfomos daznis (95 % PI) buvo 0,40 (0,01;
2,20), nemelanominio odos vézio — 0,79 (0,10; 2,86) ir kity piktybiniy naviky — 1,99 (0,64; 4,63).
Placebo grupéje Siy piktybiniy naviky daznis (95 % PI) steb¢jimo laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety
buvo 0,00 (0,00; 2,94). Sio atradimo reik§mé nezinoma.

Neurologiniai reiskiniai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos
mediana buvo iki 3 mety, didesnis demielinizacijos daznis buvo stebétas golimumabo 100 mg doze
gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais golimumabo 50 mg doze (zr. 4.4 skyriy).

Kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas

Pagrindiniy RA ir PsA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu buvo nedidelio ALT
aktyvumo padidéjimo (> 1 ir < 3 kartus auk$ciau uz vir§uting normos riba (VNR)) daznis golimumabo
ir kontrolinés grupés pacientams buvo panasus (22,1 % - 27,4 % pacienty); AS ir nr-aSinio SpA
klinikiniy tyrimy metu nedidelis ALT aktyvumo padidé¢jimas buvo daznesnis golimumabu gydytiems
pacientams (26,9 %), negu kontrolinés grupés pacientams (10,6 %). Pagrindiniy RA ir PsA klinikiniy
tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos mediana buvo mazdaug 5
metai, nedidelio ALT aktyvumo padidéjimo daznis golimumabu gydytiems pacientams ir kontrolinés
grupés pacientams buvo panaSus. Golimumabo indukcijos pagrindiniy klinikiniy tyrimy su OK
serganciais pacientais kontroliuojamojo periodo metu nedidelio ALT aktyvumo padidéjimo (> 1 ir <3
kartus auks¢iau uz VNR) daznis golimumabo ir kontrolinés grupés pacientams buvo panasus
(atitinkamai, 8,0 % ir 6,9 %). Pagrindiniy OK klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir
nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo mazdaug 2 metai, pacienty,
kuriems ALT aktyvumas padidéjo nedaug, dalis i§ OK tyrimo palaikomojo gydymo fazés metu
golimumabu gydyty pacienty buvo 24,7 %.

Pagrindiniy RA ir AS klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu ALT aktyvumo padidéjimas
> 5 kartus uz VNR buvo nedaznas ir daugiau pasitaiké golimumabu gydytiems pacientams

(0,4 % - 0,9 %), lyginant su kontrolinés grupés pacientais (0,00 %). Si tendencija psoriazinio artrito
populiacijoje nebuvo pastebéta. Pagrindiniy RA, PsA ir AS klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir
nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos mediana buvo 5 metai, ALT aktyvumo padidéjimo
> 5 kartus uz VNR daznis golimumabu gydytiems ir kontrolinés grupés pacientams buvo panasus.
Iprastai toks kiekio padidéjimas buvo besimptomis ir nukrypimas sumazédavo arba pracidavo te¢siant
ar nutraukiant golimumabo vartojima arba pakeiciant kartu skiriamy vaistiniy preparaty derinj. Nr-
aSinio SpA tyrimo (iki 1 mety trukmés) kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu tokiy
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atvejy nepastebéta. Golimumabo indukcijos pagrindiniy klinikiniy tyrimy su OK serganciais pacientais
kontroliuojamojo periodo metu ALT aktyvumo padidéjimo > 5 kartus uz VNR daZnis golimumabu ir
placebu gydytiems pacientams buvo panasus (atitinkamai, 0,3 % ir 1,0 %). Pagrindiniy OK klinikiniy
tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo

mazdaug 2 metai, pacienty, kuriems ALT aktyvumas padidéjo > 5 kartus uz VNR, dalis i§ OK tyrimo
palaikomojo gydymo fazés metu golimumabu gydyty pacienty buvo 0,8 %.

Pagrindiniy RA, PsA, AS ir nr-aSinio SpA klinikiniy tyrimy metu vienam RA tyrime dalyvavusiam
pacientui, kuriam jau buvo kepeny sutrikimy ir kuris vartojo tyrimo rezultatus galincius iskreipti
vaistinius preparatus, skyrus golimumaba, pasireiské neinfekcinis hepatitas kartu su gelta, kuris baigési
mirtimi. Golimumabo jtaka, kaip prisidedancio ar sunkinancio faktoriaus, negali biiti atmesta.

Injekcijos vietos reakcijos

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu injekcijos vietos reakcijos pasireiske
5,4 % golimumabu gydyty pacienty, lyginant su 2,0 % kontrolinés grupés pacienty. Antikiiny pries
golimumabg buvimas gali padidinti injekcijos vietos reakcijy rizika. Didziausia dalis injekcijos vietos
reakcijy buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir dazniausiai pasirei§ké injekcijos vietos eritema.
Bendrai, dél injekcijos vietos reakcijy neprireiké nutraukti vaistinio preparato vartojimo.

Kontroliuojamyjy IIb ir (arba) III fazés RA, PsA, AS, nr-aSinio SpA, sunkios nuolatinés astmos
klinikiniy tyrimy metu bei II ir III fazés OK klinikiniy tyrimy metu né vienam golimumabu gydytam
pacientui nepasireiské anafilaksiné reakcija.

Autoimuniniai antikiinai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu bei per vienerius
stebésenos metus 3,5 % golimumabu gydyty pacienty ir 2,3 % kontrolinés grupés pacienty buvo
nustatyti nauji ANA-teigiami atvejai (titrai — 1:160 ar didesni). Anti-dgDNR antikiiny po vieneriy
stebésenos mety nustatyta 1,1 % pacienty, kuriems gydymo pradzioje anti-dgDNR nebuvo.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vienkartineés iki 10 mg/kg dozes i veng buvo vartojamos klinikinio tyrimo metu ir toksiSkumas, dél
kurio reikéty riboti doze, nepasirei§ké. Perdozavus, rekomenduojama stebéti pacientg, ar nepasireiks
bet kokie nepageidaujamy reakcijy pozymiai ar simptomai ir nedelsiant turi biiti pradétas tinkamas

simptominis gydymas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, tumoro nekrozés faktoriaus alfa (TNF,) inhibitorius, ATC
kodas — LO4AB06

GOBIVAZ yra panaSus biologinis vaistinis preparatas. I§sami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiros tinklalapyje: https:/www.ema.europa.eu.

Veikimo mechanizmas

Golimumabas — zmogaus monokloninis antikinas, kuris labai specifiskai jungiasi ir sudaro stabilius
kompleksus su tirpiomis ir biologiSkai aktyviomis transmembraninio Zmogaus TNF, formomis, o tai
neleidzia TNF, prisijungti prie jo receptoriaus.
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Farmakodinaminés savybés

Golimumabui suriSus zmogaus TNF, buvo neutralizuota TNF, sukelta zmogaus endotelio Iasteliy
adhezinés molekulés E-selektino, kraujagysliy lasteliy adhezijos molekulés (KLAM)-1 ir tarplastelinés
adhezinés molekulés (TLAM)-1 lastelés pavirSiaus ekspresija. In vitro, TNF sukelta interleukino (IL)-
6, IL-8 ir granuliocity-makrofagy kolonijas stimuliuojancio faktoriaus (GM-KSF) sekrecija i§ Zmogaus
endotelio lIgsteliy taip pat buvo slopinama golimumabo.

Stebétas C reaktyviojo baltymo (CRB) lygio pageréjimas, palyginus su placebo grupe, ir gydant
golimumabu, nuo gydymo pradzios reikSmingai sumazgjo IL-6, ILAM-1, matrikso-metaloproteinazés
(MMP)-3 ir kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (KEAF) kiekis kraujo serume lyginant su
kontroliniu gydymu. Taip pat, RA ir AS sergantiems pacientams sumaz¢jo TNF, kiekis, o psoriaziniu
artritu sergantiems pacientams sumazéjo IL-8 kiekis. Pradéjus gydyma golimumabu, Sie poky¢iai buvo
pastebéti pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite) ir iSliko 24 savaites.

Klinikinis veiksmingumas

Reumatoidinis artritas

Golimumabo veiksmingumas buvo jrodytas trijuose daugiacentriniuose, atsitiktiniy imc¢iy, dvigubai
akluose, placebu kontroliuojamuose tyrimuose, kurinose dalyvavo daugiau kaip 1500 pacienty, > 18
mety amziaus, kurie bent 3 ménesius prie§ atranka sirgo vidutinio sunkumo arba sunkiu aktyviu RA,
diagnozuotu pagal Amerikos reumatologijos kolegijos (ARK) kriterijus. Siy pacienty bent 4 sanariai
buvo suting ir 4 sagnariai buvo skausmingi. Kas 4 savaites po oda buvo leidziamas golimumabas arba
placebas.

GO-FORWARD tyrime buvo vertinami 444 pacientai, kurie sirgo aktyviu RA nepaisant, vartojamos
maziausiai 15 mg/per savait¢ MTX dozés ir kurie anks¢iau nebuvo gydyti anti-TNF preparatu.
Pacientams buvo skiriama placebo ir MTX derinys, 50 mg golimumabo ir MTX derinys, 100 mg
golimumabo ir MTX derinys arba 100 mg golimumabo ir placebo derinys. Placebo ir MTX derinj
vartojusiems pacientams §is gydymas po 24-osios savaités buvo pakeistas 50 mg golimumabo ir MTX
deriniu. Nuo 52-osios savaités pacientai pradéjo dalyvauti atvirame ilgalaikiame tyrimo te¢sinyje.

GO-AFTER tyrime buvo vertinti 445 pacientai, kurie anks¢iau buvo gydyti vienu ar daugiau anti-TNF
preparatu — adalimumabu, etanerceptu arba infliksimabu. Pacientams atsitiktine tvarka buvo skiriamas
placebas, 50 mg golimumabo arba 100 mg golimumabo . Tyrimo metu pacientams buvo leista testi
gydyma ligg modifikuojanciais vaistiniais preparatais nuo reumato (LMVNR) - MTX, sulfasalazinu
(SSZ) ir/arba hidroksichlorokvinu (HQC). Nurodytos ankstesnio gydymo anti-TNF preparatais
nutraukimo priezastys buvo veiksmingumo stoka (58 %), netoleravimas (13 %) bei/ar kitos priezastys,
nesusij¢ su saugumu ar veiksmingumu (29 %, daZniausiai - finansinés prieZastys).

GO-BEFORE tyrime buvo vertinti 637 aktyviu RA sirge pacientai, kurie nebuvo vartoje MTX ir
nebuvo gydyti anti-TNF preparatu. Pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti arba

placeba + MTX, arba golimumabo 50 mg + MTX, arba golimumabol00 mg + MTX, arba golimumabo
100 mg + placebas. 52-3j3 savaite pacientai pradéjo atvirg ilgalaikj tyrimo tesinj, kurio metu
vartojusiems placebg + MTX ir turéjusiems bent 1 skaudama ar patinusj sanarj pacientams $is
gydymas buvo pakeistas gydymu golimumabu 50 mg + MTX.

(Bendra) pirminé GO-FORWARD tyrimo vertinamoji baigtis buvo pacienty, kuriems 14-3j3 savaite
pasireiské atsakas pagal ARK 20, dalis procentais ir buklés pageréjimas 24-3ja savaitg pagal sveikatos
vertinimo klausimyng (SVK), lyginant su buikle gydymo pradzioje. Pirminé GO-AFTER tyrimo
vertinamoji baigtis buvo pacienty, kuriems 14-3j3 savait¢ pasireiské atsakas pagal ARK 20, dalis
procentais. (Bendros) pirminés GO-BEFORE tyrimo vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriems
24-3ja savaite pasireiské atsakas pagal ARK 50, dalis procentais ir van der Heijde modifikuoto Sharp
(vdH-S) baly pokytis 52-3ja savaite, lyginant su balais gydymo pradzioje. Kartu su pirminémis tyrimo
vertinamosiomis baigtimis papildomai buvo jvertinamas gydymo golimumabu poveikis artrito
pozymiams ir simptomams, radiologinis atsakas, poveikis fizinei funkcijai ir su sveikata susijusiai
gyvenimo kokybei.
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Klinikiniy tyrimy GO-FORWARD ir GO-BEFORE metu iki 104-osios savaités ir klinikinio tyrimo
GO-AFTER metu iki 24-osios savaités skiriant 50 mg ir 100 mg golimumabu derinius su MTX,
klini$kai reik§mingo veiksmingumo skirtumo i§ esmés nepastebéta. Kiekvieno i§ paminéty RA
klinikiniy tyrimy ilgalaikio pratgsimo metu, atsizvelgiant j tyrimo schema, tyrima atliekantis gydytojas
savo nuozitira galéjo keisti 50 mg ir 100 mg golimumabo dozes vieng kita.

PoZymiai ir simptomai

Pagrindiniai ARK rezultatai 14-aja, 24-3jg ir 52-3ja savaitémis, vartojant golimumabo 50 mg doze
GO-FORWARD, GO-AFTER ir GO-BEFORE tyrimy metu, yra nurodyti 2 lenteléje ir aprasyti toliau.
Atsakas buvo stebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savait¢) po gydymo golimumabo pradzios. 1§ 89
tiriamyjy, kurie buvo GO-FORWARD tyrimo metu randomizuoti vartoti 50 mg golimumabo ir MTX
derinj, 104-3ja savait¢ vis dar buvo gydomi 48 tiriamieji. IS jy 104-3j3 savaite atsakas pagal ARK 20
buvo 40 pacienty, pagal ARK 50 — 33 pacientams, o pagal ARK 70 — 24 pacientams. Siame tyrime
likusiems dalyvauti ir gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-o0sios savaités buvo
stebéti panasiis ARK 20/50/70 atsaky dazniai.

GO-AFTER tyrimo metu pacienty, kuriems buvo atsakas pagal ARK 20, skai¢ius procentais buvo
didesnis gydytiems golimumabu , negu gydytiems placebu, nepriklausomai nuo priezasties, dél kurios
buvo nutrauktas ankstesnis gydymas vienu ar keliais anti-TNF preparatais.

2 lentelé
Pagrindiniai tyrimy GO-FORWARD, GO-AFTER ir GO-BEFORE kontroliuoty daliy
veiksmingumo rezultatai

GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Aktyvus RA, nepaisant | Aktyvus RA, ankséiau | Aktyvus RA, negydytas
gydymo MTX gydytas vienu ar daugiau MTX
anti-TNF
preparatu
Placebas |Golimumabo| Placebas [Golimumabo| Placebas |Golimumabo
+MTX 50 mg 50 mg +MTX 50 mg
+MTX +MTX
n’ 133 89 150 147 160 159
Pacientai, kuriems buvo atsakas i gydyma (%)
ARK 20
14-0ji savaité 33 % 55 %* 18 % 35 %* NA NA
24-0ji savaité 28 % 60 %* 16 % 31 % 49 % 62 %
p =0,002
52-0ji savaite NA NA NA NA 52 % 60 %
ARK 50
14-0ji savaité 10 % 35 %* 7 % 15 % NA NA
p=0,021
24-0ji savaité 14 % 37 %* 4 % 16 %* 29 % 40 %
52-0ji savaité NA NA NA NA 36 % 42 %
ARK 70
14-0ji savaité 4 % 14 % 2 % 10 % NA NA
p =0,008 p =0,005
24-0ji savaité 5% 20 %* 2% 9% 16 % 24 %
p =0,009
52-0ji savaité NA NA NA NA 22 % 28 %

% natspindi atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skai¢ius, vertintas pagal kiekvieng tyrimo tiksla, gali kisti priklausomai

nuo vertinimo laiko
* p<0,001
NA: Neaktualu

Tyrime GO-BEFORE dalyvavusiy pacienty, sirgusiy vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu
artritu (sudétiné golimumabo 50 mg ir 100 mg + MTX grupé palyginta su vienu MTX pagal ARK 50),
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pirminé analizé 24-3j3 savait¢ nebuvo statistiskai svarbi (p = 0,053). 52-3j3 savaite bendrojoje
populiacijoje, golimumabo 50 mg + MTX vartojusiyjy grupéje pacienty dalis procentais, kuriai
pasireiské ARK atsakas, paprastai buvo didesné, bet ne reikSmingai skirtinga, lyginant su vieng MTX
vartojusiais pacientais (zr. 2 lentel¢). Buvo atliktos papildomos analizés pogrupiuose, atspindinciuose
nurodyta sunkiu, aktyviu ir progresuojanc¢iu RA serganciy pacienty populiacija. Bendrai paémus, buvo
jrodytas didesnis golimumabo 50 mg + MTX poveikis uz vieno MTX poveikj nurodytoje
populiacijoje, lyginant su bendraja populiacija.

GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimuose, kliniskai reikSmingas ir statistiSkai reikSmingas atsakas
ligos aktyvumo skaléje (LAS)28 buvo stebimas kiekvienu i§ anksto nustatytu laikotarpiu 14-3 ir 24-3
savaite (p < 0,001). Pacientams, kurie buvo gydomi golimumabu nuo pat randomizacijos klinikinio
tyrimo pradZioje, atsakas ligos aktyvumo skaléje (LAS)28 isliko iki 104-osios savaités. Siame tyrime
likusiems dalyvauti ir gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-o0sios savaités buvo
stebétas panasus LAS28 atsakas.

Tyrimo GO-BEFORE metu buvo matuojamas pagrindinis klinikinis atsakas, apibréztas kaip ARK 70
atsako palaikymas 6 ménesius i$ eilés. 52-3jg savaite 15 % golimumabo 50 mg + MTX grupés
pacienty pasieké pagrindinj klinikinj atsaka, lyginant su 7 % pacienty placebo + MTX grupéje

(p = 0,018). I3 159 tiriamyjy, randomizuoty vartoti golimumabo 50 mg + MTX, 104-3ja savait¢ vis dar
buvo gydomi 96 tiriamieji. IS jy 104-3j3 savaite atsakas pagal ARK 20 buvo 85 pacientams, pagal
ARK 50 — 66 pacientams, o pagal ARK 70 — 53 pacientams. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir
gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-o0sios savaités buvo stebéti panasus atsaky
ARK 20/50/70 dazniai.

Rentgenologinis atsakas

Tyrime GO-BEFORE vdH-S balo pokytis nuo pradinio, struktiirinio pazeidimo sudétinis balas, kuris,
rentgenologiniu tyrimu iSmatavus rieSo ir pédy sanariy erozijy skaiciy ir dydzius bei sgnarinio tarpo
susiauréjima, buvo naudojamas jvertinti struktiirinio pazeidimo laipsnj. Svarbiausi 52-osios savaités
rezultatai, gauti vartojusiy golimumabo 50 mg dozg¢ pacienty grupéje, iSdéstyti 3 lenteléje.

Pacienty skaiCius, kuriems naujy erozijy neatsirado arba bendrojo vdH-S balo pokytis nuo pradinio
buvo lygus arba mazesnis uz 0, buvo reik§mingai didesnis gydymo golimumabu grupéje, lyginant su
kontroline grupe (p = 0,003). 52-3j3 savaite stebéti rentgenologiniai poveikiai iki 104-osios savaités
idliko. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-
osios savaités buvo stebéti panasiis rentgenologiniai poveikiai.

3 lentelé
Bendrojo vdH-S balo pokyc¢iy, lyginant su pradiniu, rentgenologinis vidurkis (SD) 52-3ja savaite
bendrojoje tyrimo GO-BEFORE populiacijoje

Placebas + MTX Golimumabo 50 mg + MTX
n? 160 159
Bendras balas
Pries§ pradedant tyrima 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
Pokytis nuo pradinio 1,4 (4,6) 0,7 (5,2)"
[Erozijos balai
Prie$ pradedant tyrima 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)
IPokytis nuo pradinio 0,7 (2,8) 0,5 (2,1)
Sanarinio tarpo susiauréjimo balai
Prie$ pradedant tyrima 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)
Pokytis nuo pradinio 0,6 (2,3) 0,2 (2,0)"
a n parodo randomizuoty pacienty skaiciy
* p=0,015
# p=0,044

Fiziné funkcija ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé
Fiziné funkcija ir nejgalumas buvo vertinami kaip atskira GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimy
vertinamoji baigtis pagal sveikatos vertinimo klausimyno nejgalumo rodiklj (SVK NR). Siy tyrimy
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metu golimumabas salygojo kliniSkai reikSminga ir statistiSkai reikSmingg biiklés pageréjima pagal
SVK NR nuo pradinés biiklés lyginant su kontroline grupe 24-3 savait¢. Pacientams, kurie buvo
gydomi golimumabu nuo pat randomizacijos klinikinio tyrimo pradzioje, biiklés geréjimas pagal SVK
NR isliko iki 104-osios savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems golimumabu
pacientams nuo 104-osios iki 256- osios savaités buvo stebétas panasus biiklés geréjimas pagal SVK
NR.

GO-FORWARD tyrimo metu 24-3jg savaite stebétas kliniskai reik§Smingas ir statistiSkai reikSmingas
gyvenimo kokybés, susijusios su sveikata, pageré¢jimas, jvertintas pagal sveikatos tyrimo SF-36 fiziniy
komponenty rezultatus, pacientams, gydytiems golimumabu, lyginant su gavusiais placebo.
Pacientams, kurie buvo gydomi golimumabu nuo pat randomizacijos klinikinio tyrimo pradzioje, SF-
36 fiziniy komponenty geréjimas isliko iki 104-osios savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir
gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-osios savaités buvo stebétas panasus SF-36
fiziniy komponenty ger¢jimas. GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimy metu pastebétas statistiskai
reik§mingas nuovargio sumazéjimas pagal 1étinés ligos gydymo funkcinio jvertinimo klausimyno
nuovargio skalg (FACIT-F).

Psoriazinis artritas

Golimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo vertinti daugiacentriniame, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
aklame, placebu kontroliuojamame tyrime GO-REVEAL, kuriame dalyvavo 405 suauge pacientai,
sergantys aktyviu PsA (> 3 suting sgnariai ir > 3 skausmingi sgnariai), gydomi nesteroidiniais
vaistiniais preparatais nuo uzdegimo (NVNU) ar ligg modifikuojanciais vaistiniais preparatais nuo
reumato (LMVNR). Siame tyrime dalyvave pacientai maziausiai 6 ménesius sirgo PsA ir bent lengva
psoriaze. Itraukti buvo visy potipiy psoriaziniu artritu sergantys pacientai, taip pat dauginiu artritu be
reumatoidiniy mazgy (43 %), asimetriniu periferiniu artritu (30 %), distaliniy interfalanginiy (DIF)
sanariy artritu (15 %), spondilitu su periferiniu artritu (11 %) ir luoSinanc¢iu artritu (1 %). Pries tai
gydymas anti-TNF preparatu nebuvo leidziamas. Golimumabas arba placebo po oda buvo leidziama
kas 4 savaites. Pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirtas placebas, 50 mg golimumabo arba 100 mg
golimumabo. Placebg vartojusiems pacientams po 24-osios savaités vietoje jo buvo paskirta
golimumabo 50 mg dozé. 52-3j3 savait¢ pacientai pradéjo dalyvauti atvirame ilgalaikiame tyrimo
tesinyje. Apytikriai keturiasdeSimt asStuoni procentai pacienty toliau buvo gydomi pastoviomis
metotreksato dozémis (< 25 mg per savaite). Bendros pirminés tyrimo vertinamosios baigtys buvo
pacienty, kurie 14-3 savaitg pasieké atsaka pagal ARK 20, dalis procentais ir bendro pagal PsA
modifikuoto vdH-S balo pokytis 24-3ja savaite, lyginant su buvusiu pries pradedant tyrima.

Apibendrinant, kliniskai reik§mingy veiksmingumo skirtumy, skiriant 50 mg ir 100 mg dozes, iki 104-
osios savaités nestebéta. Atsizvelgiant j tyrimo schema, ilgalaikio pratgsimo metu jame
dalyvaujantiems pacientams tyrimg atlickantis gydytojas savo nuozitira galéjo keisti 50 mg ir 100 mg
golimumabo dozes vieng kita.

PozZymiai ir simptomai
Pagrindiniai rezultatai 14-ajq ir 24-3j3 savaitémis, vartojant 50 mg dozg, pateikti 4 lenteléje ir aprasSyti
toliau.

4 lentelé
Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai GO-REVEAL tyrime
Placebas Golimumabo 50 mg*
n? 113 146
Pacientai, kuriems buvo atsakas i gydyma (%)
ARK 20
14-0ji savaité 9 % 51 %
24-0ji savaité 12 % 52 %
ARK 50
14-0ji savaité 2% 30 %
24-0ji savaité 4 % 32 %
ARK 70
14-0ji savaité 1 % 12 %
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24-0ji savaité 1 % 19 %

PPSIP 75¢

14-0ji savaité 3% 40 %

24-0ji savaité 1 % 56 %

*  p<0,05 visiems palyginimams;

n parodo atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skaicius, vertintas pagal kiekviena vertinamaja baigtj, gali kisti
priklausomai nuo vertinimo laiko.
b

c

Psoriazés plotas ir sunkumo indeksas
paremtas pacienty poaibiu, kuriems buvo pazeista >3 % KPP gydymo pradZioje, 79 pacientai (69,9 %) placebo grupéje ir
109 (74,3 %) grupéje, gydytoje 50 mg golimumabo doze.

Pradéjus vartoti golimumaba, pageréjimas buvo pastebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savaitg).
Panasus atsakas pagal ARK 20 buvo pastebétas 14-3j3 savait¢ pacientams, sergantiems Siais PSA
potipiais — dauginiu artritu be reumatoidiniy mazgy ir asimetriniu periferiniu artritu. Kitais PsA
potipiais serganciy pacienty skai¢ius buvo per mazas, kad biity galima daryti reikSmingg vertinima.
Golimumabu gydyty pacienty grupése atsakas j gydyma buvo panasus, nepriklausomai nuo to, ar kartu
buvo vartojamas MTX. IS 146 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti golimumabo
50 mg, 104-3j3 savaite vis dar buvo taip gydomi 70 pacienty. IS Siy 70 pacienty atsakas j gydyma pagal
ARK20, AKR50 ir ARK70 pasirei$ké, atitinkamai, 64, 46 ir 31 pacientui. Siame tyrime likusiems
dalyvauti ir gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-osios savaités buvo stebéti
panasus atsaky ARK 20/50/70 dazniai.

Statistiskai reikSmingas atsakas pagal LAS28 taip pat buvo stebétas 14-3j3 ir 24-3ja savaitémis (p
<0,05).

Golimumabu gydytiems pacientams 24-3ja savaite buvo stebétas psoriazinio artrito periferinio
aktyvumo charakteristiky (pvz. sutinusiy sgnariy skai¢iaus, skausmingy/jautriy sanariy skaiciaus,
daktilito ir entezito) pageréjimas. Gydymas golimumabu reik§mingai pagerino fizin¢ funkcija,
vertinant pagal SVK NR, taip pat Zymiai pagerino su sveikata susijusig gyvenimo kokybeg, vertinant
pagal SF-36 fiziniy ir protiniy komponenty rezultatus. Pacientams, kuriems visg laikg buvo taikytas
toks gydymas golimumabu , koks buvo atsitiktine tvarka paskirtas tyrimo pradzioje, atsakas j gydyma
pagal LAS28 ir SVK NR isliko iki pat 104-osios savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir
gydytiems golimumabu pacientams nuo 104-osios iki 256-0sios savaités buvo stebéti panasts atsakai
pagal LAS28 ir SVK NR.

Rentgenologinis atsakas

Struktiiriniai pazeidimai rankose ir kojose buvo jvertinti rentgenologiniu tyrimu nustatant vdH-S balo,
modifikuoto pagal PsA pridedant plastaky distalius interfalanginius (DIF) sanarius, pokytj, lyginant su
buvusiu pries pradedant klinikinj tyrima.

24-3j3 savaite gydymas golimumabo 50 mg doze sumazino periferiniy sgnariy pazeidimo
progresavimo greitj, lyginant su gydymu placebu, matuojant bendro modifikuoto vdH-S balo pokytj
nuo buvusio prie$ pradedant tyrimg (balo vidurkis + SD buvo 0,27 + 1,3 placebo grupéje, lyginant su -
0,16 £ 1,3 golimumabo grup¢je; p = 0,011). IS 146 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta
vartoti golimumabo 50 mg dozé, 52-3j3 savaite buvo turimi 126 pacienty rentgenologinio tyrimo
duomenys, i$ kuriy 77 % ligos progresavimo nuo tyrimo pradzios nenustatyta. 104-gja savait¢ buvo
turimi 114 pacienty rentgenologinio tyrimo duomenys, i$ kuriy 77 % ligos progresavimo nuo tyrimo
pradzios nenustatyta. Panasiai daliai likusiy dalyvauti §iame tyrime ir gydyty golimumabu pacienty
nuo 104-osios iki 256-osios savaités ligos progresavimo, lyginant su pradine biikle, nenustatyta.

ASinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas

Golimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo vertinti daugiacentrinio, atsitiktiniy imc¢iy, dvigubai
aklo, placebu kontroliuojamo tyrimo GO-RAISE metu, kuriame dalyvavo 356 aktyviu ankiloziniu
spondilitu sergantys suauge pacientai (pagal Bath ankilozinio spondilito ligos aktyvumo indeksa
(BASDALI) > 4 ir nugaros skausmas (> 4) vizualinéje analoginéje skaléje (VAS) nuo 0 iki 10 cm).
Pacientai, jtraukti i §j tyrima, sirgo aktyvia ligos forma, nors tuo metu arba anksciau buvo gydomi
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NVNU arba LMVNR, bet nebuvo gydyti anti-TNF preparatu. Golimumabas ir placebas buvo
leidziami po oda kas 4 savaites. Atsitiktinai atrinktiems pacientams buvo skirtas placebas arba 50 mg
ar 100 mg golimumabo doz¢ ir buvo leista testi gydyma LMVNR (MTX, SSZ ir/ar HCQ). Pirminé
vertinamoji baigtis buvo pacienty skaicius procentais, kuriems 14-3 savaite pasiektas atsakas buvo 20
pagal ankilozinio spondilito vertinimo skale (ASAS). Placebu kontroliuojamo veiksmingumo
duomenys buvo renkami ir analizuojami 24 savaites.

Pagrindiniai rezultatai, vartojant 50 mg dozg, pateikiami toliau, 5 lenteléje. Apibendrinant, kliniskai
reik§mingo skirtumo, skiriant 50 mgir 100 mg dozes, iki 24-osios savaités nepastebéta. Atsizvelgiant j
tyrimo schema, ilgalaikio pratgsimo metu jame dalyvaujantiems pacientams tyrimg atliekantis
gydytojas savo nuoziiira galéjo keisti 50 mg ir 100 mg golimumabo dozes vieng Kkita.

5 lentelé
Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai GO-RAISE tyrime
Placebas Golimumabo 50 mg*
nj 78 138

Pacientai, kuriems buvo atsakas i gydyma (%)
IASAS 20

14-0ji savaité 22 % 59 %

24-0ji savaité 23 % 56 %
IASAS 40

14-0ji savaité 15 % 45 %

24-0ji savaitg| 15 % 44 %
IASAS 5/6

14-0ji savaité 8 % 50 %

24-0ji savaitg| 13 % 49 %

*  p<0,001 lyginant visas reikSmes
n parodo atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skaicius, vertintas pagal kiekviena tiksla, gali kisti priklausomai nuo
vertinimo laiko.

Siame tyrime likusiy dalyvauti ir gydyty golimumabu pacienty, patyrusiy ASAS20 ar ASAS40 atsaka j
gydyma, dalis nuo 24-osios iki 256-0sios savaités buvo panasi.

StatistiSkai reikSmingas atsakas pagal BASDAI 50, 70 ir 90 (p < 0,017) buvo pastebétas 14-3 ir 24-3
savaitémis. Pradéjus vartoti golimumaba, pageréjimas pagal pagrindinius ligos aktyvumo kriterijus
buvo pastebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite) ir i§liko 24 savaites. Siame tyrime likusiems
dalyvauti ir gydytiems golimumabu pacientams nuo 24-osios iki 256-o0sios savaités stebéti BASDAI
poky¢iai nuo pradinio lygmens buvo panasiis. Pastovus veiksmingumas buvo stebimas pacientams,
neatsizvelgiant | LMVNR (MTX, sulfasalazino ir/ar hidroksichlorokvino) vartojima, ZLA-B27
antigeno biikle ar CRB kiekj gydymo pradzioje vertinant pagal ASAS 20 14-3j3 savaite.

Gydymas golimumabu salygojo reikSminga fizinés funkcijos pageréjima 14-3 ir 24-3 savaitémis
lyginant poky¢ius pagal BASFI nuo gydymo pradzios. 14-3 ir 24-3 savaitémis Zymiai pageréjo su
sveikata susijusi gyvenimo kokybé, vertinta pagal SF-36 fiziniy komponenty rezultatus. Siame tyrime
likusiems dalyvauti ir gydytiems golimumabu pacientams nuo 24-osios iki 256-osios savaités stebétas
fizinés funkcijos bei su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pageréjimas buvo panasus.

Neradiologinis asinis spondiloartritas
GO-AHEAD

Golimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo vertintas daugiacentriu, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
aklu, placebu kontroliuojamu klinikiniu tyrimu (GO-AHEAD), kuriame dalyvavo 197 suauge
pacientai, sirg¢ sunkiu aktyviu nr-aSiniu SpA (apibréztis: pacientas, atitinkantis aSinio spondiloartrito
ASAS klasifikavimo kriterijus, bet neatitinkantis modifikuoty Niujorko AS kriterijy). I §j klinikinj
tyrima jtraukti aktyvia liga sergantys pacientai (apibréztis: BASDAI indeksas > 4, visos nugaros
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skausmas pagal Vaizdinio atitikmens skale (VAS) > 4, kiekvieno i$ jy skalé nuo 0 iki 10 cm),
nepaisant dabar arba ankséiau taikyto gydymo NVNU bei ankséiau nebuvo gydyti jokiu biologiniu
vaistiniu preparatu, jskaitant anti TNF terapija. Pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirtas gydymas
placebu arba kas 4 savaites po oda leidziama 50 mg golimumabo doze. 16-3j3 savaite pacientai pradéjo
atvirajj laikotarpj, kurio metu visi pacientai iki 48-osios savaités buvo gydomi 50 mg golimumabo
doze, leidziama po oda kas 4 savaites, veiksmingumas buvo jvertinamas iki 52-osios savaités, o
saugumas buvo stebimas iki 60-osios savaités. Mazdaug 93 % pacienty, kurie vartojo golimumaba
pradedant atvirgjj tyrimo pratesima (16-3jg savaite), buvo gydomi iki pat Sio klinikinio tyrimo pabaigos
(52-o0sios savaités). Buvo atlikta ir Visy gydyty (VG, N = 197), ir Tikslinius uzdegimo pozZymius
turin¢iy (TUP, N = 158; apibréztis: prie$ pradedant tyrima nustatytas padidéjes CRB kiekis ir (arba)
MRT tyrimu nustatyti sakroileito jrodymai) pacienty populiacijy analizé.

Placebu kontroliuoti veiksmingumo duomenys buvo renkami ir analizuojami iki 16-osios savaités.
Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo pacienty, 16-3ja savaitg pasickusiy ASAS 20 atsaka, procentiné
dalis. Svarbiausieji rezultatai yra pateikti 6 lenteléje ir aprasyti toliau.

6 lentelé
Svarbiausios klinikinio tyrimo GO-AHEAD vertinamosios baigtys 16-aja savaite
PoZymiy ir simptomy pageréjimas
Visy gydyty pacienty populiacija Tikslinius uzdegimo pozymius
(VQG) turin€iy pacienty populiacija
(TUP)
Placebo Golimumabo Placebo Golimumabo
50 mg 50 mg
n? 100 97 80 78
[Reagavusieji i gydyma, % nuo visy pacient
IASAS 20 40 % 71 %** 38 % 77 %**
IASAS 40 23 % 57 %** 23 % 60 %**
IASAS 5/6 23 % 54 %** 23 % 63 %**
IASAS daliné remisija 18 % 33 %* 19 % 35 %*
IASDAS-CP<1,3 13 % 33 %* 16 % 35 %*
IBASDALI 50 30 % 58 %** 29 % 59 %**
KryZmeniniy klubo sanariy (KKS) uZdegimo slopinimas, matuojant MRT
Placebo Golimumabo Placebo Golimumabo
50 mg 50 mg
n 9 87 74 69 61
Vidutinis SPARCCIMRI
zmeniniy klubo -0,9 -5,3%%* -1,2 -6,4%*
rs(;‘,lariq balo pokytis

n parodo randomizuotus ir gydytus pacientus
Ankilozinio spondilito ligos aktyvumo balas C-Reaktyvus baltymas (VG-Placebo, N = 90; VG-golimumabo 50 mg,
N = 88; TUP-Placebo, N =71; TUP-golimumabo 50 mg, N =71)

n parodo pacienty, kuriems pries§ pradedant tyrima ir 16-3ja savait¢ buvo atliktas MRT, skaiciy

SPARCC (angl. Spondyloarthritis Research Consortium of Canada)— Kanados spondiloartrito tyrimy konsorciumas
** p <0,0001 golimumabas, lyginant su placebu
*  p<0,05 golimumabas, lyginant su placebu

b

d

Golimumabu 50 mg gydytiems pacientams buvo jrodytas statistiskai reikSmingas, lyginant su placebu,
sunkaus aktyvaus nr-a§inio SpA pozymiy ir simptomy pageré¢jimas 16-3ja savaite (6 lentelé).
Pageréjimai buvo stebéti pirmojo jvertinimo metu (4-gjg savaite) po pradinés golimumabo dozés. MRT
nustatyti SPARCC balai parode statistiskai reikSminga KKS uzdegimo sumazéjima 16-3ja savaite
golimumabo 50 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su placebu (6 lentelé). Be to, golimumabo
50 mg doze gydytiems pacientams statistiSkai reikSmingai, lyginant su placebu, nuo buvusio prie§
pradedant tyrima iki 16-osios savaités sumazéjo skausmas, jvertintas Visos nugaros skausmo ir
Naktinio nugaros skausmo VAS, bei ligos aktyvumas, matuojamas ASDAS-C (p < 0,0001).

Golimumabo 50 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su placebu gydytais pacientais, buvo
jrodytas statistiSkai reikSmingas stuburo mobilumo, jvertinto pagal BASMI (Bath ankilozinio
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spondilito metrologijos indeksas) ir fizinés funkcijos, jvertintos pagal BASFI, (p < 0,0001),
pageréjimas. Golimumabu gydytiems pacientams reik§mingai labiau pageréjo su sveikata susijusi
gyvenimo kokybé, jvertinta pagal ASQoL, EQ-5D ir SF36 klausimyno fizinémis bei psichikos
komponentémis, reik§mingai daugiau pageréjo produktyvumas, jvertinant pagal Zymesnj bendrojo
darbingumo sutrikimo ir veiklos sutrikimo sumazinima, jvertinant pagal WPAI klausimyna, nei
placebg vartojusiems pacientams.

Siy visy pirmiau aprasyty 16-osios savaités vertinamyjy baigéiy statistiskai reik§mingi rezultatai taip
pat buvo jrodyti TUP populiacijoje.

Golimumabo 50 mg doze gydytiems ir VG, ir TUP populiacijy pacientams poZymiy ir simptomy,
stuburo mobilumo, fizinés funkcijos, gyvenimo kokybés bei darbingumo pageréjimai, stebéti 16-aja
savaite, toliau dalyvavusiems Siame tyrime iSliko iki 52-osios savaités.

GO-BACK

Testinio gydymo golimumabu (skiriant visg ar mazesnio daznio dozavimo schema) veiksmingumas ir
saugumas, lyginant su gydymo nutraukimu, buvo jvertinti aktyviu nr-asiniu SpA sirgusiems
suaugusiems pacientams (18-45 mety), kuriems buvo nustatyta ilgalaiké remisija atviruoju bidu
skiriant golimumabg vieng kartg per ménesj 10 ménesiy (GO-BACK klinikinis tyrimas). ] tyrimag
jitraukti pacientai (kuriems 4-3ji ménesj buvo pasiektas klinikinis atsakas bei kuriems tiek 7-3ji, tiek ir
10-3j] ménesj buvo nustatyta neaktyvi liga [ASDAS < 1,3]) dvigubai koduoto gydymo nutraukimo
laikotarpio pradzioje buvo atsitiktiniu biidu suskirstyti j grupes ir jiems iki mazdaug 12 ménesiy buvo
arba tesiamas gydymas kas ménesj skiriamomis golimumabo dozémis (visa gydymo schema, N = 63),
arba tesiamas gydymas kas 2 ménesius skiriamomis golimumabo dozémis (mazesnio daznio gydymo
schema, N = 63), arba kas ménes;j skiriamas placebas (gydymo nutraukimo grupé, N = 62).

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo pacienty dalis, kuriems nebuvo nustatyta ligos
aktyvumo patiméjimy. Pacientams, kuriems pasireiské ligos patiméjimas, t. y. jiems 2 paeiliui buvusiy
vertinimy metu nustatytas ASDAS balas absoliuciais skai¢iais buvo > 2,1 arba po gydymo nutraukimo
padidéjo > 1,1, lyginant su 10-ojo ménesio (atvirojo gydymo laikotarpio pabaigos) jvertinimu, vél
buvo atnaujinamas gydymas atviruoju biidu kas ménesj skiriamomis golimumabo dozémis; §is
pakartotinio gydymo laikotarpis buvo skirtas klinikiniam atsakui apibiidinti.

Klinikinis atsakas po dvigubai koduoto gydymo nutraukimo laikotarpio

Tarp 188 pacienty, kuriems buvo nustatyta neaktyvi liga ir kuriems buvo skirta bent viena vaistinio
preparato dozé dvigubai koduotu gydymo laikotarpiu, reikSmingai (p < 0,001) didesnei pacienty daliai
nepasireiSke ligos paiméjimy, kai jiems buvo tgsiamas gydymas golimumabg skiriant arba visa
gydymo schema (84,1 %), arba mazesnio daznio gydymo schema (68,3 %), lyginant su gydyma
nutraukusiais pacientais (33,9 %) (7 lentelé).

7 lentelé
Tiriamyjy asmeny, kuriems nepasireiské ligos patiméjimas?, dalies analizé ISsamios analizés
populiacija (2-asis dvigubai koduotas tyrimo laikotarpis)

Procentinis skirtumas, lyginant su placebu
Gydymo grupé n/N % Apskaiciuota reik§mé p reik§méP
(95 % PI)P
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
Placebas 21/62 33,9

ISsamios analizés populiacija sudaro visi randomizuoti tiriamieji asmenys, kuriems 1-uoju tyrimo laikotarpiu buvo pasiekta
neaktyvios ligos biisena ir kuriems buvo skirta bent viena vaistinio preparato dozé dvigubai koduotu gydymo laikotarpiu.
# Apibréziamas kaip 2 paeiliui buvusiy vizity metu nustatytas ASDAS balas absoliugiais skaiciais buvo > 2,1 arba po
gydymo nutraukimo padidéjo > 1,1, lyginant su 10-0jo ménesio (23 vizito) jvertinimu.

L tipo klaidos daznis lyginant jvairius gydymo variantus (GLM SC QMT plg. su placebu ir GLM SC Q2MT plg. su
placebu) buvo kontroliuojamas naudojant nuoseklia (zeméjancia) testavimo procediirg. Nustatyta remiantis stratifikuotu
Miettinen ir Nurminen metodu kaip stratifikavimo veiksnj imant CRB kiekj (> 6 mg/l arba < 6 mg/l).

Tiriamieji asmenys, kurie anksc¢iau laiko nutrauké dalyvavima 2-ajame tyrimo laikotarpyje arba iki pasireiSkiant ligos
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patiméjimui, buvo vertinami kaip patyre paiméjima.
N — bendras tiriamyjy asmeny skaicius; n — tiriamyjy asmeny, kuriems nepasireiské ligos patiméjimas, skaicius; GLM —
golimumabas; SC — po oda, QMT — dozavimas vieng kartg per ménesj; Q2MT — dozavimas kas antrg ménesj.

Laiko iki pirmojo ligos paiméjimo pasireiSkimo skirtumas tarp nustatytojo gydymo nutraukimo
grupéje ir bet kurioje testinio gydymo golimumabo grupéje pavaizduotas 1 pav. (log-rank p < 0,0001
kiekvienos i§ grupiy palyginimo atveju). Placebo grupéje ligos paiméjimai prasidéjo praé¢jus mazdaug
2 ménesiams nuo gydymo golimumabu nutraukimo, o dauguma patimé&jimo atvejy nustatyta per

4 ménesius nuo gydymo nutraukimo (zr. 1 pav.).

TR

1 pav. Laiko iki pirmojo ligos patiméjimo pasireiSkimo Kaplan-Meier analizé
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0.1 — — — MaZesnio daznio schema ||| Koreguotas
— - — Placebas *Log-rank p<0,0001
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Reiskinys ar koreguotas laikas (mén.)
Pacienty, kuriems yra rizika, skaicius
GLMmaMT 63 59 55 55 54 54 54 54 54 54 54 53 24

GLM Q2MT 63 61 58 56 53 52 50 49 48 48 46 45 19
PBO 62 57 48 36 31 27 24 24 23 22 22 22 10

* Vertinamoji baigtis nekoreguota pagal daugialypes reikSmes. Stratifikuota pagal CRB kiekj (= 6 ma/l arba < 6 mag/l).
Palimejimas apibréZiamas kaip 2 paeiliui buvusiuy vizitu metu nustatytas ASDAS balas absoliuciais skaitiais buvo = 2,1
arba po gydymo nutraukimo padidéjo = 1,1, lyginant su 10-ojo ménesio (23 vizito) jvertinimu. Pacientu, kuriems
nepasireiske ligos paimeéjimas, skaicius buvo koreguotas dalyvavimo tyrime nutraukimo metu arba dvigubai koduoto
gydymo 2-ojo laikotarpio 13-ojo ménesio vizito metu. 2-ojo laikotarpio pradZia yra 1-o0ji Kaplan-Meier analizés diena
iSsamios analizés populiacijoje.

Klinikinis atsakas po pakartotinio gydymo dél ligos paiiméjimo pradéjimo

Klinikinis atsakas buvo apibréziamas kaip BASDAI indekso jvertinimo pageréjimas > 2 arba > 50 %,
lyginant su vidutine BASDAI indekso, jvertinto 2 paeiliui vizity metu, kai buvo nustatytas ligos
patiméjimas, reikSme. Tarp 53 tiriamyjy asmeny maZesnio daznio gydymo schemos arba gydymo
nutraukimo grupése, kuriems buvo patvirtintas ligos paiiméjimas, 51 pacientui (96,2 %) vél buvo
pasiektas klinikinis atsakas skiriant golimumabg per pirmuosius 3 pakartotinio gydymo ménesius,
tac¢iau mazesnei pacienty daliai (71,7 %) pavyko iSlaikyti atsaka visu 3 ménesiy trukmés laikotarpiu.

Opinis kolitas

Golimumabo veiksmingumas buvo vertinamas dviejy atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklu budu atlikty,
placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu su suaugusiais pacientais.
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Indukcijos tyrimo (PURSUIT-Induction) metu buvo vertinami pacientai, sirge vidutinio sunkumo arba
sunkiu aktyviu opiniu kolitu (nuo 6 iki 12 baly pagal Mayo skale; 2 ar daugiau endoskopijos baly),
kuriy atsakas j jprasta gydyma buvo nepakankamas arba kurie tokio gydymo visai netoleravo, arba
kurie buvo priklausomi nuo kortikosteroidy. Atliekant dozés patvirtinamajg klinikinio tyrimo dali, 761
pacientui atsitiktine tvarka buvo paskirtas gydymas arba 400 mg golimumabo doze po oda 0-n¢ savaite
ir 200 mg doze 2-3ja savaite, arba 200 mg golimumabo doze po oda 0-n¢ savaitg ir 100 mg doze 2-3ja
savaite, arba placebu po oda 0-ng¢ ir 2-3ja savaitémis. Buvo leidZziama kartu vartoti pastoviomis
dozémis geriamyjy aminosalicilaty, kortikosteroidy ir (arba) imunomoduliatoriy. Sio klinikinio tyrimo
metu buvo jvertintas GOBIVAZ veiksmingumas iki 6-osios savaités.

Palaikomojo gydymo klinikinio tyrimo (PURSUIT-Maintenance) rezultatai buvo pagristi 456 pacienty,
kuriems buvo pasiektas klinikinis atsakas j ankstesnj indukcinj gydyma golimumabo, vertinimu.
Atsitiktine tvarka pacientams buvo paskirtas gydymas kas 4 savaites suleisti po oda arba 50 mg
golimumabo, arba 100 mg golimumabo, arba placebo doze¢. Buvo leidziama kartu vartoti pastoviomis
dozémis geriamyjy aminosalicilaty ir (arba) imunomoduliatoriy. Nuo palaikomojo gydymo klinikinio
tyrimo pradzios kortikosteroidy dozés buvo palaipsniui mazinamos. Sio klinikinio tyrimo metu buvo
jvertintas golimumabo veiksmingumas iki 54-osios savaités. Pacientai, kurie iki 54-osios savaités
uzbaigé palaikomojo gydymo tyrima, toliau buvo gydomi klinikinio tyrimo pratesime, kurio metu
veiksmingumas buvo vertintas 216-3jg savaite. Klinikinio tyrimo pratgsime veiksmingumo vertinimas
buvo grindziamas kortikosteroidy vartojimo pokyciais, Gydytojo bendruoju ligos aktyvumo vertinimu
(GBV) ir gyvenimo kokybés pageréjimu, matuojamu Uzdegiminés Zarnyno ligos klausimynu (angl.
Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ).

8 lentelé
Svarbiausios klinikiniy tyrimuy PURSUIT - Induction ir PURSUIT - Maintenance veiksmingumo
vertinamosios baigtys

PURSUIT-Induction
Placebas Golimumabo 200/100 mg
N =251 N =253
Pacienty dalis procentais
Pacientai, kuriems 6-3j3 savait¢ nustatytas 30 % 51 %**
lklinikinis atsakas?
Pacientai, kuriems 6-3j3 savaite 6 % 18 %**
nustatyta klinikiné remisija®
Pacientai, kuriems 6-3ja savait¢ nustatytas 29 % 42 %*
gleiviniy gijimas®
PURSUIT-Maintenance
Placebasd Golimumabo | Golimumabo
N =154 50 mg 100 mg
N =151 N =151
Pacienty dalis procentais
Atsako iSlikimas (pacientai, kuriems 31% 47 %* 50 %**
lklinikinis atsakas iSliko iki 54-osios
savaités)®
Tvari remisija (pacientai, kuriems 16 % 23 %e 28 %*
linikiné remisija nustatyta ir 30-gja, ir
54-3jg savaite)’

N = pacienty skaiCius
** p<0,001

* p<0,01
 apibréziama baly skaiciaus pagal Mayo skale sumaZéjimas nuo buvusio prie§ pradedant tyrima >30 % ir > 3 baly, lydimas
kraujavimo i$ tiesiosios zarnos individualaus balo sumazéjimo > 1 arba kraujavimo i$ tiesiosios zarnos balas lygus 0 ar 1.
b apibréziamas kaip 2 ir maziau baly pagal Mayo skale, kai néra nei vieno individualaus balo, didesnio uz 1.

¢ apibréziamas kaip 0 ar 1 individualus endoskopijos balas pagal Mayo skale.

¢ tik indukcija golimumabu.
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¢ pacienty OK ligos aktyvumas buvo jvertinamas kas 4 savaites panaudojant daline Mayo skale (atsako praradimas buvo
patvirtinamas endoskopiniu tyrimu). Dél to pacientas, kuriam atsakas iSliko, kiekvieno vertinimo metu iki pat 54-osios savaités
iSliko nuolatinio klinikinio atsako biisenoje.

" kad pasiekty ilgalaik¢ remisija, pacientas ir 30-3ja, ir 54-3ja savaitémis turé¢jo blti remisijos biisenoje (nesant atsako
praradimo jrodymuy visais laiko momentais iki pat 54-osios savaités).

¢ maziau kaip 80 kg svérusiy pacienty grupéje daugiau buvo tokiy, kuriems skiriant palaikomajj gydyma 50 mg doze buvo
nustatyta tvari klinikiné remisija, lyginant su vartojusiaisiais placeba.

Tvarus gleiviniy gijimas (pacientai, kuriems gleiviniy gijimas nustatytas ir 30-3ja, ir 54-3j3 savaitg)
buvo nustatytas didesnei daliai golimumabu gydyty pacienty: 50 mg grupéje (42 %, nominalinis p
< 0,05) ir 100 mg grupéje (42 %, p < 0,005), lyginant su placebo grupés pacientais (27 %).

Tarp 54 % pacienty (247 i§ 456), kurie klinikinio tyrimo PURSUIT-Maintenance pradzioje kartu
vartojo kortikosteroidy, pacienty, kuriems iki 54-osios savaités isliko klinikinis atsakas ir 54-3ja
savaite jie kortikosteroidy nebevartojo, dalis 50 mg grupéje (38 %, 30 i$ 78) ir 100 mg grupégje (30 %,
25 i§ 82) buvo didesné, lyginant su placebo grupe (21 %, 18 i§ 87). Pacienty, kurie 54-3j3 savaite
kortikosteroidy jau nebevartojo, dalis 50 mg grupéje (41 %, 32 i§ 78) ir 100 mg grupéje (33 %, 27 i§
82) buvo didesné, lyginant su placebo grupe (22 %, 19 i§ 87). Tarp pacienty, pradéjusiy tyrimo
pratgsima, kortikosteroidy ir toliau nebevartojusiy tiriamyjy dalis iki 216-osios savaités isliko pastovi.

Pacientams, kuriems PURSUIT indukcinio gydymo tyrimy metu po 6 savai¢iy nebuvo klinikinio
atsako, buvo leidziama po 100 mg golimumabo kas 4 savaites PURSUIT palaikomojo gydymo tyrimo
metu. Po 14 savaiciy 28 % Siy pacienty buvo pasieke atsaka, apibrézta pagal dalinj Mayo rodiklj (jo
sumazéjima > 3 balais, palyginus su buvusiu pradedant indukcinj gydyma). Po 54 savaiciy klinikiniai
rezultatai Siems pacientams buvo panasiis kaip pasiekusiems klinikinj atsaka po 6 savai¢iy.

Vartojant golimumaba, 6-3j3 savaite reikSmingai pageréjo gyvenimo kokybé, matuojama specifinio
ligai mato, storojo zarnyno uzdegiminés ligos klausimyno (angl. IBDQ (inflammatory bowel disease
questionnaire)), pokyciu nuo buvusio prie§ pradedant tyrima. Tarp golimumaba palaikomajam
gydymui vartojusiy pacienty gyvenimo kokybés pageréjimas, matuojant IBDQ, isliko iki pat 54-osios
savaités.

Mazdaug 63 % pacienty, kurie vartojo golimumaba pradedant tyrimo pratgsima (56-aja savaitg), buvo
gydomi iki pat $io klinikinio tyrimo pabaigos (paskutinioji golimumabo dozé buvo suleista 212-3ja
savaite).

Imunogeniskumas

Gydymo golimumabu metu gali susidaryti antikiinai prie§ golimumaba. Antikiiny prie§ golimumaba
susidarymas gali biiti susijes su sumazéjusiu golimumabo poveikiu organizmui, taciau akivaizdaus
ry$io tarp antikiiny susidarymo ir veiksmingumo nenustatyta.Antikiiny prie§ golimumabui buvimas
gali padidinti injekcijos vietos reakcijos rizikg (zr. 4.8 skyriy).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jsipareigojima pateikti golimumabo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis opinio kolito indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po vienkartinés poodinés golimumabo injekcijos sveikiems savanoriams arba pacientams, sergantiems
RA, laiko, per kurj susidaré didziausia koncentracija serume (Tmax), mediana buvo 2 — 6 dienos. Po
poodinés 50 mg golimumabo injekcijos sveikiems savanoriams didziausios koncentracijos serume
(Cmax) vidurkis ir standartinis nuokrypis buvo 3,1 + 1,4 pg/ml.

Po vienkartinés 100 mg poodinés injekcijos golimumabo absorbcija Zaste, pilve ir §launyje buvo
panasi, vidutinis absoliutus biologinis prieinamumas buvo 51 %. Kadangi vartojant po oda
golimumabo farmakokinetika buvo proporcinga dozei, manoma, kad 50 mg ar 200 mg golimumabo
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doziy absoliutus biologinis prieinamumas turi biiti panaSus.

Pasiskirstymas
Po vienkartinés intraveninés dozés suleidimo vidutinis pasiskirstymo tiiris buvo 115 + 19 ml/kg.

Eliminacija

Nustatyta, kad sisteminis golimumabo klirensas yra 6,9 = 2,0 ml/per para/kg. Galutinis jo pusinés
eliminacijos laikas buvo mazdaug 12 + 3 paros sveiky savanoriy organizme, panasus laikas buvo ir
RA, PsA, AS ar OK serganciy pacienty organizme.

Kai RA, PsA ar AS sergantiems pacientams 50 mg golimumabo dozés po oda buvo vartojamos kas 4
savaites, pastovi koncentracija serume susidaré 12-3 savait¢. Vartojant kartu su MTX, gydant 50 mg
golimumabo doze po oda kas 4 savaites, vidutinis (£ standartinis nuokrypis) pastovios maziausios
koncentracijos serume pokytis buvo 0,6 + 0,4 ug/ml aktyviu RA sergantiems pacientams,
neatsizvelgiant ] gydyma MTX, ir apytikriai 0,5 + 0,4 ug/ml aktyviu PsA sergantiems pacientams bei
apytikriai 0,8 = 0,4 pg/ml AS sergantiems pacientams. Maziausia vidutiné golimumabo koncentracija
nusistovéjus pusiausvyrai nr-asiniu SpA sirgusiy pacienty serume buvo panasi j stebétg AS sirgusiy ir
kas 4 savaites 50 mg golimumabo po oda leidziama doze gydyty pacienty serume.

RA, PsA ar AS sergantiems pacientams, kuriems nebuvo skirta MTX vartoti kartu, golimumabo
pastovi maziausia koncentracija buvo apytikriai 30 % mazesné nei pacientams, golimumabg
vartojusiems kartu su MTX. Nedideliam skai¢iui RA serganciy pacienty, ilgiau nei 6 ménesius
vartojusiy golimumabg po oda, kartu vartojamas MTX sumazino golimumabo tariama klirensg
apytikriai 36 %. Taciau, populiacijos farmakokinetikos duomeny analizé parodé, kad vartojant
golimumaba kartu su NVNU, geriamaisiais kortikosteroidais ar sulfasalazinu, poveikio golimumabo
tariamam klirensui nebuvo.

Po indukcijos, kurios metu skirtos 200 mg ir 100 mg golimumabo dozés, atitinkamai, 0-n¢ ir 2-3ja
savaitémis, toliau skiriant palaikomasias 50 mg arba 100 mg golimumabo dozes leidziant po oda kas 4
savaites OK sergantiems pacientams, jy serume golimumabo koncentracija nusistovéjo praéjus
mazdaug 14 savaiciy po gydymo pradzios. 50 mgarba 100 mg golimumabo doz¢ leidziant po oda kas 4
savaites palaikomojo gydymo laikotarpiu, kraujo serume susidaranti vidutiné maziausia pusiausvyriné
koncentracija yra, atitinkamai, mazdaug 0,9 + 0,5 ug/mlir 1,8 + 1,1 ug/ml.

OK sirgusius pacientus gydant 50 mgarba 100 mg golimumabo doze, leidziant jg po oda kas 4 savaites,
kartu vartojami imunomoduliatoriai maziausiai pusiausvyrinei golimumabo koncentracijai kraujyje
reik§Smingos jtakos neturéjo.

Pacienty, kuriems atsirado antikiiny prie§ golimumabg, pastovi maziausia golimumabo koncentracija
serume buvo maza (zr. 5.1 skyriy).

Tiesinis pobiidis

Vienkartiniy nuo 0,1 iki 10,0 mg/kg j veng suleisty golimumabo doziy farmakokinetika buvo apytikriai
proporcinga dozei RA sirgusiy pacienty organizme. Be to, po vienkartinés po oda suleistos nuo 50 mg
iki 400 mg dozés sveiky savanoriy organizme buvo stebéta dozei mazdaug proporcinga
farmakokinetika.

Kiino masés poveikis farmakokinetikai
Pasireiské golimumabo tariamojo klirenso didéjimo tendencija didesnio svorio populiacijoje (Zr. 4.2

skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Mutageniskumo, gyviiny vaisingumo, ilgos trukmés karcinogeniskumo tyrimy su golimumabu nebuvo
atlikta.
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Vaisingumo ir bendros reprodukcinés funkcijos tyrimo metu su pelémis, kai buvo vartojami analogiski
antikiinai, selektyviai slopinantys peliy TNFa funkcinj aktyvuma, néséiy peliy pateliy skaicius
sumazéjo. Nezinoma, ar $is atradimas buvo susijes su poveikiu patinéliams ir (arba) pateléms.
Toksinio poveikio vystymuisi tyrimas, atliktas su pelémis vartojant ta patj analogiska antikiing ir su
ilgauodegémis makakomis, vartojant golimumaba, neparodé toksiSkumo motinai, embriotoksiskumo ar
teratogeniskumo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Sorbitolis

L-histidinas

L-histidino monohidrochloridas monohidratas
Poloksameras 188

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél $io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirkstiklj ar uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

GOBIVAZ vieng karta galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje iki 30 dieny trukmés
laikotarpiu, taiau nevirSijant pradinio ant déZutés nurodyto tinkamumo laiko. Ant dézutés biitina
uzraSyti naujg tinkamumo laika (iki 30 dieny nuo i$émimo i§ Saldytuvo datos).

Jeigu GOBIVAZ buvo laikomas kambario temperatiiroje, jo negalima grazintij Saldytuva. Jeigu per 30
dieny laikant kambario temperatiiroje GOBIVAZ nesuvartojamas, vaistinj preparata reikia iSmesti.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

GOBIVAZ 100 mginjekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

1 mltirpalo yra uzpildytame $virkste (I tipo stiklo) su pritvirtinta adata (nertidijancio plieno) ir adatos
dangteliu, kuris yra uzpildytame Svirkstiklyje. GOBIVAZ tieckiamas pakuotémis, kuriose yra 1
uzpildytas Svirkstiklis ir sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti
Svirkstikliai.

GOBIVAZ 100 mginjekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

1 mltirpalo yra uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su pritvirtinta adata (nertidijancio plieno) ir adatos
dangteliu. GOBIVAZ tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstas ir sudétinémis
pakuotémis, kuriose yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialuis reikalavimai atliekoms tvarkyti
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GOBIVAZ tiekiamas vienkartiniais uzpildytais Svirkstikliais arba vienkartiniais uzpildytais $virkstais.
Kiekvienoje pakuotéje yra instrukcija, kurioje iSsamiai yra aprasytas uzpildyto Svirkstiklio arba
uzpildyto Svirksto vartojimas. Pries leidziant GOBIVAZ, uzpildyta Svirkstiklj arba uzpildyta Svirksta,
isémus i3 Saldytuvo, reikia palaikyti 30 minugiy, kad susilty iki kambario temperatiiros. Svirkstiklio ar
Svirksto negalima purtyti.

Tirpalas yra skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis arba gelsvas, jame gali biiti keletas smulkiy
permatomy arba balty baltymo daleliy. Tokia i§vaizda néra nejprasta tirpalams, kuriy sudétyje yra
baltymo. GOBIVAZ negalima vartoti, jeigu tirpalo spalva pakitusi, tirpalas drumzlinas ar yra matomy
priemaisy daleliy.

ISsami GOBIVAZ uzpildyto $virkstiklio arba uzpildyto $virkSto paruoSimo ir vartojimo instrukcija
pateikta pakuotés lapelyje.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/25/1988/005 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/25/1988/006 3 uzpildyti Svirkstikliai

EU/1/25/1988/007 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/25/1988/008 3 uzpildyti Svirkstai

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
<{MMMM m. {ménesio} mén.}>

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-UU) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios(-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-u) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Islandija

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz seriju i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Islandija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto i§raSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo Preparato charakteristiky santraukos 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamag farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Mokymy programg sudaro Paciento priminimo kortelé, kurig turi gauti pacientai. Si kortelé skirta
priminti pacientui, kad reikia uZsiraSyti specifiniy testy atlikimo datas ir jy rezultatus, o taip pat padéti
testinj gydyma Siuo vaistiniu preparatu vartojanciam pacientui keistis specialia informacija su pacientg
gydanciais sveikatos priezitiros specialistais.

Paciento priminimo korteléje turi biiti toliau iSvardyta svarbiausia informacija:
. priminimas pacientams, kad parodyty Paciento priminimo kortele visiems juos gydantiems

sveikatos prieziliros specialistams, jskaitant teikianc¢ius skubig medicinos pagalba, kad jie biity
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informuoti, jog pacientas vartoja GOBIVAZ;

teiginys, kad reikia uzsiraSyti vaistinio preparato prekinj pavadinima ir serijos numerj;
rekomendacija uzsiraSyti tuberkuliozés tyrimo tipg, atlikimo datg ir rezultata;

teiginys, kad gydymas GOBIVAZ gali didinti sunkiy infekcijy, oportunistiniy infekcijy,
tuberkuliozes pasireiskimo, hepatito B reaktyvavimosi bei vakcinos sukeltos infekcijos po
gyvyjy vakciny paskyrimo kiidikiams, kuriy motinos néStumo metu vartojo golimumabo,
pasireiSkimo rizika, o taip pat nurodymai, kada reikia kreiptis pagalbos j sveikatos priezitiros
specialista;

kontaktiniai vaistinio preparato paskyrusio gydytojo duomenys.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GOBIVAZ 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
golimumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 0,5 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 50 mg golimumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas monohidratas,
poloksameras 188, injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
1 uzpildytas $virkstiklis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Pries vartojima uzpildyta Svirkstiklj iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiiroje.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Tinka iki, jei laikoma kambario temperatiiroje

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos

Galima laikyti kambario temperatiiroje (Zemesnéje kaip 25 °C) viena laikotarpj iki 30 dieny, bet ne
ilgiau kaip gamintojo nurodyta tinkamumo laika.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1988/001

13. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

GOBIVAZ 50 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

< 2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES, APIMANCIOS 3 LIZDINIU PLOKSTELIU PAKUOTES,
KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GOBIVAZ 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
golimumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 0,5 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 50 mg golimumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas monohidratas,
poloksameras 188, injekcinis vanduo. Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Sudétiné pakuoté: 3 uzpildyti svirkstikliai (3 pakuotés po 1)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pries vartojima uzpildytg Svirkstiklj iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiiroje.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

68



Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1988/002 (3 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

GOBIVAZ 50 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briikSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

GOBIVAZ 50 mg injekcinis tirpalas
golimumabas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GOBIVAZ 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
golimumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 0,5 ml uzpildytame $virkste yra 50 mg golimumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas monohidratas,
poloksameras 188, injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
1 uzpildytas $virkstas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Pries vartojimg uzpildyta Svirksta iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiiroje.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Tinka iki, jei laikoma kambario temperatiiroje

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (Zemesnéje kaip 25 °C) vieng laikotarpj iki 30 dieny, bet ne
ilgiau kaip gamintojo nurodyta tinkamumo laika.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1988/003

13. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

GOBIVAZ 50 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES, APIMANCIOS 3 LIZDINIU PLOKSTELIU PAKUOTES,
KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GOBIVAZ 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
golimumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 0,5 ml uzpildytame $virkste yra 50 mg golimumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas monohidratas,
poloksameras 188, injekcinis vanduo. Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Sudétiné pakuoté: 3 uzpildyti svirkstai (3 pakuotés po 1)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Pries vartojima uzpildytg Svirksta iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiiroje.
Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1988/004 (3 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas Svirkstas)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

GOBIVAZ 50 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

< 2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

GOBIVAZ 50 mg
injekcija
golimumabas

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS
| 3. TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki
4. SERIJOS NUMERIS
Serija
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GOBIVAZ 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
golimumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 1 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 100 mg golimumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas monohidratas,
poloksameras 188, injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
1 uzpildytas $virkstiklis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Pries vartojima uzpildyta Svirkstiklj iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiiroje.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Tinka iki, jei laikoma kambario temperatiiroje

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (Zemesnéje kaip 25 °C) vieng laikotarpj iki 30 dieny, bet ne
ilgiau kaip gamintojo nurodyta tinkamumo laika.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1988/005

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

GOBIVAZ 100 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

< 2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES, APIMANCIOS 3 LIZDINIU PLOKSTELIU PAKUOTES,
KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GOBIVAZ 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
golimumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 1 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 100 mg golimumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas monohidratas,
poloksameras 188, injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Sudétiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 1)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Pries vartojima uzpildyta Svirkstiklj iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiiroje.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
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Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1988/006 (3 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

|16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

GOBIVAZ 100 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

GOBIVAZ 100 mg injekcinis tirpalas
golimumabas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GOBIVAZ 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
golimumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 1 ml uzpildytame $virkste yra 100 mg golimumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas monohidratas,
poloksameras 188, injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
1 uzpildytas $virkstas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Pries vartojimg uzpildyta Svirksta iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiiroje.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Tinka iki, jei laikoma kambario temperatiiroje

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (Zemesnéje kaip 25 °C) vieng laikotarpj iki 30 dieny, bet ne
ilgiau kaip gamintojo nurodyta tinkamumo laika.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1988/007

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

GOBIVAZ 100 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

82




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES, APIMANCIOS 3 LIZDINIU PLOKSTELIU PAKUOTES,
KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GOBIVAZ 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
golimumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 1 ml uzpildytame §virkste yra 100 mg golimumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas monohidratas,
poloksameras 188, injekcinis vanduo. Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Sudétiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 1)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pries vartojimg uzpildytg Svirkstg iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiiroje.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1988/008 (3 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas Svirkstas)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

GOBIVAZ 100 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

< 2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

GOBIVAZ 100 mg
injekcija
golimumabas

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS
| 3. TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki
4. SERIJOS NUMERIS
Serija
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
1 ml

6. KITA
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GOBIVAZ vartojancio Paciento priminimo kortelé

Sioje Paciento priminimo korteléje yra svarbios saugumo informacijos, kurig Jums reikia Zinoti pries
pradedant gydyma ir gydant GOBIVAZ.

Parodykite $ig kortelg visiems gydytojams, dalyvaujantiems Jisy gydyme.
1. Infekcijos

Gydant GOBIVAZ, Jus galite biiti imlesnis infekcijoms. Infekcijos gali greiCiau progresuoti ir gali biiti
sunkesnés. Be to, gali i§ naujo pasikartoti jau buvusios infekcijos.

1.1.  Pries pradedant gydymg GOBIVAZ:
Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums yra infekcija. Jusy negalima gydyti GOBIVAZ,
jeigu sergate tuberkulioze (TB) ar bet kuria kita sunkia infekcija.

. Jus turite biiti iStirtas, ar nesergate TB. Labai svarbu, kad Jus pasakytuméte savo gydytojui, jei
kada nors sirgote TB arba turéjote artima kontakta su asmeniu, kuris sirgo TB. Paprasykite
gydytojo toliau jrasyti paskutinio TB tyrimo tipg ir datg:

Tyrimas Tyrimas
Data Data
Rezultatas Rezultatas
o Pasakykite savo gydytojui, jei Zinote arba jtariate, kad esate hepatito B viruso nesSiotojas.

1.2.  Gydymo GOBIVAZ metu ir po jo:
Nedelsdami kreipkités medicinos pagalbos, jeigu atsiranda infekcijos simptomai, pvz.,
kar§¢iavimas, nuovargis, (nepraeinantis) kosulys, dusulys ar i gripa panasis simptomai, svorio
netekimas, naktinis prakaitavimas, viduriavimas, zaizdos, danty problemos ir deginimo pojiitis
Slapinantis.

2. Néstumas ir skiepijimas

Jeigu néStumo metu Jums buvo skiriamas GOBIVAZ, labai svarbu apie tai pranesti Jisy kudikio
gydytojui pries kiidikj skiepijant bet kokia vakcina. Jusy kuidikio negalima skiepyti vadinamosiomis
»gyvosiomis vakcinomis®, tokiomis kaip BCG (vartojamomis apsaugoti nuo tuberkuliozés), 6 ménesiy
laikotarpiu po paskutiniosios GOBIVAZ injekcijos skyrimo Jiisy néStumo metu.

3. Gydymo GOBIVAZ datos

1-asis vartojimas:

Vélesnis vartojimas:

Yra svarbu, kad Jis ir gydytojas uzsiraSytuméte Jums skirto vaisto prekinj pavadinima ir serijos
numerj.

4, Kita informacija
Paciento pavardé:

Gydytojo pavardé:
Gydytojo telefonas:

. Prasome jsitikinti, kad vizito pas sveikatos priezitiros specialista metu su savimi turite visy kity
kartu vartojamy vaisty sarasa.

. ISlaikykite $ig kortelg su savimi 6 ménesius po paskutinés GOBIVAZ dozés, nes
nepageidaujami reiSkiniai gali pasireiksti pragjus daug laiko po paskutinés GOBIVAZ dozés.
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Prie$ pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite GOBIVAZ pakuotés lapelj.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

GOBIVAZ 50 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
golimumabas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveiki. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg $j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Jusy gydytojas Jums taip pat duos Paciento priminimo kortele, kurioje yra svarbios saugumo
informacijos, kurig Jums reikia Zinoti pries pradedant gydyma ir gydant GOBIVAZ.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra GOBIVAZ ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant GOBIVAZ
3. Kaip vartoti GOBIVAZ

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti GOBIVAZ

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra GOBIVAZ ir kam jis vartojamas
GOBIVAZ sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos golimumabu.

GOBIVAZ priklauso vaisty, vadinamy TNF blokatoriais, grupei. Jis vartojamas suaugusiesiems
gydyti Sias uzdegimines ligas:

. reumatoidinj artritg;
. psoriazin]j artrita;
. aSinj spondiloartrita, jskaitant ankilozinj spondilitg ir neradiologinj asinj spondiloartrita;

. opinj kolita.
GOBIVAZ vartojamas 2 mety ir vyresniems vaikams gydyti jaunatvinj idiopatinj poliartrita.

GOBIVAZ veikia blokuodamas baltymo, vadinamo ,,tumoro nekrozés faktoriumi alfa“ (TNF-a),
poveiki. Sis baltymas dalyvauja organizmo uzdegiminiuose procesuose, o jo blokavimas gali sumazinti
uzdegima Jusy organizme.

Reumatoidinis artritas

Reumatoidinis artritas yra uzdegiminé sanariy liga. Jeigu Jums yra aktyvus reumatoidinis artritas,
Jums pirmiausia bus skiriami kiti vaistai. Jei atsakas, gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums
gali biti skiriama GOBIVAZ kartu su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu, kad:

. palengvinty Jusy ligos poZymius ir simptomus;

. sulétinty Jusy kauly ir sgnariy pazeidimo greitj;

. pagerinty Jusy fizin¢ funkcija.

Psoriazinis artritas
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Psoriazinis artritas yra uzdegiminé sanariy liga, dazniausiai lydima Zvynelinés — uzdegiminés odos
ligos. Jeigu Jums yra aktyvus psoriazinis artritas, Jums pirmiausiai bus skiriami kiti vaistai. Jei atsakas,
gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums gali biiti skiriamas GOBIVAZ, kad:

. palengvinty Jisy ligos poZymius ir simptomus;

. sulétinty Jusy kauly ir sanariy pazeidima;

. pagerinty Jusy fizing funkcija.

Ankilozinis spondilitas ir neradiologinis aSinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas ir neradiologinis asinis spondiloartritas yra uzdegiminés stuburo ligos. Jeigu
sergate ankiloziniu spondilitu arba neradiologiniu asiniu spondiloartritu, Jums pirmiausia bus skiriami
kiti vaistai. Jeigu atsakas gydant tais vaistais blity nepakankamai geras, Jums gali buiti skiriamas
GOBIVAZ, kad:

. palengvinty Jusy ligos poZymius ir simptomus;

. pagerinty Jusy fizing funkcija.

Opinis kolitas

Opinis kolitas yra uzdegiminé storojo zarnyno liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, Jums pirmiausiai bus
skiriami kiti vaistai. Jeigu atsakas j gydyma §iais vaistais nebus pakankamas, ligos gydymui Jums bus
paskirtas GOBIVAZ.

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas yra uzdegiminé liga, kuri vaikams sukelia sgnariy skausmg ir
patinima. Jeigu sergate jaunatviniu idiopatiniu poliartritu, pirmiausia Jums bus skirti kiti vaistai. Jeigu
Juisy organizmas nepakankamai gerai reaguos j tuos vaistus, $iai ligai gydyti Jums bus skiriamas
GOBIVAZ kartu su metotreksatu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant GOBIVAZ

GOBIVAZ vartoti draudZiama

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) golimumabui arba bet kuriai pagalbinei GOBIVAZ
medziagai (jos iS§vardytos 6 skyriuje);

. jeigu sergate tuberkulioze (TB) ar kita sunkia infekcija;

. jeigu Jums yra vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas.

Jei nesate tikri, ar visa tai, kas iSvardyta pirmiau, Jums tinka, prie§ vartodami GOBIVAZ pasitarkite su

gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti GOBIVAZ.

Infekcijos
Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei Jums jau yra infekcija arba atsiranda bet kokie infekcijos

simptomai gydant ar baigus gydyma GOBIVAZ. Infekcijos simptomai yra kar§¢iavimas, kosulys,

dusulys, j gripg panasiis simptomai, viduriavimas, zaizdos, danty problemos ar deginimo pojiitis

Slapinantis.

. Vartojant GOBIVAZ, Jis galite biiti imlesnis infekcijoms.

. Infekcijos gali progresuoti grei¢iau ir gali biiti sunkesnés. Be to, gali i§ naujo pasireiksti
buvusios infekcijos.

Tuberkulioze (TB)

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei gydymo metu arba baigus gydyma, atsiranda TB simptomy.

TB simptomai yra nepraeinantis kosulys, svorio netekimas, nuovargis, kar§¢iavimas arba naktinis

prakaitavimas.

. Buvo gauta praneSimy apie TB atvejus pacientams, gydytiems GOBIVAZ, retais atvejais ir apie
pacientus, jau gydomus vaistais nuo TB. Jusy gydytojas patikrins, ar nesergate TB. Jusy
gydytojas jrasys Siuos tyrimus j Paciento priminimo kortele.
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. Labai svarbu, kad Jus pasakytuméte savo gydytojui, jei kada nors sirgote TB arba turéjote artimag
kontaktg su asmeniu, kuris sirgo TB.

o Jei Jusy gydytojas mano, kad Jums yra TB rizika, Jus galite biiti gydomas vaistais nuo TB prie§
pradedant vartoti GOBIVAZ.

Hepatito B virusas (HBV)

o Prie§ vartodami GOBIVAZ, pasakykite savo gydytojui, jei Jiis esate HBV neSiotojas arba
sergate ar sirgote hepatitu B.

. Jeigu manote, kad Jums galéty kilti rizika uzsikrésti HBV, pasakykite savo gydytojui.

. Gydytojas istirs Jus dél HBV infekcijos.

° Gydymas TNF blokatoriais, tokiais kaip GOBIVAZ, gali sukelti HBV atsinaujinima
pacientams, neSiojantiems $§j virusa, kuris, kai kuriais atvejais, gali biiti pavojingas gyvybei.

Invazinés grybelinés infekcijos

Jei gyvenote arba keliavote po regionus, kur infekcijos, sukeliamos specifiniy tipy grybeliy, galinéiy
paveikti plaucius ar kitas kiino dalis (vadinamos histoplazmoze, koksidioidomikoze ar blastomikoze)
yra daznos, nedelsdami pasakykite savo gydytojui. Paklauskite savo gydytojo, jei nezinote, ar $ios
infekcijos yra daznos regione, kuriame gyvenote arba keliavote.

Vézys ir limfoma

Prie§ pradédami vartoti GOBIVAZ, pasakykite gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota

limfoma (kraujo vézio tipas) ar koks kitas vézys.

. Jei vartojate GOBIVAZ ar kitus TNF blokatorius, Jums gali padidéti limfomos ar kito vézio
atsiradimo rizika.

o Pacientams, sergantiems sunkiu reumatoidiniu artritu ir kitomis uzdegiminémis ligomis ir
kuriems liga ilgai tgsési, limfomos atsiradimo rizika gali buti didesné nei vidutiné.

. Yra pasitaike vézio, jskaitant nejprastus tipus, atvejy vaiky ir paaugliy, vartojan¢iy TNF
blokatorius, tarpe. Kai kurie atvejai buvo mirtini.

. Kitais TNF blokuojanciais vaistais gydytiems pacientams yra pastebéti reti specifinés ir sunkios

limfomos atvejai, vadinami hepatosplenine T-Iasteliy limfoma. Dauguma Siy pacienty buvo
paaugliai arba jauni suauge vyrai. Sio tipo vézys daZniausiai baigiasi mirtimi. Beveik visi §ie
pacientai taip pat vartojo vaisty, vadinamy azatioprinu ar 6-merkaptopurinu.

Pasakykite gydytojui, jeigu kartu su GOBIVAZ vartojate azatioprino arba 6-merkaptopurino.

o Pacientams, kurie serga sunkia nepraeinancia astma, létine obstrukcine plauciy liga (LOPL)
arba daug rtko, bei gydomiems GOBIVAZ, padidéja vézio rizika. Jei sergate sunkia
nepraeinancia astma, LOPL ar daug riikote, turite aptarti su gydytoju, ar gydymas TNF
blokatoriais Jums yra tinkamas.

. Kai kurie golimumabu gydyti pacientai susirgo tam tikros formos odos véziu. Gydymo metu
arba po jo pabaigos pastebéje bet kokiy odos iSvaizdos poky¢iy ar iSaugy ant odos, pasakykite
savo gydytojui.

Sirdies nepakankamumas

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiskia nauji ar pablogéja esami Sirdies

nepakankamumo simptomai. Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys arba pédy sutinimas.

. Vartojant TNF blokatorius, iskaitant GOBIVAZ, buvo gauta praneSimy apie naujus ar
pasunkéjusio stazinio Sirdies nepakankamumo atvejus. Kai kurie i§ jy baigési pacienty mirtimi.

. Jei Jums yra lengvas Sirdies sutrikimas ir esate gydomas GOBIVAZ, gydytojas turi Jus atidziai
stebéti.

Nervy sistemos liga

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota ar atsirado
demielinizuojancios ligos, pvz., i8sétinés sklerozés, simptomai. Simptomai yra regéjimo pakitimai,
silpnumas rankose ar kojose, bet kurios kiino dalies sustingimas ar dilg€iojimas. Gydytojas nuspres, ar
Jums skirti GOBIVAZ.

Operacijos ar danty procediiros
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. Pasakykite savo gydytojui, jei Jums bus atlickamos bet kokios operacijos ar danty procediiros.
. Procediirg atliekan¢iam chirurgui ar odontologui pasakykite, kad vartojate GOBIVAZ
parodydami jiems Paciento priminimo kortele.

Autoimuniné liga

Pasakykite savo gydytojui, jei Jums pasireiskia ligos, vadinamos vilklige, simptomai. Simptomai yra
nepraeinantis iSbérimas, kar§¢iavimas, sgnariy skausmas ir nuovargis.

. Retais atvejais zmonéms, gydytiems TNF blokatoriais, i$sivysté vilkligé.

Kraujo ligos

Kai kuriy pacienty organizme gali pasigaminti nepakankamai kraujo kiineliy, kurie padeda kovoti su
infekcijomis ar padeda kraujui kre$éti. Jei Jums atsiranda nepraeinantis kar§¢iavimas, kraujosruva ar
kraujavimas arba jei atrodote labai iSbale, nedelsdami skambinkite savo gydytojui. Jusy gydytojas gali
nuspresti nutraukti gydyma.

Jei nesate tikri, ar visa, kas iSvardyta pirmiau, Jums tinka, prie§ vartodami GOBIVAZ pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Skiepai

Pasakykite savo gydytojui, jei Jis buvote paskiepytas ar turite biiti skiepijamas.

. Vartojant GOBIVAZ, Jus negalite biiti skiepijamas tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

o Kai kurios vakcinos gali sukelti infekcijas. Jeigu vartosite GOBIVAZ né§tumo metu, Jisy
naujagimiui mazdaug SesSis ménesius po paskutinés néstumo metu suvartotos dozés gali biiti
padidéjes infekcijy pavojus. Biitinai pasakykite savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos
prieziiiros specialistui, kad vartojate GOBIVAZ, ir jis nuspres, kada reikés Jiisy vaika skiepyti
tam tikra vakcina.

Dél Jusy vaiko skiepijimo pasitarkite su jo gydytoju. Jeigu jmanoma, Jiisy vaikas turi biiti paskiepytas

numatytomis vakcinomis prie§ pradedant gydyma GOBIVAZ.

Infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu neseniai buvote gydytas arba Jus planuojama gydyti infekcinés

kilmés vaistine medziaga (pvz., BCG, kurig instiliuojant gydomas vézys).

Alerginés reakcijos

Jeigu pavartojus GOBIVAZ Jums i$sivysté alerginés reakcijos simptomai, nedelsdami pasakykite savo
gydytojui. Alerginés reakcijos simptomai gali biiti veido, ltipy, burnos ar gerklés patinimas, galintis
pasunkinti kvépavima ar rijima, odos iSbérimas, dilgéliné, ranky, péduy ar kulk$niy patinimas.

. Kai kurios i$ $iy reakcijy gali biiti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei.

. Kai kurios i$ $iy reakcijy pasireiské po pirmojo GOBIVAZ pavartojimo.

Vaikams
GOBIVAZ nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams, kurie serga jaunatviniu
idiopatiniu poliartritu, kadangi vaisto poveikis Sios grupés asmenims netirtas.

Kiti vaistai ir GOBIVAZ

o Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar galbiit vartosite kity vaisty, tarp jy bet kokiy vaisty
reumatoidiniam artritui, jaunatviniam idiopatiniam poliartritui, psoriaziniam artritui,
ankilozuojanc¢iam spondilitui, neradiologiniam aSiniam spondiloartritui ar opiniam kolitui
gydyti, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

. Negalima vartoti GOBIVAZ kartu su vaistais, kuriy veikliosios medziagos yra anakinra arba
abataceptas. Sie vaistai vartojami gydyti reumatines ligas.
. Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, kurie veikia Jusy imuning sistema, pasakykite

savo gydytojui arba vaistininkui.
o Gydymo GOBIVAZ metu Jusy negalima skiepyti tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

Jei nesate tikri, ar visa, kas iSvardyta pirmiau, Jums tinka, prie§ vartodami GOBIVAZ pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries§ pradédama vartoti GOBIVAZ, pasitarkite su gydytoju, jeigu:

. esate néscia arba planuojate pastoti vartojant GOBIVAZ. Turima nedaug informacijos apie §io
vaisto poveikj nés¢ioms moterims. Jei Jus esate gydoma GOBIVAZ, Jus turite vengti pastoti
vartojant tinkamg kontracepcija gydymo metu ir maziausiai 6 ménesius po paskutinés
GOBIVAZ injekcijos. GOBIVAZ néstumo metu turi biiti vartojamas tik tuomet, jeigu tai tikrai

reikalinga;

. pries pradédama zindyti turi buti praéj¢ maziausiai 6 ménesiai po paskutinio gydymo
GOBIVAZ.

JUs turite nustoti Zindyti, jei Jums bus skiriamas GOBIVAZ;

. jeigu vartosite GOBIVAZ néstumo metu, Jiisy naujagimiui gali biiti padidéjusi infekcijy rizika.

Biitinai pasakykite pries skiepijant savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos prieziiiros

specialistui, kad vartojate GOBIVAZ (daugiau informacijos rasite skyriuje apie skiepijima).
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama $§j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

GOBIVAZ Jusy gebéjima vairuoti ir naudotis jrankiais ar mechanizmais veikia silpnai. Nepaisant to,
pavartojus GOBIVAZ, gali atsirasti galvos svaigimas. Jei taip atsitinka, nevairuokite ar nenaudokite
jokiy jrankiy arba mechanizmy.

GOBIVAZ sudétyje yra sorbitolio
Sorbitolio netoleravimas
Kiekviename $io vaisto uzpildytame $virkstiklyje yra 20,5 mg sorbitolio.

3. Kaip vartoti GOBIVAZ

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités ]
gydytoja arba vaistininka.

Kiek GOBIVAZ skiriama
Reumatoidinis artritas, psoriazinis artritas ir aSinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg ir
neradiologinj asinj spondiloartritg

. Rekomenduojama dozé yra 50 mg (1 uzpildytos SvirkStimo priemonés turinys) karta per ménes;j,
ta pacig kiekvieno ménesio dieng.
. Pasitarkite su gydytoju, jei vartojate ketvirtg doze. Jusy gydytojas nuspres, ar gydyma
GOBIVAZ toliau testi.
o Jei sveriate daugiau nei 100 kg, doz¢ gali biiti padidinta iki 100 mg (2 uzpildyty
$virk§timo priemoniy turinys) vieng kartg per ménesj, ta pacig kiekvieno ménesio dieng.

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas 2 mety ir vyresniems vaikams:

. Bent 40 kg sveriantiems pacientams rekomenduojama dozé yra 50 mg, leidZziama vieng kartg per
meénesj ta pacia kiekvieno ménesio dieng.

. Pries Jums suleidziant ketvirtajg doze¢ pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nustatys, ar Jums reikia
pratesti gydyma GOBIVAZ.

Opinis kolitas
. Kiek jprastai reikia vartoti $io vaisto, yra nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.

Pradinis gydymas Pradiné 200 mg (4 uzpildyty Svirkstikliy turinys) dozé, po jos praéjus 2
savaitéms 100 mg (2 uzpildyty $virkstikliy turinys) dozé
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Palaikomasis gydymas o Maziau kaip 80 kg sveriantiems pacientams leidziama 50 mg (1
uzpildyto Svirkstiklio turinys) dozé praéjus 4 savaitéms po pries tai
buvusios dozés ir toliau leidziama kas 4 savaites. Atsizvelgdamas j
GOBIVAZ poveikj Jums, gydytojas gali paskirti 100 mg dozg (t.y.
dviejy uzpildyty svirkstikliy turinj).

. 80 kg ar daugiau sveriantiems pacientams leidziama 100 mg (2
uzpildyty Svirkstikliy turinys) dozé praéjus 4 savaitéms po pries tai
buvusios dozés ir toliau leidziama kas 4 savaites.

Kaip GOBIVAZ vartojamas

o GOBIVAZ vartojamas injekcijomis po oda.

o Pradzioje Jusy gydytojas arba slaugytoja gali suleisti GOBIVAZ. Taciau, Jus ir Jisy gydytojas
gali nuspresti, kad Jus galite susileisti GOBIVAZ. Tuo atveju, Jus busite apmokytas, kaip
susileisti GOBIVAZ.

Pasitarkite su gydytoju, jei turite bet kokiy klausimy, susijusiy su injekcijos susileidimu. Sio lapelio

pabaigoje rasite iSsamias ,,Vartojimo instrukcijas®.

Pavartojus per didele GOBIVAZ doze

Jei Jus pavartojote arba Jums buvo suleista per daug GOBIVAZ (viena karta per daug susileidus ar per
daznai), nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Visada su savimi pasiimkite iSorin¢
pakuote, net jei ji tuscia, ir pakuotés lapelj.

PamirsSus pavartoti GOBIVAZ
Jei planuotg dieng pamirsote susileisti GOBIVAZ, susileiskite uzmirsta doze, kai tik prisiminsite.

Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleista doze.

Kada leisti kitg dozg:

. jei pavélavote maziau nei 2 savaites, susileiskite uzmir$ta doze, kai tik prisiminsite, ir laikykités
i§ pradziy nustatyto grafiko;
. jei pavélavote daugiau nei 2 savaites, susileiskite uzmirsta doze, kai tik prisiminsite, ir

pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, kada Jums reikia susileisti kitg dozg.
Jei nesate tikri, ka daryti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti GOBIVAZ
Jei svarstote nutraukti GOBIVAZ vartojima, pirmiausia pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikij, nors jis pasireiikia ne visiems zmonéms. Kai
kuriems pacientams gali pasireiksti sunkiis nepageidaujami reiskiniai ir gali reikéti gydymo.
Vartojantiesiems 100 mg doze¢ kyla didesnis kai kuriy Salutiniy reiskiniy pavojus, lyginant su
vartojanciais 50 mg doze pacientais. Nepageidaujami reiSkiniai gali pasireiksti pragjus keliems
meénesiams po paskutinés injekcijos.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote §j sunky salutini GOBIVAZ poveikj, kuris gali

biiti:

. alerginés reakcijos, kurios gali biiti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei (retas).
Alerginés reakcijos pozymiai gali buiti veido, lipy, burnos ar gerklés sutinimas, kuris gali
pasunkinti rijimg ar kvépavima, odos isbérimas, ptukslés, ranky, kojy ar ¢iurny sutinimas. Kai
kurios i§ $iy reakcijy pasireisSké po pirmosios GOBIVAZ injekcijos;

° sunkios infekcijos (tarp ju TB, bakterinés infekcijos, jskaitant sunkias kraujo infekcijas ir
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plauciy uzdegima, sunkias grybelines infekcijas ir kitas oportunistines infekcijas) (daZnas).

Infekcijos pozymiai gali buiti kar§ciavimas, nuovargis, (nepraeinantis) kosulys, dusulys, i gripa

panasis simptomai, svorio netekimas, naktinis prakaitavimas, viduriavimas, zaizdos, danty

problemos ir deginimo pojtitis §lapinantis;

hepatito B viruso infekcijos reaktyvacija (atsinaujinimas), jeigu Jis esate viruso neSiotojas

arba anks¢iau esate sirges hepatitu B (retas). Pozymiai gali buti odos ir akiy pageltimas,

tamsiai rudos spalvos §lapimas, de§inés pilvo pusés skausmas, karS¢iavimas, pykinimas,
vémimas ir labai didelio nuovargio pojiitis;

nervy sistemos liga, tokia kaip iSsétiné sklerozé (retas). Nervy sistemos ligos poZymiai gali

biti regéjimo pokyciai, ranky ar kojy silpnumas, bet kurios kiino dalies nutirpimas ar

dilgséjimas;

limfmazgiy véZys (limfoma) (retas). Limfomos pozymiai gali biiti limfmazgiy patinimas, kiino

svorio kritimas ar karS¢iavimas;

Sirdies nepakankamumas (retai). Sirdies nepakankamumo poZzymiai gali biiti dusulys ar pédy

patinimas;

imuninés sistemos sutrikimy poZymiai, vadinami:

- vilklige (retas). Simptomai gali biiti sgnariy skausmas arba skruosty ar ranky bérimas,
kuris yra jautrus saulei;

- sarkoidoze (retas). Simptomai gali biiti nuolatinis kosulys, dusulys, kriitinés skausmas,
kars¢iavimas, limfmazgiy patinimas, kiino masés maz¢jimas, bérimai odoje ar nerySkus
matymas;

smulkiyju kraujagysliy patinimas (vaskulitas) (retas). Simptomai gali biiti kar$¢iavimas,

galvos skausmas, kiino masés mazé¢jimas, prakaitavimas naktimis, bérimas ir nervy sistemos

sutrikimai, tokie kaip nutirpimas ir dilgséjimo pojutis;

odos vézys (nedaznas). Odos vézio simptomai gali biiti Jisy odos iSvaizdos pokyc¢iai arba

iSaugos odoje;

kraujo liga (daZnas). Kraujo ligos pozymiai gali bliti nepracinantis kar§¢iavimas, labai lengvai

atsirandancios kraujosruvos ar kraujavimas, labai iSblySkusio zmogaus iSvaizda;

kraujo vézZys (leukemija) (retas). Leukemijos simptomai gali buiti kar§¢iavimas, nuovargis,

daznos infekcijos, lengvai atsirandancios kraujosruvos bei prakaitavimas naktimis.

Pastebéje bet kurj i§ auksciau paminéty pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Vartojant GOBIVAZ, buvo pastebétas dar ir toks Salutinis poveikis:
Labai daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny):

VirsSutiniy kvépavimo taky infekcijos, gerklés skausmas ar uzkimimas, sloga

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireik§ti reiau kaip 11§ 10 asmeny):

Nenormaliis kepeny tyrimai (padidéje kepeny fermenty kiekiai), randami gydytojui tiriant
kraujo méginius

Apsvaigimo jausmas

Galvos skausmas

Nutirpimo arba dilg¢iojimo jausmas
Pavir§inés grybelinés infekcijos

Palinys

Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas)
Mazas raudonyjy kraujo kiineliy skaicius
Mazas baltyjy kraujo kiineliy skaicius
Teigiamas vilkligés kraujo tyrimas
Alerginés reakcijos

Nevirskinimas

Pilvo skausmas

Pykinimas

Gripas

Bronchitas
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Sinusy infekcija

Pusleliné

Aukstas kraujospudis

Kars¢iavimas

Astma, dusulys, Svokstimas

Skrandzio ir Zarnyno sutrikimai, tarp jy skrandzio sienelés ir zarny uzdegimas, kuris gali sukelti
karsciavima

Burnos skausmas ir opelés

Injekcijos vietos reakcijos (taip pat paraudimas, sukietéjimas, skausmas, kraujosruva,
niezé¢jimas, dilg€iojimas ir sudirginimas)

Plauky slinkimas

Odos bérimas ir niezéjimas

Nemiga

Depresija

Silpnumas

Kauly laziai

Diskomfortas kriitinéje

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiks$ti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

Inksty infekcija

Vézys, jskaitant odos vézj, arba nevézineés iSaugos arba gumbai, jskaitant odos apgamus
Piislés odoje

Sunki organizme i$plitusi infekcija (sepsis), kuri kartais gali pasireik$ti sumazéjusiu
kraujosptidziu (septinis Sokas)

Psoriazé (jskaitant delny ir/arba pady ir/arba odos pusliy formg)
Mazas trombocity skaicius

Mazas trombocity, raudonyjy ir baltyjy kraujo kiineliy skaicius
Skydliaukés sutrikimai

Cukraus kiekio kraujyje padidéjimas

Cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas

Pusiausvyros sutrikimai

Regéjimo sutrikimai

Akies uzdegimas (konjunktyvitas)

Akies alergija

Nereguliaraus Sirdies plakimo pojiitis

Sirdies kraujagysliy susiauréjimas

Kraujo kresuliai

Karscio pylimas

Viduriy uzkietéjimas

Létiné uzdegiminé plauciy biklé

Riigsties atpylimas

Tulzies puslés akmenys

Kepeny sutrikimai

Kriities sutrikimai

Menstruacijy sutrikimai

Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1000 asmenuy):

Kauly ¢iulpy negebéjimas pagaminti kraujo lasteliy
Labai sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius
Sanariy ar aplinkiniy audiniy infekcija

Pablogéjes gijimas

Vidaus organy kraujagysliy uzdegimas

Leukemija

Melanoma (tam tikro tipo odos vézys)
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. Merkel’io Igsteliy karcinoma (tam tikro tipo odos vézys)

. Lichenoidinés reakcijos (nieztintis rausvai violetinis odos iSbérimas ir (arba) j sitilus panasios
baltai pilkos linijos gleivinés pavir§iuje)

. Zvynuota, besilupanti oda

. Imuninis sutrikimas, galintis paveikti Jusy plaucius, odg ar limfinius mazgus (dazniausiai
pasireiSkia kaip sarkoidozé)

. Ranky ir kojy pirsty spalvos pakitimas ir skausmas

. Skonio sutrikimai

. Slapimo piislés sutrikimai

Inksty veiklos sutrikimai
Odos kraujagysliy uzdegimas, kuris pasireiskia isbérimu

Retas kraujo vézys (hepatospleniné T-lasteliy limfoma), kuriuo serga dazniausia jauni Zmonés
Kaposi sarkoma — retos rusies vézys, kuriuo susergama uzsikrétus zmogaus piislelinés (herpes) -
8 virusu. Kaposi sarkoma dazniausiai pasireiSkia kaip rausvi odos pazeidimai

. Ligos, vadinamos dermatomiozitu (pasireiskia odos iSbérimu ir raumeny silpnumu),
pasunkéjimas

Salutinis poveikis, kurio daznis nezinomas:
[ ]
[ ]

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GOBIVAZ

. Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

. Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

. Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

. Si vaistg vieng kartg taip pat galima laikyti ne $aldytuve ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje iki 30 dieny trukmeés laikotarpiu, taciau nevirSijant pradinio ant dézutés nurodyto
tinkamumo laiko. Ant dézutés uzraSykite nauja tinkamumo laika, nurodydami metus, ménesj ir
dieng (nevirsijant 30 dieny nuo vaisto i§émimo i$ Saldytuvo datos). Jeigu vaistas susilo iki
kambario temperatiiros, jo negalima grazinti j Saldytuva. Jeigu vaistas nebuvo suvartotas iki
naujos tinkamumo laiko datos arba ant dézutés iSspausdintos tinkamumo laiko datos
(priklausomai nuo to, kuri data ankstesn¢), §j vaista reikia iSmesti.

. Jeigu pastebite, kad skystis néra skaidrus ar gelsvas, yra drumstas, jame yra priemaisy, tuomet
§io vaisto nevartokite.
. Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GOBIVAZ sudétis

Veiklioji medziaga yra golimumabas. Kiekviename 0,5 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 50 mg
golimumabo.

Pagalbinés medziagos yra sorbitolis, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas monohidratas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos apie sorbitolj pateikiama 2 skyriuje.

GOBIVAZ isvaizda ir kiekis pakuotéje
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GOBIVAZ tiekiamas injekcinio tirpalo pavidalu vienkartinio vartojimo uZzpildytais Svirkstikliais.
GOBIVAZ tickiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas $virkstiklis, ir sudétinémis pakuotémis,
kuriose yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tirpalas yra skaidrus arba truputj opalinis (turintis panasy j perlo zvilgéjima), bespalvis arba gelsvas, ir
jame gali buti keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy. Nevartokite GOBIVAZ, jei tirpalo
spalva pakitusi, jis yra drumzlinas ar matosi priemaisy dalelés.

Registruotojas

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

Gamintojas
Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Islandija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.

< -->
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VARTOJIMO INSTRUKCIJOS
Jei norétuméte susileisti GOBIVAZ, sveikatos prieZituros specialistas Jus turi apmokyti, kaip
paruosti injekcijq ir susileisti. Jei J@is nebuvote apmokytas, kreipkités j gydytoja, slaugytoja ar

vaistininka, kad buatu paskirtas mokymuy sesijos laikas.

Sioje instrukcijoje:

1.  Uzpildyto svirkstiklio paruo§imas naudojimui
2. Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruos$imas
3. Vaisto suleidimas

4.  Po suleidimo

Toliau esancioje schemoje (zr. 1 pav.) parodyta, kaip atrodo uzpildytas Svirkstiklis.

apsauga ‘

Apsauginis Paslépta Ziaréjimo  Tinkamumo Korpuse suémimo
dangtelis adata langelis data ant vieta
| ! etiketés
! Adatos ‘
i

1 pav.

1.  Uzpildyto Svirkstiklio paruoSimas naudojimui

. Niekada nepurtykite uzpildyto svirkstiklio.
. Dangtelj nuo uzpildyto $virkstiklio nuimkite tik pries pat leidima.
o Nuimto dangtelio negalima déti atgal ant uzpildyto Svirkstiklio, kad nesulenktuméte adatos.

Patikrinkite uZpildyty Svirkstikliy skaiciy
Patikrinkite uzpildytus Svirkstiklius ir jsitikinkite, kad:
. uzpildyty Svirkstikliy skaicius ir stiprumas yra teisingi:

o  jeigu Jusy dozé yra 50 mg, gausite vieng 50 mg uzpildyta Svirkstiklj;

o  jeigu Jusy dozé yra 100 mg, gausite du 50 mg stiprumo uzpildytus Svirkstiklius ir
turésite susileisti dvi injekcijas. Pasirinkite joms dvi skirtingas kiino vietas (pvz., viena
injekcija i deSiniajg Slauni, o kita injekcija i kairiaja Slaunj) ir susileiskite abi injekcijas
vieng po kitos;

o  jeigu Jusy dozé yra 200 mg, gausite keturis 50 mg uzpildytus svirkstiklius ir turésite
susileisti keturias injekcijas. Pasirinkite joms skirtingas kiino vietas ir susileiskite Sias
injekcijas vieng po Kkitos.

Patikrinkite tinkamumo laika

. Patikrinkite atspausdintg ar uzrasyta ant dézutés tinkamumo laika.
. Patikrinkite uzpildyto Svirkstiklio tinkamumo laika (nurodyta po ,,EXP*)
. Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu jo tinkamumo laikas yra pasibaiges. Vaistas tinkamas

vartoti iki paskutinés atspausdinto tinkamumo laiko ménesio dienos. Pagalbos kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.
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Patikrinkite lizdine plokStele
. Patikrinkite ant lizdinés plokstelés uzklijuota apsauginj dangtelj.
. Nenaudokite, jei lizdiné plokstelé pazeista. Kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Palaukite 30 minuciy, kol uzpildytas Svirkstiklis susils iki kambario temperatiiros

. Tinkamos injekcijos uztikrinimui, iSimta i§ dézutés uzpildyta Svirkstiklj 30 minudéiy palikite
kambario temperatiiroje vaikams nepasiekiamoje vietoje.

. Nesildykite uzpildyto Svirkstiklio jokiais kitais biidais (pvz., neSildykite mikrobangy krosneléje
arba karStame vandenyje).

. Nenuimkite uzpildyto Svirkstiklio dangtelio, kol jis Syla iki kambario temperatiiros.

Pasiruoskite Kitas priemones
. Kol laukiate, galite pasiruosti kitas priemones — alkoholiu suvilgyta tampona, vatos gumulélius
ar marle ir talpykle astriems daiktams laikyti.

Patikrinkite uZpildytame Svirkstiklyje esantj skystj

. Paziurekite j skystj per ziiiré¢jimo langelj ir jsitikinkite, ar uzpildytame Svirkstiklyje jis yra
skaidrus arba truputj opalinis (zvilga panasiai kaip perlas) ir bespalvis arba gelsvas. Tirpalas gali
biiti leidziamas, jeigu jame yra keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy.

. Galite pastebéti oro burbuliuka, bet tai normalu.

. Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu jame esantis skystis yra kitokios spalvos, drumstas ar
jame yra didesniy daleliy. Jei taip atsitinka, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

2.  Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruoSimas (Zr. 2 paveikslélj)

. Jus galite vaisto leisti j prieking viduring §launies dalj.
. Vaisto galima leisti j apating pilvo dalj zemiau bambos, i§skyrus mazdaug 5 cm po pat bamba.
. Negalima leisti j tas vietas, kur oda yra jautri, yra kraujosruvy, raudona, Zvynuota, kieta ar yra
randy, tempimo Zymiy.
. Jeigu vienu kartu reikia susileisti keleta injekcijy, jos turi biiti leidziamos j skirtingas injekcijy
vietas.
~—

Injekcijos vietos

2 pav.

A NEGALIMA vaisto leisti j ranka, siekiant iSvengti netinkamo uZpildyto Svirkstiklio veikimo
ir (arba) netyc¢inio susiZalojimo.

Nusiplaukite rankas ir nuvalykite injekcijos vieta

. Gerai nusiplaukite rankas su muilu ir Siltu vandeniu.

. Nuvalykite injekcijos vieta su alkoholiu suvilgytu tamponu.

o Leiskite odai nudziati prie§ leidziant. Svarios vietos nevéduokite ir nepiskite.
. Nebelieskite tos vietos prie$ leidZiant.
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3. Vaisto suleidimas
o Dangtelio negalima nuimti tol, kol Jiis nesate pasiruose leisti vaisto.
. Nuémus dangtelj, vaistas turi biiti suleistas per 5 min.

Nuimkite dangteli (Zr. 3 pav.)

. Kai esate pasiruose leisti, nuimkite dangtelj ir po vaisto suleidimo jj iSmeskite.

. Nebedékite dangtelio ant uzpildyto Svirkstiklio, nes jis gali sugadinti adatg, esancig uZpildyto
svirkstiklio viduje.

. Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu jis nukrito biidamas be dangtelio. Jeigu taip atsitikty,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

3 pav.

Pasiruoskite uZpildyta Svirkstiklj prispausti prie odos (Zr. 4 pav.).

90°
—_
4 pav.
. Kita ranka suimkite oda. Paruoskite uzpildyta Svirksta, kad oranziné adatos apsauga biity
nukreipta j injekcijos vietg.
. Laikykite $virks$ta taip, kad matytumeéte zitiréjimo langelj.

Paspauskite, kad suleistuméte (Zr. 5 pav.)
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5 pav.

. Prispauskite uZpildyto $virkstiklio atvirajj gala prie odos sta¢iu kampu (90 °) (Zr. 5 pav.).

. Palaukite pirmojo traksteléjimo, kuris signalizuoja injekcijos pradzig. Galite pajausti arba
nepajausti adatos diirio.
. Pradékite skai¢iuoti iki 15, kad jsitikintuméte, jog visas vaistas buvo suleistas.

Uzpildyto Svirkstiklio nuo odos nepakelkite. Jeigu atitrauksite uZpildyta Svirkstikli nuo odos,
galite nesusileisti visos savo vaisto dozés.

LaikyKkite, kol oranzinis indikatorius nustos judéti arba kol iSgirsite antrajj traksteléjima (Zr. 6
pav.). Gali uZtrukti iki 15 sekundZiu, kol iSgirsite antraji trakstelé¢jima (reiSkianti, kad leidimas
baigtas ir adata jlindo atgal j uzpildytg Svirkstiklj).

6 pav.

. Pastaba: jeigu neisgirdote antrojo traksteléjimo, palaukite 15 sekundziy nuo to momento,
kai pirma karta prispaudéte i$ uzpildytg Svirkstg prie odos, ir tuomet pakelkite uzpildyta
Svirkstiklj nuo injekcijos vietos.

Patikrinkite Ziiréjimo langeli — oranZinis indikatorius patvirtina, kad vaistas buvo tinkamai
suleistas (Zr. 7 pav.).

. Oranzinis indikatorius visiSkai uzpildys zitiréjimo langelj.
o Pakelkite uzpildyta Svirkstiklj nuo injekcijos vietos.
. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu oranzinis indikatorius néra matomas

langelyje arba jeigu jtariate, kad galbiit buvo suleista ne visa dozé. Nevartokite antros
dozés nepasitare su gydytoju.
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4.

U

90°

7 pav.

Po suleidimo

Panaudokite vatos gumulélius arba marle

Injekcijos vietoje gali biiti truputis kraujo arba skyscio. Tai normalu.

Vatos gumuléliu arba marle galite uzspausti injekcijos vietg ir palaikykite 10 sekundziy.
Jei reikia, injekcijos vietg galite uzklijuoti mazu pleistriuku.

Odos netrinkite.

ISmeskite uzpildyta Svirkstiklj (Zr. 8 pav.)

IS karto idékite savo Svirkstiklj i astriems daiktams skirtg talpykle. Isitikinkite, kad pilna
talpykle iSmetate taip, kaip nurodé gydytojas ar slaugytoja.

Jei jauciate, kad leidziant kazkas vyko netinkamai arba abejojate, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

8 pav.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

GOBIVAZ 50 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
golimumabas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveiki. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg $j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités ]
gydytoja arba vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Jusy gydytojas Jums taip pat duos Paciento priminimo kortele, kurioje yra svarbios saugumo
informacijos, kurig Jums reikia Zinoti prie$ pradedant gydyma ir gydant GOBIVAZ.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra GOBIVAZ ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant GOBIVAZ
Kaip vartoti GOBIVAZ

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti GOBIVAZ

Pakuotés turinys ir kita informacija

SAINAIE I o

1. Kas yra GOBIVAZ ir kam jis vartojamas
GOBIVAZ sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos golimumabu.

GOBIVAZ priklauso vaisty, vadinamy TNF blokatoriais, grupei. Jis vartojamas suaugusiesiems
gydyti Sias uzdegimines ligas:
. reumatoidinj artrita;
. psoriazin]j artrita;

aSinj spondiloartrita, jskaitant ankilozinj spondilita ir neradiologinj aSinj spondiloartrita;
. opinj kolita.

GOBIVAZ vartojamas 2 mety ir vyresniems vaikams gydyti jaunatvinj idiopatinj poliartrita.

GOBIVAZ veikia blokuodamas baltymo, vadinamo ,,tumoro nekrozés faktoriumi alfa* (TNF-a),
poveikj. Sis baltymas dalyvauja organizmo uzdegiminiuose procesuose, o jo blokavimas gali sumazinti
uzdegima Jusy organizme.

Reumatoidinis artritas

Reumatoidinis artritas yra uzdegiminé sanariy liga. Jeigu Jums yra aktyvus reumatoidinis artritas,
Jums pirmiausia bus skiriami kiti vaistai. Jei atsakas, gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums
gali biiti skiriama GOBIVAZ kartu su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu, kad:

. palengvinty Jusy ligos poZymius ir simptomus;

. sulétinty Jusy kauly ir sgnariy pazeidimo greitj;

. pagerinty Jusy fizine funkcija.

Psoriazinis artritas
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Psoriazinis artritas yra uzdegiminé sanariy liga, dazniausiai lydima Zvynelinés — uzdegiminés odos
ligos. Jeigu Jums yra aktyvus psoriazinis artritas, Jums pirmiausiai bus skiriami kiti vaistai. Jei atsakas,
gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums gali biiti skiriamas GOBIVAZ, kad:

. palengvinty Jusy ligos poZymius ir simptomus;

. sulétinty Jusy kauly ir sgnariy pazeidima;

. pagerinty Jusy fizine funkcija.

Ankilozinis spondilitas ir neradiologinis aSinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas ir neradiologinis asinis spondiloartritas yra uzdegiminés stuburo ligos. Jeigu
sergate ankiloziniu spondilitu arba neradiologiniu asiniu spondiloartritu, Jums pirmiausia bus skiriami
kiti vaistai. Jeigu atsakas gydant tais vaistais blity nepakankamai geras, Jums gali buiti skiriamas
GOBIVAZ, kad:

. palengvinty Jusy ligos pozymius ir simptomus;

. pagerinty Jusy fizing funkcija.

[}

Opinis kolitas

Opinis kolitas yra uzdegiminé storojo Zarnyno liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, i§ pradziy Jus vartosite
kitokius vaistus. Jeigu atsakas j gydymg Siais vaistais nebus pakankamas, ligos gydymui Jums bus
paskirtas GOBIVAZ.

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas yra uzdegiminé liga, kuri vaikams sukelia sgnariy skausma ir
patinima. Jeigu sergate jaunatviniu idiopatiniu poliartritu, pirmiausia Jums bus skirti kiti vaistai. Jeigu
Jusy organizmas nepakankamai gerai reaguos j tuos vaistus, $iai ligai gydyti Jums bus skiriamas
GOBIVAZ kartu su metotreksatu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant GOBIVAZ

GOBIVAZ vartoti draudZiama

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) golimumabui arba bet kuriai pagalbinei GOBIVAZ
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

. jeigu sergate tuberkulioze (TB) ar kita sunkia infekcija;

. jeigu Jums yra vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas.

Jei nesate tikri, ar visa tai, kas iSvardyta pirmiau, Jums tinka, prie§ vartodami GOBIVAZ pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti GOBIVAZ.

Infekcijos
Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei Jums jau yra infekcija arba atsiranda bet kokie infekcijos

simptomai gydant ar baigus gydyma GOBIVAZ. Infekcijos simptomai yra kar§¢iavimas, kosulys,

dusulys, j gripg panasiis simptomai, viduriavimas, zaizdos, danty problemos ar deginimo pojiitis

Slapinantis.

. Vartojant GOBIVAZ, Jis galite biiti imlesnis infekcijoms.

. Infekcijos gali progresuoti grei¢iau ir gali buiti sunkesnés. Be to, gali i§ naujo pasireiksti
buvusios infekcijos.

Tuberkulioze (TB)

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei gydymo metu arba baigus gydyma, atsiranda TB simptomy.

TB simptomai yra nepraeinantis kosulys, svorio netekimas, nuovargis, kar§¢iavimas arba naktinis

prakaitavimas.

. Buvo gauta pranes$imy apie TB atvejus pacientams, gydytiems GOBIVAZ, retais atvejais ir apie
pacientus, jau gydomus vaistais nuo TB. Jusy gydytojas patikrins, ar nesergate TB. Jusy
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gydytojas jrasys Siuos tyrimus j Paciento priminimo kortele.

. Labai svarbu, kad Jus pasakytuméte savo gydytojui, jei kada nors sirgote TB arba turéjote
artimg kontaktg su asmeniu, kuris sirgo TB.
. Jei Jusy gydytojas mano, kad Jums yra TB rizika, Jius galite biiti gydomas vaistais nuo TB pries

pradedant vartoti GOBIVAZ.

Hepatito B virusas (HBV)

. Prie§ vartodami GOBIVAZ, pasakykite savo gydytojui, jei Jus esate HBV nesiotojas arba
sergate ar sirgote hepatitu B.

. Jeigu manote, kad Jums galéty kilti rizika uzsikrésti HBV, pasakykite savo gydytojui;

. Gydytojas istirs Jus dél HBV infekcijos.

. Gydymas TNF blokatoriais, tokiais kaip GOBIVAZ, gali sukelti HBV atsinaujinima
pacientams, neSiojantiems $§j virusa, kuris, kai kuriais atvejais, gali biiti pavojingas gyvybei.

Invazinés grybelinés infekcijos

Jei gyvenote arba keliavote po regionus, kur infekcijos, sukeliamos specifiniy tipy grybeliy, galin¢iy
paveikti plaucius ar kitas kiino dalis (vadinamos histoplazmoze, koksidioidomikoze ar blastomikoze)
yra daznos, nedelsdami pasakykite savo gydytojui. Paklauskite savo gydytojo, jei nezinote, ar §ios
infekcijos yra daznos regione, kuriame gyvenote arba keliavote.

Vézys ir limfoma

Prie§ pradédami vartoti GOBIVAZ, pasakykite gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota

limfoma (kraujo vézio tipas) ar koks kitas vézys.

° Jei vartojate GOBIVAZ ar kitus TNF blokatorius, Jums gali padidéti limfomos ar kito vézio
atsiradimo rizika.

. Pacientams, sergantiems sunkiu reumatoidiniu artritu ir kitomis uzdegiminémis ligomis ir
kuriems liga ilgai tesési, limfomos atsiradimo rizika gali buti didesné nei vidutiné.

. Yra pasitaik¢ vézio, jskaitant nejprastus tipus, atvejy vaiky ir paaugliy, vartojan¢iy TNF
blokatorius, tarpe. Kai kurie atvejai buvo mirtini.

. Kitais TNF blokuojanciais vaistais gydytiems pacientams yra pastebéti reti specifinés ir sunkios

limfomos atvejai, vadinami hepatosplenine T Igsteliy limfoma. Dauguma S§iy pacienty buvo
paaugliai arba jauni suauge vyrai. Sio tipo vézys dazniausiai baigiasi mirtimi. Beveik visi §ie
pacientai taip pat vartojo vaisty, vadinamy azatioprinu ar 6-merkaptopurinu.

Pasakykite gydytojui, jeigu kartu su GOBIVAZ vartojate azatioprino arba 6-merkaptopurino.

. Pacientams, kurie serga sunkia nepracinancia astma, Iétine obstrukcine plauéiy liga (LOPL) arba
daug riuko, bei gydomiems GOBIVAZ, padidéja vézio rizika. Jei sergate sunkia nepraeinancia
astma, LOPL ar daug rukote, turite aptarti su gydytoju, ar gydymas TNF blokatoriais Jums yra
tinkamas.

. Kai kurie golimumabu gydyti pacientai susirgo tam tikros formos odos véziu. Gydymo metu
arba po jo pabaigos pastebéje bet kokiy odos i§vaizdos pokyc¢iy ar iSaugy ant odos, pasakykite
savo gydytojui.

Sirdies nepakankamumas

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiSkia nauji ar pablogéja esami Sirdies

nepakankamumo simptomai. Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys arba pédy sutinimas.

. Vartojant TNF blokatorius, jskaitant GOBIVAZ, buvo gauta pranesimy apie naujus ar
pasunkéjusio stazinio Sirdies nepakankamumo atvejus. Kai kurie i§ jy baigési pacienty mirtimi.

. Jei Jums yra lengvas Sirdies sutrikimas ir esate gydomas GOBIVAZ, gydytojas turi Jus atidziai
stebéti.

Nervy sistemos liga

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota ar atsirado
demielinizuojancios ligos, pvz., i§sétinés sklerozés, simptomai. Simptomai yra regéjimo pakitimai,
silpnumas rankose ar kojose, bet kurios kiino dalies sustingimas ar dilg€iojimas. Gydytojas nuspres, ar
Jums skirti GOBIVAZ.
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Operacijos ar danty procediiros

o Pasakykite savo gydytojui, jei Jums bus atlieckamos bet kokios operacijos ar danty procediiros.

. Procediirg atliekan¢iam chirurgui ar odontologui pasakykite, kad vartojate GOBIVAZ
parodydami jiems Paciento priminimo kortelg.

Autoimuniné liga

Pasakykite savo gydytojui, jei Jums pasireiskia ligos, vadinamos vilklige, simptomai. Simptomai yra
nepraeinantis iSbérimas, kars¢iavimas, sanariy skausmas ir nuovargis.

. Retais atvejais Zzmonéms, gydytiems TNF blokatoriais, i§sivysté vilkligé.

Kraujo ligos
Kai kuriy pacienty organizme gali pasigaminti nepakankamai kraujo kiineliy, kurie padeda kovoti su

infekcijomis ar padeda kraujui kreséti. Jei Jums atsiranda nepraeinantis karsciavimas, kraujosruva ar
kraujavimas arba jei atrodote labai iSbale, nedelsdami skambinkite savo gydytojui. Jisy gydytojas gali
nuspresti nutraukti gydyma.

Jei nesate tikri, ar visa, kas iSvardyta pirmiau, Jums tinka, prie§ vartodami GOBIVAZ pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Skiepai

Pasakykite savo gydytojui, jei Jis buvote paskiepytas ar turite biiti skiepijamas.

. Vartojant GOBIVAZ, Jus negalite buti skiepijamas tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

o Kai kurios vakcinos gali sukelti infekcijas. Jeigu vartosite GOBIVAZ né§tumo metu, Jisy
naujagimiui mazdaug Sesis ménesius po paskutinés néstumo metu suvartotos dozés gali buiti
padidéjes infekceijy pavojus. Biitinai pasakykite savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos
prieziiiros specialistui, kad vartojate GOBIVAZ, ir jis nuspres, kada reikés Jiisy vaika skiepyti
tam tikra vakcina.

Dél Jusy vaiko skiepijimo pasitarkite su jo gydytoju. Jeigu jmanoma, Jiisy vaikas turi biiti paskiepytas
numatytomis vakcinomis prie§ pradedant gydyma GOBIVAZ.

Infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu neseniai buvote gydytas arba Jus planuojama gydyti infekcinés
kilmeés vaistine medziaga (pvz., BCG, kurig instiliuojant gydomas vézys).

Alerginés reakcijos

Jeigu pavartojus GOBIVAZ Jums i$sivysté alerginés reakcijos simptomai, nedelsdami pasakykite savo
gydytojui. Alerginés reakcijos simptomai gali biiti veido, lipy, burnos ar gerklés patinimas, galintis
pasunkinti kvépavima ar rijima, odos iSbérimas, dilgéliné, ranky, péduy ar kulk$niy patinimas.

. Kai kurios i$ $iy reakcijy gali biiti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei.

. Kai kurios 1§ $iy reakcijy pasireiské po pirmojo GOBIVAZ pavartojimo.

Vaikams
GOBIVAZ nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams, kurie serga jaunatviniu
idiopatiniu poliartritu, kadangi vaisto poveikis Sios grupés asmenims netirtas.

Kiti vaistai ir GOBIVAZ

. Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar galbiit vartosite kity vaisty, tarp jy bet kokiy vaisty
reumatoidiniam artritui, jaunatviniam idiopatiniam poliartritui, psoriaziniam artritui,
ankilozuojanc¢iam spondilitui, neradiologiniam aSiniam spondiloartritui ar opiniam kolitui
gydyti, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

. Negalima vartoti GOBIVAZ kartu su vaistais, kuriy veikliosios medziagos yra anakinra arba
abataceptas. Sie vaistai vartojami gydyti reumatines ligas.
o Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, kurie veikia Jiisy imuning sistema, pasakykite

savo gydytojui arba vaistininkui.
. Gydymo GOBIVAZ metu Jiusy negalima skiepyti tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.
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Jei nesate tikri, ar visa, kas iSvardyta pirmiau, Jums tinka, prie§ vartodami GOBIVAZ pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Prie§ pradédama vartoti GOBIVAZ, pasitarkite su gydytoju, jeigu:

. esate néscia arba planuojate pastoti vartojant GOBIVAZ. Turima nedaug informacijos apie §io
vaisto poveikj nés¢ioms moterims. Jei Jus esate gydoma GOBIVAZ, Jus turite vengti pastoti
vartojant tinkama kontracepcija gydymo metu ir maziausiai 6 ménesius po paskutinés
GOBIVAZ injekcijos. GOBIVAZ néstumo metu turi biti vartojamas tik tuomet, jeigu tai tikrai
reikalinga;

o pries pradedant Zindyti turi biiti pra¢je maziausiai 6 ménesiai po paskutinio gydymo GOBIVAZ.

JUs turite nustoti Zindyti, jei Jums bus skiriamas GOBIVAZ;

o jeigu vartosite GOBIVAZ néstumo metu, Jisy naujagimiui gali biiti padidéjusi infekcijy rizika.
Biitinai pasakykite pries skiepijant savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos priezitiros
specialistui, kad vartojate GOBIVAZ (daugiau informacijos rasite skyriuje apie skiepijima).

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galblit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama $§j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

GOBIVAZ Jusy gebéjimg vairuoti ir naudotis jrankiais ar mechanizmais veikia silpnai. Nepaisant
to,pavartojus GOBIVAZ, gali atsirasti galvos svaigimas. Jei taip atsitinka, nevairuokite ar nenaudokite
jokiy jrankiy arba mechanizmy.

GOBIVAZ sudétyje yra sorbitolio
Sorbitolio netoleravimas
Kiekviename §io vaisto uzpildytame Svirkste yra 20,5 mg sorbitolio.

3. Kaip vartoti GOBIVAZ

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités ]
gydytoja arba vaistininka.

Kiek GOBIVAZ skiriama
Reumatoidinis artritas, psoriazinis artritas ir aSinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg ir
neradiologinj asinj spondiloartritg
. Rekomenduojama dozé yra 50 mg (1 uzpildyto $virksto turinys) vieng kartg per ménesj, ta pacia
kiekvieno ménesio diena.
. Pasitarkite su gydytoju, jei vartojate ketvirtag dozg. Jiisy gydytojas nuspres, ar gydyma
GOBIVAZ toliau testi.
o Jei sveriate daugiau nei 100 kg, dozé gali biiti padidinta iki 100 mg (2 uzpildyty Svirksty
turinys) vieng karta per ménesj, ta pacia kiekvieno ménesio diena.

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas 2 mety ir vyresniems vaikams:

. Bent 40 kg sveriantiems pacientams rekomenduojama doz¢ yra 50 mg, leidziama vieng karta per
meénesj tg pacig kiekvieno ménesio dieng.
. Prie§ Jums suleidziant ketvirtaja doze pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nustatys, ar Jums reikia

pratesti gydyma GOBIVAZ.

Opinis kolitas
. Kiek jprastai reikia vartoti $io vaisto, yra nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.
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Pradinis gydymas Pradiné 200 mg (4 uzpildyty Svirksty turinys) doze, po jos pragjus 2
savaitéms 100 mg (2 uzpildyty Svirksty turinys) dozé

Palaikomasis gydymas o Maziau kaip 80 kg sveriantiems pacientams leidziama 50 mg (1
uzpildytas $virkstas) praéjus 4 savaitéms po prie§ tai buvusios
dozés, toliau leidziama kas 4 savaites. Atsizvelgdamas |
GOBIVAZ poveikj Jums, gydytojas gali paskirti 100 mg dozg (t.y.
dviejy uzpildyty Svirksty turinj).

. 80 kg ar daugiau sveriantiems pacientams leidziama 100 mg (2
uzpildyty $virkSty turinys) praéjus 4 savaitéms po pries tai
buvusios dozés, toliau leidziama kas 4 savaites.

Kaip GOBIVAZ vartojamas

o GOBIVAZ vartojamas injekcijomis po oda.

. Pradzioje Jusy gydytojas arba slaugytoja gali suleisti GOBIVAZ. Taciau, Jus ir Jisy gydytojas
gali nuspresti, kad Jus galite susileisti GOBIVAZ. Tuo atveju, Jus buisite apmokytas, kaip
susileisti GOBIVAZ.

Pasitarkite su gydytoju, jei turite bet kokiy klausimy, susijusiy su injekcijos susileidimu. Sio lapelio

pabaigoje rasite i§samias ,,Vartojimo instrukcijas®.

Pavartojus per didel¢ GOBIVAZ doz¢

Jei Jus pavartojote arba Jums buvo suleista per daug GOBIVAZ (vieng karta per daug susileidus ar per
daznai), nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Visada su savimi pasiimkite iSorin¢
pakuote, net jei ji tuscia, ir pakuotés lapelj.

PamirSus pavartoti GOBIVAZ
Jei planuota diena pamirSote susileisti GOBIVAZ, susileiskite uzmirsta doze, kai tik prisiminsite.

Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleista doze.

Kada leisti kitg dozg:

. jei pavélavote maziau nei 2 savaites, susileiskite uzmir$ta doze, kai tik prisiminsite, ir laikykités
i$§ pradziy nustatyto grafiko;

. jei pavélavote daugiau nei 2 savaites, susileiskite uzmirsta doze, kai tik prisiminsite, ir

pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, kada Jums reikia susileisti kita dozg.
Jei nesate tikri, ka daryti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti GOBIVAZ
Jei svarstote nutraukti GOBIVAZ vartojima, pirmiausia pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikij, nors jis pasireidkia ne visiems zmonéms. Kai
kuriems pacientams gali pasireiksti sunkiis nepageidaujami reiskiniai ir gali reikéti gydymo.
Vartojantiesiems 100 mg doze kyla didesnis kai kuriy Salutiniy reiSkiniy pavojus, lyginant su
vartojanciais 50 mg doze¢ pacientais. Nepageidaujami reiskiniai gali pasireiksti praéjus keliems
meénesiams po paskutinés injekcijos.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote §j sunky Salutini GOBIVAZ poveiki, kuris gali
buti:
. alerginés reakcijos, kurios gali biiti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei (retas).
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Alerginés reakcijos pozymiai gali biiti veido, lipy, burnos ar gerklés sutinimas, kuris gali
pasunkinti rijimg ar kvépavima, odos isbérimas, pukslés, ranky, kojy ar ¢iurny sutinimas. Kai
kurios i8 $iy reakcijy pasireiské po pirmosios GOBIVAZ injekcijos;

sunkios infekcijos (tarp ju TB, bakterinés infekcijos, iskaitant sunkias kraujo infekcijas ir

plauciy uZdegima, sunkias grybelines infekcijas ir kitas oportunistines infekcijas) (daZnas).

Infekcijos pozymiai gali buiti kar$¢iavimas, nuovargis, (nepraeinantis) kosulys, dusulys, i gripa

panasis simptomai, svorio netekimas, naktinis prakaitavimas, viduriavimas, zaizdos, danty

problemos ir deginimo pojtitis §lapinantis;

hepatito B viruso infekcijos reaktyvacija (atsinaujinimas), jeigu Jis esate viruso neSiotojas

arba anks¢iau esate sirges hepatitu B (retas). Pozymiai gali buiti odos ir akiy pageltimas,

tamsiai rudos spalvos Slapimas, desinés pilvo pusés skausmas, kars¢iavimas, pykinimas,
vémimas ir labai didelio nuovargio pojiitis;

nervy sistemos liga, tokia kaip iSsétiné sklerozé (retas). Nervy sistemos ligos poZymiai gali

biti regéjimo pokyciai, ranky ar kojy silpnumas, bet kurios kiino dalies nutirpimas ar

dilgséjimas;

limfmazgiy véZys (limfoma) (retas). Limfomos pozymiai gali biiti limfmazgiy patinimas, kiino

svorio kritimas ar kar$¢iavimas;

Sirdies nepakankamumas (retas). Sirdies nepakankamumo pozymiai gali biiti dusulys ar pedy

patinimas;

imuninés sistemos sutrikimy poZymiai, vadinami:

- vilklige (retas). Simptomai gali buiti sanariy skausmas arba skruosty ar ranky bérimas,
kuris yra jautrus saulei;

- sarkoidoze (retas). Simptomai gali biiti nuolatinis kosulys, dusulys, kriitinés skausmas,
karsciavimas, limfmazgiy patinimas, kiino masés mazgjimas, bérimai odoje ar neryskus
matymas;

smulkiyju kraujagysliy patinimas (vaskulitas) (retas). Simptomai gali biiti kar$¢iavimas,

galvos skausmas, kiino masés maz¢jimas, prakaitavimas naktimis, bérimas ir nervy sistemos

sutrikimai, tokie kaip nutirpimas ir dilgséjimo pojutis;

odos vézys (nedaznas). Odos vézio simptomai gali biiti Jiisy odos iSvaizdos pokyc¢iai arba

iSaugos odoje;

kraujo liga (daZnas). Kraujo ligos poZymiai gali biiti nepraeinantis kar§¢iavimas, labai lengvai

atsirandancios kraujosruvos ar kraujavimas, labai iSblySkusio zmogaus i§vaizda;

kraujo vézZys (leukemija) (retas). Leukemijos simptomai gali buiti kar§¢iavimas, nuovargis,

daznos infekcijos, lengvai atsirandancios kraujosruvos bei prakaitavimas naktimis.

Pastebéje bet kuri i§ aukscCiau paminéty pozymiy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Vartojant GOBIVAZ, buvo pastebétas dar ir toks Salutinis poveikis
Labai daZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 1§ 10 asmenuy):

VirsSutiniy kvépavimo taky infekcijos, gerklés skausmas ar uzkimimas, sloga

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiks$ti re¢iau kaip 118 10 asmeny):

Nenormaliis kepeny tyrimai (padidéje kepeny fermenty kiekiai), randami gydytojui tiriant
kraujo méginius

Apsvaigimo jausmas

Galvos skausmas

Nutirpimo arba dilg¢iojimo jausmas
Pavir§inés grybelinés infekcijos

Pilinys

Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas)
Mazas raudonyjy kraujo kiineliy skaicius
Mazas baltyjy kraujo kiineliy skaicius
Teigiamas vilkligés kraujo tyrimas
Alerginés reakcijos

Nevirskinimas
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Pilvo skausmas

Pykinimas

Gripas

Bronchitas

Sinusy infekcija

Pusleliné

Aukstas kraujospudis

Karsc¢iavimas

Astma, dusulys, Svokstimas

Skrandzio ir Zarnyno sutrikimai, tarp ju skrandzio sienelés ir Zarny uzdegimas, kuris gali sukelti
karsciavima

Burnos skausmas ir opelés

Injekcijos vietos reakcijos (taip pat paraudimas, sukietéjimas, skausmas, kraujosruva,
niezé¢jimas, dilg€iojimas ir sudirginimas)
Plauky slinkimas

Odos bérimas ir niezéjimas

Nemiga

Depresija

Silpnumas

Kauly liaziai

Diskomfortas kriitinéje

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiks$ti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmenu):

Inksty infekcija

Vézys, jskaitant odos vézj, arba nevézinés iSaugos arba gumbeai, jskaitant odos apgamus
Piislés odoje

Sunki organizme i$plitusi infekcija (sepsis), kuri kartais gali pasireik$ti sumazéjusiu
kraujosptuidziu (septinis Sokas)

Psoriazé (jskaitant delny ir/arba pady ir/arba odos ptsliy formg)
Mazas trombocity skaicius

Mazas trombocity, raudonyjy ir baltyjy kraujo kiineliy skaicius
Skydliaukés sutrikimai

Cukraus kiekio kraujyje padidéjimas

Cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas

Pusiausvyros sutrikimai

Regéjimo sutrikimai

Akies uzdegimas (konjunktyvitas)

Akies alergija

Nereguliaraus Sirdies plakimo pojiitis

Sirdies kraujagysliy susiauréjimas

Kraujo kresuliai

Karscio pylimas

Viduriy uzkietéjimas

Létiné uzdegiminé plauciy buklé

Riigsties atpylimas

Tulzies puislés akmenys

Kepeny sutrikimai

Kriities sutrikimai

Menstruacijy sutrikimai

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiks$ti re¢iau kaip 118 1000 asmeny):

Kauly ¢iulpy negebéjimas pagaminti kraujo lasteliy
Labai sumazéjgs baltyjy kraujo kiineliy skaicius
Sanariy ar aplinkiniy audiniy infekcija
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. Pablogéjes gijimas

. Vidaus organy kraujagysliy uzdegimas

. Leukemija

. Melanoma (tam tikro tipo odos vézys)

. Merkel’io lasteliy karcinoma (tam tikro tipo odos vézys)

. Lichenoidinés reakcijos (nieztintis rausvai violetinis odos iSbérimas ir (arba) j sitilus panasios
baltai pilkos linijos gleivinés pavirSiuje)

. Zvynuota, besilupanti oda

. Imuninis sutrikimas, galintis paveikti Jusy plaucius, odg ar limfinius mazgus (dazniausiai
pasireiskia kaip sarkoidozé)

. Ranky ir kojy pir$ty spalvos pakitimas ir skausmas

o Skonio sutrikimai

. Slapimo pislés sutrikimai

. Inksty veiklos sutrikimai

. Odos kraujagysliy uzdegimas, kuris pasireiskia iSbérimu

Salutinis poveikis, kurio daznis nezinomas:

. Retas kraujo vézys (hepatospleniné T-lasteliy limfoma), kuriuo serga dazniausia jauni zmones

. Kaposi sarkoma — retos rusies vézys, kuriuo susergama uzsikrétus zmogaus piislelinés (herpes) -
8 virusu. Kaposi sarkoma dazniausiai pasireiSkia kaip rausvi odos pazeidimai.

. Ligos, vadinamos dermatomiozitu (pasireiSkia odos iSbérimu ir raumeny silpnumu),
pasunkéjimas

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti GOBIVAZ

. Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

. Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

. Sj vaista viena karta taip pat galima laikyti ne $aldytuve ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje iki 30 dieny trukmés laikotarpiu, taciau nevirSijant pradinio ant dézutés nurodyto
tinkamumo laiko. Ant dézutés uzrasykite nauja tinkamumo laika, nurodydami metus, ménesj ir
dieng (nevirsijant 30 dieny nuo vaisto i§émimo i$ Saldytuvo datos). Jeigu vaistas susilo iki
kambario temperatiiros, jo negalima grazinti j Saldytuva. Jeigu vaistas nebuvo suvartotas iki
naujos tinkamumo laiko datos arba ant dézutés iSspausdintos tinkamumo laiko datos
(priklausomai nuo to, kuri data ankstesn¢), §j vaistg reikia iSmesti.

. Jeigu pastebite, kad skystis néra skaidrus ar gelsvas, yra drumstas, jame yra priemaisy, tuomet
§io vaisto nevartokite.
. Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GOBIVAZ sudétis

Veiklioji medziaga yra golimumabas. Kiekviename 0,5 ml uzpildytame Svirkste yra 50 mg
golimumabo.

Pagalbinés medziagos yra sorbitolis, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas monohidratas,
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poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos apie sorbitolj pateikiama 2 skyriuje.

GOBIVAZ isvaizda ir kiekis pakuotéje

GOBIVAZ tiekiamas injekcinio tirpalo pavidalu vienkartinio vartojimo uzpildytais $virkstais.
GOBIVAZ tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstas, ir sudétinémis pakuotémis,
kuriose yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tirpalas yra skaidrus arba truputj opalinis (turintis panasy j perlo zvilgéjima), bespalvis arba gelsvas, ir
jame gali buti keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy. Nevartokite GOBIVAZ, jei tirpalo
spalva pakitusi, jis yra drumzlinas ar matosi priemaisy dalelés.

Registruotojas

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

Gamintojas
Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Islandija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas
Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.

< -->
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VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

Jei norétuméte susileisti GOBIVAZ, sveikatos prieZituros specialistas Jus turi apmokyti, kaip
paruosti injekcijq ir susileisti. Jei J@is nebuvote apmokytas, kreipkités j gydytoja, slaugytoja ar
vaistininka, kad buatu paskirtas mokymuy sesijos laikas.

ioje instrukcijoje:

Uzpildyto Svirksto paruo§imas vartojimui
Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruoSimas
Vaisto suleidimas

Po suleidimo

B U

Toliau esancioje schemoje (zr. 1 pav.) matosi, kaip atrodo uzpildytas Svirkstas.

Adatos Tinkamumo Atrama
dangtelis data ant pirstams Stamoklis
etiketés ‘
Svirksto

korpusas }
L {

E “ ]< {
§~J
1 pav.
1. Uzpildyto $virksto paruoSimas vartojimui
Uzpildyta $virksta laikykite uz SvirksSto korpuso
. Nelaikykite uz stimoklio ar adatos dangtelio.
. Niekada stimoklio netraukite atgal.
o Niekada nepurtykite uzpildyto Svirksto.
o Nenuimkite adatos dangtelio nuo uZzpildyto Svirksto, kol nenurodyta tai padaryti.

Patikrinkite uzpildyty SvirksSty skaiciy

Patikrinkite uzpildytus $virkstus ir jsitikinkite, kad:

. uzpildyty Svirksty skaiCius ir stiprumas yra teisingi;
o  jeigu Jusy dozé yra 50 mg, gausite vieng 50 mg uzpildyta Svirksta;
o  jeigu jusy dozé yra 100 mg, gausite du 50 mg stiprumo uzpildytus Svirkstus ir turésite

susileisti dvi injekcijas. Pasirinkite joms dvi skirtingas kiino vietas (pvz., viena injekcija

] desiniaja Slaunj, o kita injekcija j kairigja Slaunj) ir susileiskite abi injekcijas viena po
kitos;

o  jeigu Jusy dozé yra 200 mg, gausite keturis 50 mg uzpildytus Svirkstus ir turésite
susileisti keturias injekcijas. Pasirinkite joms skirtingas kiino vietas ir susileiskite Sias
injekcijas viena po Kkitos.

Patikrinkite tinkamumo laika (Zr. 2 pav.)

. Patikrinkite atspausdintg ar uzrasyta ant dézutés ir lizdinés plokstelés tinkamumo laika.
. Patikrinkite tinkamumo laika (nurodyta po ,,EXP*) ant etiketés, esancios ant uzpildyto Svirksto
korpuso.
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. Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei tinkamumo laikas yra pasibaiges. Vaistas tinkamas vartoti
iki paskutinés atspausdinto tinkamumo laiko ménesio dienos. Pagalbos kreipkités i gydytoja
arba vaistininka.

2 pav.

Palaukite 30 minuciy, kad uZpildytas Svirkstas susilty iki kambario temperatiiros

. Tinkamos injekcijos uztikrinimui, iSéme i$ dézutés, uzpildytg Svirkstg 30 minuciy palikite
kambario temperatiiroje vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Nesildykite uzpildyto Svirksto jokiais kitais budais (pvz., nesildykite mikrobangy krosneléje arba

karstame vandenyje).

Nenuimkite uzpildyto $virksto adatos apsaugos, kol §virkstas Syla iki kambario temperatiiros.

Pasiruoskite Kitas priemones
Kol laukiate, galite pasiruosti kitas priemones — alkoholiu suvilgyta tampong, vatos gumulélius ar
marle ir talpykle astriems daiktams laikyti.

Patikrinkite uZpildytame Svirkste esantj skystj

. Uzpildyta svirksta laikykite uz jo korpuso uzdengta adata zemyn.

. Paziurekite j skystj per uzpildyto Svirksto zitiréjimo langel; ir jsitikinkite, ar jis yra skaidrus arba
truputj opalinis (zvilga panasiai kaip perlas) ir bespalvis arba gelsvas. Tirpalas gali buti
vartojamas, jeigu jame yra keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy.

. Jei per ziuréjimo langelj skys¢io nematote, uzpildyta $virksta laikykite uz jo korpuso ir sukite
adatos dangtelj, kad tirpalas pasirodyty zitiréjimo langelyje (zr. 2 pav.).

Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei skystis yra kitokios spalvos, drumstas ar jame yra didesniy daleliy.

Jei taip atsitinka, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

2. Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruoSimas (Zr. 3 paveikslélj)

. Jus dazniausiai vaistg leidziate j prieking viduring $launies dalj.

o Taip pat galima leisti j apating pilvo dalj Zemiau bambos, i§skyrus mazdaug 5 cm po pat bamba.

. Negalima leisti j tas vietas, kur oda yra jautri, yra kraujosruvy, raudona, zvynuota, kieta ar yra
randy, tempimo zymiy.

o Jeigu vienu kartu reikia susileisti keleta injekcijy, jos turi biiti leidziamos j skirtingas kiino
vietas.
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3 pav.

Injekcijos vietos parinkimas (slaugytojams) (Zr. 4 pav.)
. Jei slaugytojas Jums leidzia injekcija, jie taip pat gali leisti | Zasto iSoring puse.
. Galima leisti j visas minétas kiino vietas, neatsizvelgiant j kiino tipg ar dydj.

—~

4 pav.

Injekcijos vietos paruosimas
. Gerai nusiplaukite rankas su muilu ir Siltu vandeniu.
. Nuvalykite injekcijos vietg su alkoholiu suvilgytu tamponu.
. Leiskite odai nudzititi prie$ leidziant. Svarios vietos nevéduokite ir nepuiskite. Nebelieskite tos

vietos pries leidziant.

3. Vaisto suleidimas

Adatos dangtelio negalima nuimti tol, kol Jiis nesate pasiruos¢ leisti vaisto. Nuémus adatos dangtelj,
vaistas turi biti suleistas per 5 min.

Nuimant adatos dangtelj, nelieskite stimoklio.

Nuimkite adatos dangtelj (Zr. 5 pav.)

. Kai esate pasiruosg leisti, viena ranka laikykite uzpildyto Svirksto korpusa.

o Tiesiai patraukite adatos dangtelj ir jj po vaisto suleidimo iSmeskite. Tai darydami nelieskite
stimoklio.

. Uzpildytame Svirkste galite pastebéti oro burbuliukg arba skyscio lasg ant adatos galo. Tai
normalu ir jy pasalinti nereikia.

. Nuéme adatos dangtelj, greitai suleiskite dozg.

Nelieskite adatos ir ja neprilieskite jokio pavirSiaus.
Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei jis nukrito bidamas be adatos dangtelio. Jei taip atsitinka,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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5 pav.

Uzpildyto Svirksto padétis leidZiant

. Uzpildyto $virksto korpusa laikykite viena ranka tarp viduriniojo bei rodomojo pirsto ir uzdékite
nykstj ant stimoklio galvutés virSaus, o kita ranka $velniai suimkite anksc¢iau nuvalytg oda.
Laikykite tvirtai.

Niekada nepatraukite stimoklio atgal.

Suleiskite vaista

. Pridékite adatg apytikriai 45° kampu prie suimtos odos. Vienu greitu judesiu jbeskite adatg pro
oda, kiek ji telpa (zr. 6 pav.).

6 pav.

. Paleiskite suimtg oda ir perkelkite rankg. Laisva ranka suimkite $virks§ta uz korpuso. Uzdékite
nykstj ant stimoklio ir nuspaudziate stimoklj iki pat galo, kol jis sustos (zr. 7 pav.).

7 pav.
. Nebestumkite stimoklio, apsauginis gaubtas uzdengs adatg ir uzfiksuos jg vietoje, iStraukdamas
adata i$ odos (zZr. 8 pav.).
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8 pav.

4. Po suleidimo

Panaudokite vatos gumulélius arba marle

. Injekcijos vietoje gali buiti truputis kraujo arba skys¢io. Tai normalu.
. Vatos gumuléliu arba marle galite uzspausti injekcijos vietg ir palaikykite 10 sekundziy.
. Jei reikia, injekcijos vietg galite uzklijuoti mazu pleistriuku. Odos netrinkite.

ISmeskite uzZpildyta Svirksta (Zr. 9 pav.)

o IS karto jdékite savo uzpildyta SvirkSta j aStriems daiktams skirtg talpykle. Isitikinkite, kad
talpykle iSmetate, kaip nurodé gydytojas ar slaugytoja.

Nebandykite vél uzdengti adatos.

Niekada nebandykite dar karta panaudoti uzpildyta Svirksta dél savo paciy bei kity saugumo ir

sveikatos.

Jeigu jaudiate, kad leidziant kazkas vyko netinkamai arba abejojate, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

9 pav.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

GOBIVAZ 100 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
golimumabas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveiki. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes veél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités ]
gydytoja arba vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Jusy gydytojas Jums taip pat duos Paciento priminimo kortele, kurioje yra svarbios saugumo
informacijos, kurig Jums reikia Zinoti prie$ pradedant gydyma ir gydant GOBIVAZ.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra GOBIVAZ ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant GOBIVAZ
Kaip vartoti GOBIVAZ

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti GOBIVAZ

Pakuotés turinys ir kita informacija

A S

1. Kas yra GOBIVAZ ir kam jis vartojamas
GOBIVAZ sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos golimumabu.

GOBIVAZ priklauso vaisty, vadinamy TNF blokatoriais, grupei. Jis vartojamas suaugusiesiems
gydyti Sias uzdegimines ligas:

. reumatoidinj artrita;
. psoriazinj artrita;
. aSinj spondiloartrita, iskaitant ankilozinj spondilita ir neradiologinj asinj spondiloartritg;

. opinj kolita.

GOBIVAZ veikia blokuodamas baltymo, vadinamo ,,tumoro nekrozés faktoriumi alfa®“ (TNF-a),
poveiki. Sis baltymas dalyvauja organizmo uzdegiminiuose procesuose, o jo blokavimas gali sumazinti
uzdegima Jusy organizme.

Reumatoidinis artritas

Reumatoidinis artritas yra uzdegiminé sanariy liga. Jeigu Jums yra aktyvus reumatoidinis artritas,
Jums pirmiausia bus skiriami kiti vaistai. Jei atsakas, gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums
gali biiti skiriama GOBIVAZ kartu su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu, kad:

. palengvinty Jusy ligos pozymius ir simptomus;

. sulétinty Jusy kauly ir sgnariy pazeidimo greitj;

. pagerinty Jusy fizine funkcija.

Psoriazinis artritas
Psoriazinis artritas yra uzdegiminé sanariy liga, dazniausiai lydima Zvynelinés — uzdegiminés odos
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ligos. Jeigu Jums yra aktyvus psoriazinis artritas, Jums pirmiausiai bus skiriami kiti vaistai. Jei atsakas,
gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums gali biiti skiriamas GOBIVAZ, kad:

. palengvinty Jusy ligos pozymius ir simptomus;

. sulétinty Jusy kauly ir sgnariy pazeidima;

. pagerinty Jusy fizine funkcija.

Ankilozinis spondilitas ir neradiologinis aSinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas ir neradiologinis aSinis spondiloartritas yra uzdegiminés stuburo ligos. Jeigu
sergate ankiloziniu spondilitu arba neradiologiniu asiniu spondiloartritu, Jums pirmiausia bus skiriami
kiti vaistai. Jeigu atsakas gydant tais vaistais biity nepakankamai geras, Jums gali biiti skiriamas
GOBIVAZ, kad:

. palengvinty Jusy ligos pozymius ir simptomus;

. pagerinty Jusy fizine funkcija.

Opinis kolitas

Opinis kolitas yra uzdegiminé storojo zarnyno liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, Jums pirmiausiai bus
skiriami kiti vaistai. Jeigu atsakas j gydyma S$iais vaistais nebus pakankamas, ligos gydymui Jums bus
paskirtas GOBIVAZ.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant GOBIVAZ

GOBIVAZ vartoti draudziama

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) golimumabui arba bet kuriai pagalbinei GOBIVAZ
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

. jeigu sergate tuberkulioze (TB) ar kita sunkia infekcija;
jeigu Jums yra vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas.

Jei nesate tikri, ar visa tai, kas i§vardyta pirmiau, Jums tinka, prie§ vartodami GOBIVAZ pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti GOBIVAZ.

Infekcijos
Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei Jums jau yra infekcija arba atsiranda bet kokie infekcijos

simptomai gydant ar baigus gydyma GOBIVAZ. Infekcijos simptomai yra kar$¢iavimas, kosulys,

dusulys, | gripg panasiis simptomai, viduriavimas, zaizdos, danty problemos ar deginimo pojiitis

Slapinantis.

. Vartojant GOBIVAZ, Jis galite biiti imlesnis infekcijoms.

. Infekcijos gali progresuoti grei¢iau ir gali buiti sunkesnés. Be to, gali i§ naujo pasireiksti
buvusios infekcijos.

Tuberkuliozeé (TB)

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei gydymo metu arba baigus gydyma, atsiranda TB simptomy.

TB simptomai yra nepraeinantis kosulys, svorio netekimas, nuovargis, kar§¢iavimas arba naktinis

prakaitavimas.

. Buvo gauta pranesimy apie TB atvejus pacientams, gydytiems GOBIVAZ, retais atvejais ir apie
pacientus, jau gydomus vaistais nuo TB. Jusy gydytojas patikrins, ar nesergate TB. Jisy
gydytojas jrasys Siuos tyrimus j Paciento priminimo kortele.

. Labai svarbu, kad Juis pasakytuméte savo gydytojui, jei kada nors sirgote TB arba turéjote
artimg kontaktg su asmeniu, kuris sirgo TB.
. Jei Jusy gydytojas mano, kad Jums yra TB rizika, Jus galite biiti gydomas vaistais nuo TB pries

pradedant vartoti GOBIVAZ.

Hepatito B virusas (HBV)
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. Prie§ vartodami GOBIVAZ, pasakykite savo gydytojui, jei Jus esate HBV nesiotojas arba
sergate ar sirgote hepatitu B.

. Jeigu manote, kad Jums galéty kilti rizika uzsikrésti HBV, pasakykite savo gydytojui;

. Gydytojas istirs Jus dél HBV infekcijos.

. Gydymas TNF blokatoriais, tokiais kaip GOBIVAZ, gali sukelti HBV atsinaujinima
pacientams, neSiojantiems §j virusa, kuris, kai kuriais atvejais, gali biiti pavojingas gyvybei.

Invazinés grybelinés infekcijos

Jei gyvenote arba keliavote po regionus, kur infekcijos, sukeliamos specifiniy tipy grybeliy, galinciy
paveikti plaucius ar kitas kiino dalis (vadinamos histoplazmoze, koksidioidomikoze ar blastomikoze)
yra daznos, nedelsdami pasakykite savo gydytojui. Paklauskite savo gydytojo, jei nezinote, ar §ios
infekcijos yra daznos regione, kuriame gyvenote arba keliavote.

Vézys ir limfoma

Prie§ pradédami vartoti GOBIVAZ, pasakykite gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota

limfoma (kraujo vézio tipas) ar koks kitas vézys.

. Jei vartojate GOBIVAZ ar kitus TNF blokatorius, Jums gali padidéti limfomos ar kito vézio
atsiradimo rizika.

. Pacientams, sergantiems sunkiu reumatoidiniu artritu ir kitomis uzdegiminémis ligomis ir
kuriems liga ilgai tesési, limfomos atsiradimo rizika gali buti didesné nei vidutiné.

. Yra pasitaike vézio, jskaitant nejprastus tipus, atvejy vaiky ir paaugliy, vartojanciy TNF
blokatorius, tarpe. Kai kurie atvejai buvo mirtini.

. Kitais TNF blokuojanciais vaistais gydytiems pacientams yra pastebéti reti specifinés ir sunkios

limfomos atvejai, vadinami hepatosplenine T-lgsteliy limfoma. Dauguma Siy pacienty buvo
paaugliai arba jauni suauge vyrai. Sio tipo véZys dazniausiai baigiasi mirtimi. Beveik visi $ie
pacientai taip pat vartojo vaisty, vadinamy azatioprinu ar 6-merkaptopurinu.

Pasakykite gydytojui, jeigu kartu su GOBIVAZ vartojate azatioprino arba 6-merkaptopurino.

. Pacientams, kurie serga sunkia nepracinancia astma, Iétine obstrukcine plauéiy liga (LOPL) arba
daug ruko, bei gydomiems GOBIVAZ, padidéja vézio rizika. Jei sergate sunkia nepraeinancia
astma, LOPL ar daug rukote, turite aptarti su gydytoju, ar gydymas TNF blokatoriais Jums yra
tinkamas.

. Kai kurie golimumabu gydyti pacientai susirgo tam tikros formos odos véziu. Gydymo metu
arba po jo pabaigos pastebéje bet kokiy odos i§vaizdos pokyciy ar iSaugy ant odos, pasakykite
savo gydytojui.

Sirdies nepakankamumas

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiSkia nauji ar pablogéja esami Sirdies

nepakankamumo simptomai. Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys arba pédy sutinimas.

. Vartojant TNF blokatorius, jskaitant GOBIVAZ, buvo gauta praneSimy apie naujus ar
pasunkéjusio stazinio Sirdies nepakankamumo atvejus. Kai kurie i$ jy baigési pacienty mirtimi.

. Jei Jums yra lengvas Sirdies sutrikimas ir esate gydomas GOBIVAZ, gydytojas turi Jus atidziai
stebéti.

Nervy sistemos liga

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota ar atsirado
demielinizuojancios ligos, pvz., i§sétinés sklerozés, simptomai. Simptomai yra regéjimo pakitimai,
silpnumas rankose ar kojose, bet kurios kiino dalies sustingimas ar dilg¢iojimas. Gydytojas nuspres, ar
Jums skirti GOBIVAZ.

Operacijos ar danty procediiros

. Pasakykite savo gydytojui, jei Jums bus atlickamos bet kokios operacijos ar danty procediiros.

. Procediirg atliekan¢iam chirurgui ar odontologui pasakykite, kad vartojate GOBIVAZ
parodydami jiems Paciento priminimo kortelg.

Autoimuniné liga
Pasakykite savo gydytojui, jei Jums pasireiskia ligos, vadinamos vilklige, simptomai. Simptomai yra
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nepraeinantis iSbérimas, kars¢iavimas, sanariy skausmas ir nuovargis.
. Retais atvejais Zzmonéms, gydytiems TNF blokatoriais, i§sivysté vilklige.

Kraujo ligos

Kai kuriy pacienty organizme gali pasigaminti nepakankamai kraujo kiineliy, kurie padeda kovoti su
infekcijomis ar padeda kraujui kreséti. Jei Jums atsiranda nepraeinantis karsciavimas, kraujosruva ar
kraujavimas arba jei atrodote labai i$bale, nedelsdami skambinkite savo gydytojui. Jisy gydytojas gali
nuspresti nutraukti gydyma.

Jei nesate tikri, ar visa, kas iSvardyta pirmiau, Jums tinka, prie§ vartodami GOBIVAZ pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Skiepai

Pasakykite savo gydytojui, jei Jis buvote paskiepytas ar turite biiti skiepijamas.

. Vartojant GOBIVAZ, Jus negalite buti skiepijamas tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

o Kai kurios vakcinos gali sukelti infekcijas. Jeigu vartosite GOBIVAZ né§tumo metu, Jisy
naujagimiui mazdaug SeSis ménesius po paskutinés néstumo metu suvartotos dozés gali buiti
padidéjes infekcijy pavojus. Biitinai pasakykite savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos
prieziiiros specialistui, kad vartojate GOBIVAZ, ir jis nuspres, kada reikés Jiisy vaika skiepyti
tam tikra vakcina.

Infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu neseniai buvote gydytas arba Jus planuojama gydyti infekcinés
kilmés vaistine medziaga (pvz., BCG, kurig instiliuojant gydomas vézys).

Alerginés reakcijos

Jeigu pavartojus GOBIVAZ Jums i$sivysté alerginés reakcijos simptomai, nedelsdami pasakykite savo
gydytojui. Alerginés reakcijos simptomai gali biiti veido, lipy, burnos ar gerklés patinimas, galintis
pasunkinti kvépavima ar rijima, odos iSbérimas, dilgéliné, ranky, péduy ar kulk$niy patinimas.

. Kai kurios i$ $iy reakcijy gali biiti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei.

. Kai kurios i$ $iy reakcijy pasireiské po pirmojo GOBIVAZ pavartojimo.

Vaikams ir paaugliams
GOBIVAZ 100 mg nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 mety).

Kiti vaistai ir GOBIVAZ

o Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar galbiit vartosite kity vaisty, tarp jy bet kokiy vaisty
reumatoidiniam artritui, psoriaziniam artritui, ankilozuojanc¢iam spondilitui, neradiologiniam
aSiniam spondiloartritui ar opiniam kolitui gydyti, apie tai pasakykite gydytojui arba

vaistininkui.

o Negalima vartoti GOBIVAZ kartu su vaistais, kuriy veikliosios medziagos yra anakinra arba
abataceptas. Sie vaistai vartojami gydyti reumatines ligas.

. Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, kurie veikia Jusy imuning sistema, pasakykite

savo gydytojui arba vaistininkui.
. Gydymo GOBIVAZ metu Jusy negalima skiepyti tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

Jei nesate tikri, ar visa, kas iSvardyta pirmiau, Jums tinka, prie§ vartodami GOBIVAZ pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries§ pradédama vartoti GOBIVAZ, pasitarkite su gydytoju, jeigu:

. esate néscia arba planuojate pastoti vartojant GOBIVAZ. Turima nedaug informacijos apie §io
vaisto poveikj nés¢ioms moterims. Jei Jus esate gydoma GOBIVAZ, Jus turite vengti pastoti
vartojant tinkamg kontracepcija gydymo metu ir maziausiai 6 ménesius po paskutinés
GOBIVAZ injekcijos. GOBIVAZ néStumo metu turi biiti vartojamas tik tuomet, jeigu tai tikrai
reikalinga.
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. Pries§ pradedant zindyti turi biiti prag¢j¢ maziausiai 6 ménesiai po paskutinio gydymo GOBIVAZ.

Jis turite nustoti zindyti, jei Jums bus skiriamas GOBIVAZ.

o Jeigu vartosite GOBIVAZ néStumo metu, Jiisy naujagimiui gali biiti padidéjusi infekcijy rizika.
Biitinai pasakykite prie§ skiepijant savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos prieziiiros
specialistui, kad vartojate GOBIVAZ (daugiau informacijos rasite skyriuje apie skiepijima).

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

GOBIVAZ Jisy gebéjima vairuoti ir naudotis jrankiais ar mechanizmais veikia silpnai. Nepaisant to,
pavartojus GOBIVAZ, gali atsirasti galvos svaigimas. Jei taip atsitinka, nevairuokite ar nenaudokite
jokiy jrankiy arba mechanizmy.

GOBIVAZ sudétyje yra sorbitolio
Sorbitolio netoleravimas
Kiekviename $io vaisto uzpildytame Svirkstiklyje yra 41 mg sorbitolio.

3. Kaip vartoti GOBIVAZ

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Kiek GOBIVAZ skiriama
Reumatoidinis artritas, psoriazinis artritas ir aSinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg ir
neradiologinj aSinj spondiloartritg
. Rekomenduojama dozé yra 50 mg vieng kartg per ménesj, ta paciag kiekvieno ménesio diena.
. Pasitarkite su gydytoju, jei vartojate ketvirta doze. Jisy gydytojas nuspres, ar gydyma
GOBIVAZ toliau testi.
o Jei sveriate daugiau nei 100 kg, dozé gali biiti padidinta iki 100 mg (1 uzpildyto
Svirkstiklio turinys) vieng karta per ménesj, ta pacia kiekvieno ménesio diena.

Opinis kolitas
. Kiek jprastai reikia vartoti Sio vaisto, yra nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.
Pradinis gydymas Pradiné 200 mg (2 uzpildyty Svirkstikliy turinys) dozé, po jos praéjus 2
savaitéms 100 mg (1 uzpildyto Svirkstiklio turinys) dozé
Palaikomasis gydymas . Maziau kaip 80 kg sveriantiems pacientams leidZziama 50 mg

(vartojamas 50 mg uzpildyto Svirkstiklio arba uzpildyto $virksto
turinys) doze pra¢jus 4 savaitéms po pries tai buvusios dozés ir
toliau leidziama kas 4 savaites. Atsizvelgdamas | GOBIVAZ
poveiki Jums, gydytojas gali paskirti 100 mg doze (t.y. vieno
uzpildyto svirkstiklio turinj).

. 80 kg ar daugiau sveriantiems pacientams leidziama 100 mg (1
uzpildyto SvirkStiklio turinys) dozé pragjus 4 savaitéms po pries tai
buvusios dozés ir toliau leidziama kas 4 savaites.

Kaip GOBIVAZ vartojamas

. GOBIVAZ vartojamas injekcijomis po oda.

. Pradzioje Jusy gydytojas arba slaugytoja gali suleisti GOBIVAZ. Taciau, Jus ir Jisy gydytojas
gali nuspresti, kad Jus galite susileisti GOBIVAZ. Tuo atveju, Jus buisite apmokytas, kaip
susileisti GOBIVAZ.

Pasitarkite su gydytoju, jei turite bet kokiy klausimy, susijusiy su injekcijos susileidimu. Sio lapelio

pabaigoje rasite iSsamias ,,Vartojimo instrukcijas®.

Pavartojus per didel¢ GOBIVAZ doze¢
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Jei Jus pavartojote arba Jums buvo suleista per daug GOBIVAZ (viena karta per daug susileidus ar per
daznai), nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Visada su savimi pasiimkite iSorin¢
pakuote, net jei ji tuscia, ir pakuotés lapelj.

PamirSus pavartoti GOBIVAZ
Jei planuotg dieng pamirsote susileisti GOBIVAZ, susileiskite uzmirsta doze, kai tik prisiminsite.
Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleista dozg.

Kada leisti kitg dozg:

. jei pavélavote maziau nei 2 savaites, susileiskite uzmir$tg doze, kai tik prisiminsite, ir laikykités
i$§ pradziy nustatyto grafiko;
. jei pavélavote daugiau nei 2 savaites, susileiskite uzmirsta doze, kai tik prisiminsite, ir

pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, kada Jums reikia susileisti kitg dozg.
Jei nesate tikri, kg daryti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti GOBIVAZ
Jei svarstote nutraukti GOBIVAZ vartojima, pirmiausia pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiikia ne visiems zmonéms. Kai
kuriems pacientams gali pasireiksti sunklis nepageidaujami reiskiniai ir gali reikéti gydymo.
Vartojantiesiems 100 mg doze¢ kyla didesnis kai kuriy Salutiniy reiskiniy pavojus, lyginant su
vartojanciais 50 mg doze¢ pacientais. Nepageidaujami reiSkiniai gali pasireiksti praéjus keliems
meénesiams po paskutinés injekcijos.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote §j sunky salutini GOBIVAZ poveikj, kuris gali

biiti:

. alerginés reakcijos, kurios gali buiti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei (retas).
Alerginés reakcijos pozymiai gali buiti veido, lipy, burnos ar gerklés sutinimas, kuris gali
pasunkinti rijimg ar kvépavima, odos isbérimas, ptkslés, ranky, kojy ar ¢iurny sutinimas. Kai
kurios 1§ $iy reakcijy pasireiSké po pirmosios GOBIVAZ injekcijos.

. sunkios infekcijos (tarp ju TB, bakterinés infekcijos, jskaitant sunkias kraujo infekcijas ir
plauciy uzdegima, sunkias grybelines infekcijas ir kitas oportunistines infekcijas) (dazZnas).
Infekcijos pozymiai gali biiti karS¢iavimas, nuovargis, (nepraeinantis) kosulys, dusulys, i gripa
panasis simptomai, svorio netekimas, naktinis prakaitavimas, viduriavimas, zaizdos, danty
problemos ir deginimo pojiitis Slapinantis.

. hepatito B viruso infekcijos reaktyvacija (atsinaujinimas), jeigu Jiis esate viruso neSiotojas
arba anksciau esate sirges hepatitu B (retas). Pozymiai gali biiti odos ir akiy pageltimas,
tamsiai rudos spalvos §lapimas, desinés pilvo pusés skausmas, kar§¢iavimas, pykinimas,
vémimas ir labai didelio nuovargio pojiitis.

. nervy sistemos liga, tokia kaip iSsétiné sklerozé (retas). Nervy sistemos ligos pozymiai gali
buti regéjimo pokyciai, ranky ar kojy silpnumas, bet kurios kiino dalies nutirpimas ar
dilgséjimas.

. limfmazgiy vézys (limfoma) (retas). Limfomos pozymiai gali biiti limfmazgiy patinimas, kiino
svorio kritimas ar karS¢iavimas.

° Sirdies nepakankamumas (retai). Sirdies nepakankamumo pozymiai gali biti dusulys ar pedy
patinimas.

o imuninés sistemos sutrikimy poZymiai, vadinami:

. vilklige (retas). Simptomai gali biiti sanariy skausmas arba skruosty ar ranky bérimas,
kuris yra jautrus saulei;

. sarkoidoze (retas). Simptomai gali biiti nuolatinis kosulys, dusulys, kriitinés skausmas,
kar§¢iavimas, limfmazgiy patinimas, kiino masés mazéjimas, bérimai odoje ar neryskus
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matymas;,
smulkiyju kraujagysliy patinimas (vaskulitas) (retas). Simptomai gali biiti kars¢iavimas,
galvos skausmas, kiino masés mazéjimas, prakaitavimas naktimis, bérimas ir nervy sistemos
sutrikimai, tokie kaip nutirpimas ir dilgs¢jimo pojutis.
odos véZys (nedaznas). Odos vézio simptomai gali biiti Jisy odos i§vaizdos poky¢iai arba
iSaugos odoje.
kraujo liga (daZnas). Kraujo ligos pozymiai gali biiti nepracinantis kar§¢iavimas, labai lengvai
atsirandancios kraujosruvos ar kraujavimas, labai iSblySkusio Zzmogaus iSvaizda.
kraujo vézys (leukemija) (retas). Leukemijos simptomai gali buiti kar§¢iavimas, nuovargis,
daznos infekcijos, lengvai atsirandancios kraujosruvos bei prakaitavimas naktimis.

Pastebéje bet kuri i§ auksCiau paminéty pozymiy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Vartojant GOBIVAZ, buvo pastebétas dar ir toks Salutinis poveikis:
Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos, gerklés skausmas ar uzkimimas, sloga

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiks$ti reiau kaip 11§ 10 asmeny):

Nenormaliis kepeny tyrimai (padidéje kepeny fermenty kiekiai), randami gydytojui tiriant
kraujo méginius

Apsvaigimo jausmas

Galvos skausmas

Nutirpimo arba dilg¢iojimo jausmas
Pavirsinés grybelinés infekcijos

Palinys

Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas)
Mazas raudonyjuy kraujo kiineliy skaicius
Mazas baltyjy kraujo kiineliy skaicius
Teigiamas vilkligés kraujo tyrimas
Alerginés reakcijos

Nevirskinimas

Pilvo skausmas

Pykinimas

Gripas

Bronchitas

Sinusy infekcija

Piasleline

Aukstas kraujospidis

Kars¢iavimas

Astma, dusulys, Svokstimas

Skrandzio ir Zarnyno sutrikimai, tarp ju skrandzio sienelés ir Zarny uzdegimas, kuris gali sukelti
kar§c¢iavima

Burnos skausmas ir opelés

Injekcijos vietos reakcijos (taip pat paraudimas, sukietéjimas, skausmas, kraujosruva,
niez¢jimas, dilg€iojimas ir sudirginimas)
Plauky slinkimas

Odos bérimas ir niezéjimas

Nemiga

Depresija

Silpnumas

Kauly liuziai

Diskomfortas kriitinéje

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiks$ti reéiau kaip 11§ 100 asmeny):

Inksty infekcija
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. Vézys, jskaitant odos vézj, arba nevézinés iSaugos arba gumbai, jskaitant odos apgamus

. Puslés odoje

. Sunki organizme i$plitusi infekcija (sepsis), kuri kartais gali pasireik$ti sumazéjusiu
kraujosptuidziu (septinis Sokas)

. Psoriazé (jskaitant delny ir/arba pady ir/arba odos ptsliy formg)

° Mazas trombocity skaicius

. Mazas trombocity, raudonyjy ir baltyjy kraujo kiineliy skaicius
. Skydliaukés sutrikimai

. Cukraus kiekio kraujyje padidéjimas

. Cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas
. Pusiausvyros sutrikimai

. Regéjimo sutrikimai

. Akies uzdegimas (konjunktyvitas)

. Akies alergija

. Nereguliaraus Sirdies plakimo pojiitis

. Sirdies kraujagysliy susiauréjimas

. Kraujo kreSuliai

. Karsc¢io pylimas

. Viduriy uzkietéjimas

. Létiné uzdegiminé plauciy buklé

. Riigsties atpylimas

o Tulzies puislés akmenys

. Kepeny sutrikimai

o Kriities sutrikimai

. Menstruacijy sutrikimai

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1000 asmeny):
. Kauly ¢iulpy negebéjimas pagaminti kraujo lasteliy

. Labai sumazéjgs baltyjy kraujo kiineliy skaicius

. Sanariy ar aplinkiniy audiniy infekcija

. Pablogéjes gijimas

. Vidaus organy kraujagysliy uzdegimas

. Leukemija

. Melanoma (tam tikro tipo odos vézys)

. Merkel’io lasteliy karcinoma (tam tikro tipo odos veézys)

. Lichenoidinés reakcijos (nieztintis rausvai violetinis odos isbérimas ir (arba) i sitilus panasios
baltai pilkos linijos gleivinés pavirsiuje)

. Zvynuota, besilupanti oda

. Imuninis sutrikimas, galintis paveikti Jusy plaucius, odg ar limfinius mazgus (dazniausiai
pasireiskia kaip sarkoidozé)

. Ranky ir kojy pir$ty spalvos pakitimas ir skausmas

o Skonio sutrikimai

. Slapimo pislés sutrikimai

. Inksty veiklos sutrikimai

. Odos kraujagysliy uzdegimas, kuris pasireiskia iSbérimu

Salutinis poveikis, kurio daznis nezinomas:

. Retas kraujo vézys (hepatospleniné T-lasteliy limfoma), kuriuo serga dazniausia jauni zmones

. Kaposi sarkoma — retos rusies vézys, kuriuo susergama uzsikrétus zmogaus piislelinés (herpes) -
8 virusu. Kaposi sarkoma dazniausiai pasireiSkia kaip rausvi odos pazeidimai.

. Ligos, vadinamos dermatomiozitu (pasireiSkia odos iSbérimu ir raumeny silpnumu),
pasunkéjimas

Pranesimas apie Salutinj poveiki
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Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GOBIVAZ

. Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP*“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

. Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

. Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Sj vaista viena karta taip pat galima laikyti ne $aldytuve ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje iki 30 dieny trukmeés laikotarpiu, taciau nevirsijant pradinio ant dézutés nurodyto
tinkamumo laiko. Ant dézutés uzraSykite naujg tinkamumo laikg, nurodydami metus, ménes;j ir
dieng (nevirsijant 30 dieny nuo vaisto i§¢émimo i$ Saldytuvo datos). Jeigu vaistas susilo iki
kambario temperatiiros, jo negalima grazinti j Saldytuva. Jeigu vaistas nebuvo suvartotas iki
naujos tinkamumo laiko datos arba ant dézutés iSspausdintos tinkamumo laiko datos
(priklausomai nuo to, kuri data ankstesné), §j vaistg reikia iSmesti.

. Jeigu pastebite, kad skystis néra skaidrus ar gelsvas, yra drumstas, jame yra priemaiSy, tuomet
Sio vaisto nevartokite.
. Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GOBIVAZ sudétis
Veiklioji medziaga yra golimumabas. Kiekviename 1 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 100 mg
golimumabo.

Pagalbinés medziagos yra sorbitolis, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas monohidratas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos apie sorbitolj pateikiama 2 skyriuje.

GOBIVAZ iSvaizda ir kiekis pakuotéje

GOBIVAZ tiekiamas injekcinio tirpalo pavidalu vienkartinio vartojimo uZzpildytais Svirkstikliais.
GOBIVAZ tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstiklis, ir sudétinémis pakuotémis,
kuriose yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tirpalas yra skaidrus arba truputj opalinis (turintis panasy j perlo zvilgéjima), bespalvis arba gelsvas, ir
jame gali buti keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy. Nevartokite GOBIVAZ, jei tirpalo
spalva pakitusi, jis yra drumzlinas ar matosi priemaisy dalelés.

Registruotojas

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

Gamintojas
Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Islandija
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.ecu/.

<
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VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

Jei norétuméte susileisti GOBIVAZ, sveikatos prieZituros specialistas Jus turi apmokyti, kaip
paruosti injekcijq ir susileisti. Jei J@is nebuvote apmokytas, kreipkités j gydytoja, slaugytoja ar
vaistininka, kad buatu paskirtas mokymuy sesijos laikas.

ioje instrukcijoje:

Uzpildyto svirkstiklio paruo$imas naudojimui
Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruoSimas
Vaisto suleidimas

Po suleidimo

B U

Toliau esancioje schemoje (zr. 1 pav.) parodyta, kaip atrodo uzpildytas Svirkstiklis.

apsauga ‘

Apsauginis Paslépta Ziuréjimo Tinkamumo Korpuse suémimo
dangtelis adata langelis data ant vieta
| ! etiketés
! Adatos ‘
i

1 pav.

1.  Uzpildyto Svirkstiklio paruo$imas naudojimui

. Niekada nepurtykite uzpildyto svirkstiklio.
. Dangtelj nuo uzpildyto $virkstiklio nuimkite tik pries pat leidima.
. Nuimto dangtelio negalima déti atgal ant uzpildyto Svirkstiklio, kad nesulenktuméte adatos.

Patikrinkite uzpildyty Svirkstikliu skaiciu
Patikrinkite uzpildytus Svirkstiklius ir jsitikinkite, kad:
. uzpildyty Svirkstikliy skaiéius ir stiprumas yra teisingi;
o  jeigu Jusy dozé yra 100 mg, gausite vieng 100 mg uzpildytg Svirkstiklj;
o  jeigu Jusy dozé yra 200 mg, gausite du 100 mg stiprumo uzpildytus $virkstiklius ir
turésite susileisti dvi injekcijas. Pasirinkite joms skirtingas kiino vietas ir susileiskite
Sias injekcijas vieng po kitos.

Patikrinkite tinkamumo laika

. Patikrinkite atspausdintg ar uzrasyta ant dézutés tinkamumo laika.
. Patikrinkite uzpildyto §virkstiklio tinkamumo laikg (nurodytg po ,,EXP).
. Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu jo tinkamumo laikas yra pasibaiges. Vaistas tinkamas

vartoti iki paskutinés atspausdinto tinkamumo laiko ménesio dienos. Pagalbos kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Patikrinkite lizdine plokStele
. Patikrinkite ant lizdinés plokstelés uzklijuota apsauginj dangtelj.
. Nenaudokite, jei lizdiné plokstelé pazeista. Kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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Palaukite 30 minuciy, kol uzpildytas Svirkstiklis susils iki kambario temperatiiros

Tinkamos injekcijos uztikrinimui, iSimtag i§ dézutés uzpildyta Svirkstiklj 30 minudéiy palikite
kambario temperatiiroje vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Nesildykite uzpildyto Svirkstiklio jokiais kitais biidais (pvz., neSildykite mikrobangy krosneléje
arba karStame vandenyje).

Nenuimkite uzpildyto Svirkstiklio dangtelio, kol jis Syla iki kambario temperatiiros.
Pasiruoskite kitas priemones

Kol laukiate, galite pasiruosti kitas priemones — alkoholiu suvilgyta tampong, vatos gumulélius
ar marlg ir talpykle astriems daiktams laikyti.

Patikrinkite uZpildytame Svirkstiklyje esantj skystj

Paziurekite j skystj per ziiiré¢jimo langelj ir jsitikinkite, ar uzpildytame Svirkstiklyje jis yra
skaidrus arba truputj opalinis (zvilga panasiai kaip perlas) ir bespalvis arba gelsvas. Tirpalas gali
biiti leidziamas, jeigu jame yra keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy.

Galite pastebéti oro burbuliuka, bet tai normalu.

Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu jame esantis skystis yra kitokios spalvos, drumstas ar
jame yra didesniy daleliy. Jei taip atsitinka, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruoSimas (Zr. 2 paveikslélj)

Jus galite vaisto leisti j prieking viduring $launies dalj.

Vaisto galima leisti j apating pilvo dalj zemiau bambos, i§skyrus mazdaug 5 cm po pat bamba.
Negalima leisti j tas vietas, kur oda yra jautri, yra kraujosruvy, raudona, zvynuota, kieta ar yra
randy, tempimo Zymiy.

Jeigu vienu kartu reikia susileisti keleta injekcijy, jos turi biiti leidziamos j skirtingas injekcijy
vietas.

Injekcijos vietos

2 pav.

A NEGALIMA vaisto leisti j ranka, siekiant iSvengti netinkamo uzpildyto $virkstiklio veikimo ir
(arba) netycinio susizalojimo.

Nusiplaukite rankas ir nuvalykite injekcijos vieta

Gerai nusiplaukite rankas su muilu ir Siltu vandeniu.

Nuvalykite injekcijos vietg su alkoholiu suvilgytu tamponu.

Leiskite odai nudziati prie$ leidziant. Svarios vietos nevéduokite ir nepiiskite.
Nebelieskite tos vietos pries leidziant.

Vaisto suleidimas
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. Dangtelio negalima nuimti tol, kol Jiis nesate pasiruosg¢ leisti vaisto.
. Nuémus dangtelj, vaistas turi biiti suleistas per 5 min.

Nuimkite dangteli (Zr. 3 pav.)

. Kai esate pasiruose leisti, nuimkite dangtelj ir po vaisto suleidimo jj iSmeskite.

. Nebedekite dangtelio ant uzpildyto Svirkstiklio, nes jis gali sugadinti adata, esancia uzpildyto
Svirkstiklio viduje.

. Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu jis nukrito biidamas be dangtelio. Jeigu taip atsitikty,
kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

3 pav.

Pasiruoskite uZpildyta Svirkstiklj prispausti prie odos (Zr. 4 pav.).

90°
—
4 pav.
. Kita ranka suimkite odg. Paruoskite uzpildyta Svirksta, kad oranziné adatos apsauga biity
nukreipta j injekcijos vieta.
. Laikykite Svirksta taip, kad matytumeéte zitiréjimo langelj.

Paspauskite, kad suleistuméte (Zr. 5 pav.)
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5 pav.

. Prispauskite uzpildyto $virkstiklio atvirajj gala prie odos sta¢iu kampu (90 °). (Zr. 5 pav.).

. Palaukite pirmojo traksteléjimo, kuris signalizuoja injekcijos pradzig. Galite pajausti arba
nepajausti adatos diirio.
. Pradékite skai¢iuoti iki 15, kad jsitikintuméte, jog visas vaistas buvo suleistas.

Uzpildyto Svirkstiklio nuo odos nepakelkite. Jeigu atitrauksite uZpildyta Svirkstikli nuo odos,
galite nesusileisti visos savo vaisto dozés.

LaikyKkite, kol oranzinis indikatorius nustos judéti arba kol iSgirsite antrajj traksteléjima (Zr. 6
pav.). Gali uZtrukti iki 15 sekundZiu,, kol iSgirsite antraji trakStelé¢jima (reiSkiantj, kad leidimas
baigtas ir adata jlindo atgal i uzpildyta Svirkstiklj).

6 pav.

. Pastaba: jeigu neisgirdote antrojo traksteléjimo, palaukite 15 sekundziy nuo to momento, kai
pirma kartg prispaudéte i§ uzpildyta Svirksta prie odos, ir tuomet pakelkite uzpildyta Svirkstiklj
nuo injekcijos vietos.

Patikrinkite Zitiréjimo langeli — oranZinis indikatorius patvirtina, kad vaistas buvo tinkamai
suleistas (Zr. 7 pav.).

. Oranzinis indikatorius visiskai uzpildys ziiir¢jimo langelj.
. Pakelkite uzpildytg Svirkstiklj nuo injekcijos vietos.
. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu oranzinis indikatorius néra matomas

langelyje arba jeigu jtariate, kad galbiit buvo suleista ne visa dozé. Nevartokite antros
dozés nepasitare su gydytoju.

0]

90°

7 pav.

4.  Po suleidimo
Panaudokite vatos gumulélius arba marle
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. Injekcijos vietoje gali buiti truputis kraujo arba skys¢io. Tai normalu.

. Vatos gumuléliu arba marle galite uzspausti injekcijos vietg ir palaikykite 10 sekundziy.
. Jei reikia, injekcijos vieta galite uzklijuoti mazu pleistriuku.
o Odos netrinkite.

ISmeskite uzpildytg Svirkstiklj (zr. 8 pav.)
. IS karto jdékite savo Svirkstiklj j astriems daiktams skirtg talpykle. Jsitikinkite, kad pilng
talpykle iSmetate taip, kaip nurodé gydytojas ar slaugytoja.

Jei jauciate, kad leidziant kazkas vyko netinkamai arba abejojate, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

8 pav.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

GOBIVAZ 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
golimumabas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes veél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités ]
gydytoja arba vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Jusy gydytojas Jums taip pat duos Paciento priminimo kortele, kurioje yra svarbios saugumo
informacijos, kurig Jums reikia Zinoti prie$ pradedant gydyma ir gydant GOBIVAZ.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra GOBIVAZ ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant GOBIVAZ
Kaip vartoti GOBIVAZ

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti GOBIVAZ

Pakuotés turinys ir kita informacija

I S

1. Kas yra GOBIVAZ ir kam jis vartojamas
GOBIVAZ sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos golimumabu.

GOBIVAZ priklauso vaisty, vadinamy TNF blokatoriais, grupei. Jis vartojamas suaugusiesiems
gydyti Sias uzdegimines ligas:

. reumatoidinj artrita;
. psoriazinj artrita;
. aSinj spondiloartrita, iskaitant ankilozinj spondilita ir neradiologinj asinj spondiloartritg;

. opinj kolita.

GOBIVAZ veikia blokuodamas baltymo, vadinamo ,,tumoro nekrozés faktoriumi alfa* (TNF-ay),
poveiki. Sis baltymas dalyvauja organizmo uzdegiminiuose procesuose, o jo blokavimas gali sumazinti
uzdegima Jusy organizme.

Reumatoidinis artritas

Reumatoidinis artritas yra uzdegiminé sanariy liga. Jeigu Jums yra aktyvus reumatoidinis artritas,
Jums pirmiausia bus skiriami kiti vaistai. Jei atsakas, gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums
gali biiti skiriama GOBIVAZ kartu su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu, kad:

. palengvinty Jusy ligos pozymius ir simptomus;

. sulétinty Jusy kauly ir sgnariy pazeidimo greitj;

. pagerinty Jusy fizine funkcija.

Psoriazinis artritas
Psoriazinis artritas yra uzdegiminé sanariy liga, dazniausiai lydima Zvynelinés — uzdegiminés odos
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ligos. Jeigu Jums yra aktyvus psoriazinis artritas, Jums pirmiausiai bus skiriami kiti vaistai. Jei atsakas,
gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums gali biiti skiriamas GOBIVAZ, kad:

. palengvinty Jusy ligos pozymius ir simptomus;

. sulétinty Jusy kauly ir sgnariy pazeidima;

. pagerinty Jusy fizine funkcija.

Ankilozinis spondilitas ir neradiologinis aSinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas ir neradiologinis aSinis spondiloartritas yra uzdegiminés stuburo ligos. Jeigu
sergate ankiloziniu spondilitu arba neradiologiniu asiniu spondiloartritu, Jums pirmiausia bus skiriami
kiti vaistai. Jeigu atsakas gydant tais vaistais biity nepakankamai geras, Jums gali biiti skiriamas
GOBIVAZ, kad:

. palengvinty Jusy ligos pozymius ir simptomus;

. pagerinty Jusy fizine funkcija.

Opinis kolitas

Opinis kolitas yra uzdegiminé storojo Zarnyno liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, i§ pradziy Jus vartosite
kitokius vaistus. Jeigu atsakas j gydyma Siais vaistais nebus pakankamas, ligos gydymui Jums bus
paskirtas GOBIVAZ.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant GOBIVAZ

GOBIVAZ vartoti draudziama

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) golimumabui arba bet kuriai pagalbinei GOBIVAZ
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

. jeigu sergate tuberkulioze (TB) ar kita sunkia infekcija;
jeigu Jums yra vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas.

Jei nesate tikri, ar visa tai, kas i§vardyta pirmiau, Jums tinka, prie§ vartodami GOBIVAZ pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti GOBIVAZ.

Infekcijos
Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei Jums jau yra infekcija arba atsiranda bet kokie infekcijos

simptomai gydant ar baigus gydyma GOBIVAZ. Infekcijos simptomai yra kar$¢iavimas, kosulys,

dusulys, | gripg panasiis simptomai, viduriavimas, zaizdos, danty problemos ar deginimo pojiitis

Slapinantis.

. Vartojant GOBIVAZ, Jis galite biiti imlesnis infekcijoms.

. Infekcijos gali progresuoti grei¢iau ir gali buiti sunkesnés. Be to, gali i§ naujo pasireiksti
buvusios infekcijos.

Tuberkuliozeé (TB)

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei gydymo metu arba baigus gydyma, atsiranda TB simptomy.

TB simptomai yra nepraeinantis kosulys, svorio netekimas, nuovargis, kar§¢iavimas arba naktinis

prakaitavimas.

. Buvo gauta pranesimy apie TB atvejus pacientams, gydytiems GOBIVAZ, retais atvejais ir apie
pacientus, jau gydomus vaistais nuo TB. Jusy gydytojas patikrins, ar nesergate TB. Jisy
gydytojas jrasys Siuos tyrimus j Paciento priminimo kortele;

. Labai svarbu, kad Juis pasakytuméte savo gydytojui, jei kada nors sirgote TB arba turéjote
artimg kontaktg su asmeniu, kuris sirgo TB.
. Jei Jusy gydytojas mano, kad Jums yra TB rizika, Jus galite biiti gydomas vaistais nuo TB pries

pradedant vartoti GOBIVAZ.

Hepatito B virusas (HBV)
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. Prie§ vartodami GOBIVAZ, pasakykite savo gydytojui, jei Jus esate HBV nesiotojas arba
sergate ar sirgote hepatitu B.

. Jeigu manote, kad Jums galéty kilti rizika uzsikrésti HBV, pasakykite savo gydytojui;

. Gydytojas istirs Jus dél HBV infekcijos.

. Gydymas TNF blokatoriais, tokiais kaip GOBIVAZ, gali sukelti HBV atsinaujinima
pacientams, neSiojantiems §j virusa, kuris, kai kuriais atvejais, gali biiti pavojingas gyvybei.

Invazinés grybelinés infekcijos

Jei gyvenote arba keliavote po regionus, kur infekcijos, sukeliamos specifiniy tipy grybeliy, galinciy
paveikti plaucius ar kitas kiino dalis (vadinamos histoplazmoze, koksidioidomikoze ar blastomikoze)
yra daznos, nedelsdami pasakykite savo gydytojui. Paklauskite savo gydytojo, jei nezinote, ar §ios
infekcijos yra daznos regione, kuriame gyvenote arba keliavote.

Vézys ir limfoma

Prie§ pradédami vartoti GOBIVAZ, pasakykite gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota

limfoma (kraujo vézio tipas) ar koks kitas vézys.

. Jei vartojate GOBIVAZ ar kitus TNF blokatorius, Jums gali padidéti limfomos ar kito vézio
atsiradimo rizika.

. Pacientams, sergantiems sunkiu reumatoidiniu artritu ir kitomis uzdegiminémis ligomis ir
kuriems liga ilgai tesési, limfomos atsiradimo rizika gali buti didesné nei vidutiné.

. Yra pasitaike vézio, jskaitant nejprastus tipus, atvejy vaiky ir paaugliy, vartojanciy TNF
blokatorius, tarpe. Kai kurie atvejai buvo mirtini.

. Kitais TNF blokuojanciais vaistais gydytiems pacientams yra pastebéti reti specifinés ir sunkios

limfomos atvejai, vadinami hepatosplenine T Igsteliy limfoma. Dauguma Siy pacienty buvo
paaugliai arba jauni suauge vyrai. Sio tipo véZys dazniausiai baigiasi mirtimi. Beveik visi Sie
pacientai taip pat vartojo vaisty, vadinamy azatioprinu ar 6-merkaptopurinu.

Pasakykite gydytojui, jeigu kartu su GOBIVAZ vartojate azatioprino arba 6-merkaptopurino.

. Pacientams, kurie serga sunkia nepracinancia astma, Iétine obstrukcine plauéiy liga (LOPL) arba
daug ruko, bei gydomiems GOBIVAZ, padidéja vézio rizika. Jei sergate sunkia nepraeinancia
astma, LOPL ar daug rukote, turite aptarti su gydytoju, ar gydymas TNF blokatoriais Jums yra
tinkamas.

. Kai kurie golimumabu gydyti pacientai susirgo tam tikros formos odos véziu. Gydymo metu
arba po jo pabaigos pastebéje bet kokiy odos i§vaizdos pokyciy ar iSaugy ant odos, pasakykite
savo gydytojui.

Sirdies nepakankamumas

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiSkia nauji ar pablogéja esami Sirdies

nepakankamumo simptomai. Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys arba pédy sutinimas.

. Vartojant TNF blokatorius, jskaitant GOBIVAZ, buvo gauta praneSimy apie naujus ar
pasunkéjusio stazinio Sirdies nepakankamumo atvejus. Kai kurie i$ jy baigési pacienty mirtimi.

. Jei Jums yra lengvas Sirdies sutrikimas ir esate gydomas GOBIVAZ, gydytojas turi Jus atidziai
stebéti.

Nervy sistemos liga

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota ar atsirado
demielinizuojancios ligos, pvz., i§sétinés sklerozés, simptomai. Simptomai yra regéjimo pakitimai,
silpnumas rankose ar kojose, bet kurios kiino dalies sustingimas ar dilg¢iojimas. Gydytojas nuspres, ar
Jums skirti GOBIVAZ.

Operacijos ar danty procediiros

. Pasakykite savo gydytojui, jei Jums bus atlickamos bet kokios operacijos ar danty procediiros.

. Procediirg atliekan¢iam chirurgui ar odontologui pasakykite, kad vartojate GOBIVAZ
parodydami jiems Paciento priminimo kortelg.

Autoimuniné liga
Pasakykite savo gydytojui, jei Jums pasireiskia ligos, vadinamos vilklige, simptomai. Simptomai yra
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nepraeinantis iSbérimas, kars¢iavimas, sanariy skausmas ir nuovargis.
. Retais atvejais Zzmonéms, gydytiems TNF blokatoriais, i§sivysté vilklige.

Kraujo ligos

Kai kuriy pacienty organizme gali pasigaminti nepakankamai kraujo kiineliy, kurie padeda kovoti su
infekcijomis ar padeda kraujui kreséti. Jei Jums atsiranda nepraeinantis karsciavimas, kraujosruva ar
kraujavimas arba jei atrodote labai i$bale, nedelsdami skambinkite savo gydytojui. Jisy gydytojas gali
nuspresti nutraukti gydyma.

Jei nesate tikri, ar visa, kas iSvardyta pirmiau, Jums tinka, prie§ vartodami GOBIVAZ pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Skiepai

Pasakykite savo gydytojui, jei Jis buvote paskiepytas ar turite biiti skiepijamas.

. Vartojant GOBIVAZ, Jus negalite buti skiepijamas tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

o Kai kurios vakcinos gali sukelti infekcijas. Jeigu vartosite GOBIVAZ né§tumo metu, Jisy
naujagimiui mazdaug SeSis ménesius po paskutinés néstumo metu suvartotos dozés gali buiti
padidéjes infekcijy pavojus. Biitinai pasakykite savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos
prieziiiros specialistui, kad vartojate GOBIVAZ, ir jis nuspres, kada reikés Jiisy vaika skiepyti
tam tikra vakcina.

Infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu neseniai buvote gydytas arba Jus planuojama gydyti infekcinés
kilmés vaistine medziaga (pvz., BCG, kurig instiliuojant gydomas vézys).

Alerginés reakcijos

Jeigu pavartojus GOBIVAZ Jums i$sivysté alerginés reakcijos simptomai, nedelsdami pasakykite savo
gydytojui. Alerginés reakcijos simptomai gali biiti veido, lipy, burnos ar gerklés patinimas, galintis
pasunkinti kvépavima ar rijima, odos iSbérimas, dilgéliné, ranky, péduy ar kulk$niy patinimas.

. Kai kurios i$ $iy reakcijy gali biiti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei.

. Kai kurios i$ $iy reakcijy pasireiské po pirmojo GOBIVAZ pavartojimo.

Vaikams ir paaugliams
GOBIVAZ 100 mg nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 mety).

Kiti vaistai ir GOBIVAZ

o Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar galbiit vartosite kity vaisty, tarp jy bet kokiy vaisty
reumatoidiniam artritui, psoriaziniam artritui, ankilozuojanc¢iam spondilitui, neradiologiniam
aSiniam spondiloartritui ar opiniam kolitui gydyti, apie tai pasakykite gydytojui arba

vaistininkui.

o Negalima vartoti GOBIVAZ kartu su vaistais, kuriy veikliosios medziagos yra anakinra arba
abataceptas. Sie vaistai vartojami gydyti reumatines ligas.

. Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, kurie veikia Jusy imuning sistema, pasakykite

savo gydytojui arba vaistininkui.
. Gydymo GOBIVAZ metu Jusy negalima skiepyti tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

Jei nesate tikri, ar visa, kas iSvardyta pirmiau, Jums tinka, prie§ vartodami GOBIVAZ pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries§ pradédama vartoti GOBIVAZ, pasitarkite su gydytoju, jeigu:

. esate néscia arba planuojate pastoti vartojant GOBIVAZ. Turima nedaug informacijos apie §io
vaisto poveikj nés¢ioms moterims. Jei Jus esate gydoma GOBIVAZ, Jus turite vengti pastoti
vartojant tinkamg kontracepcija gydymo metu ir maziausiai 6 ménesius po paskutinés
GOBIVAZ injekcijos. GOBIVAZ néStumo metu turi biiti vartojamas tik tuomet, jeigu tai tikrai
reikalinga;
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. pries pradedant zindyti turi biiti pragje maziausiai 6 ménesiai po paskutinio gydymo GOBIVAZ.

Jus turite nustoti zindyti, jei Jums bus skiriamas GOBIVAZ;

o jeigu vartosite GOBIVAZ néStumo metu, Jiisy naujagimiui gali biiti padidéjusi infekcijy rizika.
Biitinai pasakykite prie§ skiepijant savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos prieziiiros
specialistui, kad vartojate GOBIVAZ (daugiau informacijos rasite skyriuje apie skiepijima).

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbtit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

GOBIVAZ Jisy gebéjima vairuoti ir naudotis jrankiais ar mechanizmais veikia silpnai. Nepaisant to,
pavartojus GOBIVAZ, gali atsirasti galvos svaigimas. Jei taip atsitinka, nevairuokite ar nenaudokite
jokiy jrankiy arba mechanizmy.

GOBIVAZ sudétyje yra sorbitolio
Sorbitolio netoleravimas
Kiekviename §io vaisto uzpildytame Svirkste yra 41 mg sorbitolio.

3. Kaip vartoti GOBIVAZ

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Kiek GOBIVAZ skiriama
Reumatoidinis artritas, psoriazinis artritas ir aSinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg ir
neradiologinj aSinj spondiloartritg
. Rekomenduojama dozé yra 50 mg vieng kartg per ménesj, ta pacia kiekvieno ménesio diena.
. Pasitarkite su gydytoju, jei vartojate ketvirtg doze¢. Jusy gydytojas nuspres, ar gydyma
GOBIVAZ toliau testi.
o Jei sveriate daugiau nei 100 kg, dozé gali biiti padidinta iki 100 mg (1 uzpildyto Svirksto
turinys) vieng karta per ménesj, ta pacia kiekvieno ménesio diena.

Opinis kolitas
. Kiek jprastai reikia vartoti Sio vaisto, yra nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.
Pradinis gydymas Pradiné 200 mg (2 uzpildyty Svirksty turinys) dozé, po jos praéjus 2
savaitéms 100 mg (1 uzpildyty SvirkSto turinys) dozé
Palaikomasis gydymas . Maziau kaip 80 kg sveriantiems pacientams leidZziama 50 mg

(vartojamas 50 mg uzpildyto Svirkstiklio arba uzpildyto $virksto
turinys) pragjus 4 savaitéms po prie§ tai buvusios dozés, toliau
leidziama kas 4 savaites. Atsizvelgdamas | GOBIVAZ poveikj
Jums, gydytojas gali paskirti 100 mg doze (t.y. vieno uzpildyto
Svirksto turinj).

. 80 kg ar daugiau sveriantiems pacientams leidziama 100 mg (1
uzpildyto Svirksto turinys) pra¢jus 4 savaitéms po pries tai
buvusios dozés, toliau leidziama kas 4 savaites.

Kaip GOBIVAZ vartojamas

. GOBIVAZ vartojamas injekcijomis po oda.

. Pradzioje Jusy gydytojas arba slaugytoja gali suleisti GOBIVAZ. Taciau, Jus ir Jisy gydytojas
gali nuspresti, kad Jus galite susileisti GOBIVAZ. Tuo atveju, Jus buisite apmokytas, kaip
susileisti GOBIVAZ.

Pasitarkite su gydytoju, jei turite bet kokiy klausimy, susijusiy su injekcijos susileidimu. Sio lapelio

pabaigoje rasite iSsamias ,,Vartojimo instrukcijas®.

Pavartojus per didel¢ GOBIVAZ doze¢
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Jei Jus pavartojote arba Jums buvo suleista per daug GOBIVAZ (viena karta per daug susileidus ar per
daznai), nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Visada su savimi pasiimkite iSorin¢
pakuote, net jei ji tuscia, ir pakuotés lapelj.

PamirSus pavartoti GOBIVAZ
Jei planuotg dieng pamirsote susileisti GOBIVAZ, susileiskite uzmirsta doze, kai tik prisiminsite.

Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleistg dozg.

Kada leisti kitg dozg:

. jei pavélavote maziau nei 2 savaites, susileiskite uzmir$ta doze, kai tik prisiminsite, ir laikykités
i§ pradziy nustatyto grafiko;
. jei pavélavote daugiau nei 2 savaites, susileiskite uzmirstg doze, kai tik prisiminsite, ir

pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, kada Jums reikia susileisti kitg dozg.
Jei nesate tikri, kg daryti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti GOBIVAZ
Jei svarstote nutraukti GOBIVAZ vartojima, pirmiausia pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems zmonéms. Kai
kuriems pacientams gali pasireik$ti sunkiis nepageidaujami reiskiniai ir gali reikéti gydymo.
Vartojantiesiems 100 mg doze¢ kyla didesnis kai kuriy Salutiniy reiskiniy pavojus, lyginant su
vartojanciais 50 mg doze pacientais. Nepageidaujami reiSkiniai gali pasireiksti pragjus keliems
meénesiams po paskutinés injekcijos.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote §j sunky salutini GOBIVAZ poveikj, kuris gali

biiti:

. alerginés reakcijos, kurios gali buti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei (retas).
Alerginés reakcijos pozymiai gali biiti veido, liipy, burnos ar gerklés sutinimas, kuris gali
pasunkinti rijimg ar kvépavima, odos isbérimas, ptkslés, ranky, kojy ar ¢iurny sutinimas. Kai
kurios 1§ $iy reakcijy pasireiSké po pirmosios GOBIVAZ injekcijos.

o sunkios infekcijos (tarp ju TB, bakterinés infekcijos, jskaitant sunkias kraujo infekcijas ir
plauciy uzdegima, sunkias grybelines infekcijas ir kitas oportunistines infekcijas) (dazZnas).
Infekcijos pozymiai gali biiti karS¢iavimas, nuovargis, (nepraeinantis) kosulys, dusulys, i gripa
panasis simptomai, svorio netekimas, naktinis prakaitavimas, viduriavimas, zaizdos, danty
problemos ir deginimo pojiitis Slapinantis.

. hepatito B viruso infekcijos reaktyvacija (atsinaujinimas), jeigu Jiis esate viruso neSiotojas
arba anks¢iau esate sirges hepatitu B (retas). Pozymiai gali buiti odos ir akiy pageltimas,
tamsiai rudos spalvos §lapimas, desinés pilvo pusés skausmas, kar§¢iavimas, pykinimas,
vémimas ir labai didelio nuovargio pojtitis.

. nervy sistemos liga, tokia kaip iSsétiné sklerozé (retas). Nervy sistemos ligos pozymiai gali
biti regéjimo pokyciai, ranky ar kojy silpnumas, bet kurios kiino dalies nutirpimas ar
dilgséjimas.

. limfmazgiy véZys (limfoma) (retas). Limfomos pozymiai gali biiti limfmazgiy patinimas, kiino
svorio kritimas ar karS¢iavimas.

o Sirdies nepakankamumas (retas). Sirdies nepakankamumo pozymiai gali biti dusulys ar pedy
patinimas.

o imuninés sistemos sutrikimy poZymiai, vadinami:

. vilklige (retas). Simptomai gali biiti sanariy skausmas arba skruosty ar ranky bérimas,
kuris yra jautrus saulei;
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. sarkoidoze (retas). Simptomai gali biiti nuolatinis kosulys, dusulys, kriitinés skausmas,
kar§¢iavimas, limfmazgiy patinimas, kiino masés mazéjimas, bérimai odoje ar neryskus
matymas;

. smulkiyju kraujagysliy patinimas (vaskulitas) (retas). Simptomai gali biiti karSciavimas,

galvos skausmas, kiino masés mazéjimas, prakaitavimas naktimis, bérimas ir nervy sistemos
sutrikimai, tokie kaip nutirpimas ir dilgsé¢jimo pojutis.

. odos vézys (nedaznas). Odos vézio simptomai gali biiti Jisy odos iSvaizdos pokyc¢iai arba
iSaugos odoje.

. kraujo liga (daZnas). Kraujo ligos poZymiai gali biiti nepraeinantis kar§¢iavimas, labai lengvai
atsirandancios kraujosruvos ar kraujavimas, labai i§blySkusio zmogaus iSvaizda.

. kraujo véZys (leukemija) (retas). Leukemijos simptomai gali buiti kar§¢iavimas, nuovargis,

daznos infekcijos, lengvai atsirandancios kraujosruvos bei prakaitavimas naktimis.
Pastebéje bet kurj i§ auksciau paminéty pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Vartojant GOBIVAZ, buvo pastebétas dar ir toks Salutinis poveikis:

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireik$ti ne rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos, gerklés skausmas ar uzkimimas, sloga

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1i§ 10 asmeny):
. Nenormaliis kepeny tyrimai (padidéje kepeny fermenty kiekiai), randami gydytojui tiriant
kraujo méginius

. Apsvaigimo jausmas

o Galvos skausmas

. Nutirpimo arba dilgéiojimo jausmas

o Pavir§inés grybelinés infekcijos

. Pilinys

. Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas)

. Mazas raudonyjy kraujo kiineliy skaicius

. Mazas baltyjy kraujo kiineliy skaicius

. Teigiamas vilkligés kraujo tyrimas

o Alerginés reakcijos

o Nevirskinimas

o Pilvo skausmas

. Pykinimas

. Gripas

. Bronchitas

o Sinusy infekcija

o Pusleliné

. Aukstas kraujospudis

. Kars¢iavimas

° Astma, dusulys, Svokstimas

. Skrandzio ir Zarnyno sutrikimai, tarp ju skrandzio sienelés ir Zarny uzdegimas, kuris gali sukelti
karsciavima

. Burnos skausmas ir opelés

. Injekcijos vietos reakcijos (taip pat paraudimas, sukietéjimas, skausmas, kraujosruva,
niezéjimas, dilg€iojimas ir sudirginimas)

. Plauky slinkimas

o Odos bérimas ir niezéjimas

o Nemiga

o Depresija

. Silpnumas

. Kauly liuziai

. Diskomfortas kriitinéje
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Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiks$ti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
. Inksty infekcija

o Vézys, jskaitant odos vézj, arba nevézineés iSaugos arba gumbai, jskaitant odos apgamus
. Paislés odoje
. Sunki organizme i$plitusi infekcija (sepsis), kuri kartais gali pasireik$ti sumazéjusiu

kraujosptuidziu (septinis Sokas)
. Psoriazé (jskaitant delny ir/arba pady ir/arba odos ptsliy formg)

. Mazas trombocity skaicius

. Mazas trombocity, raudonyjy ir baltyjy kraujo kiineliy skaicius
. Skydliaukés sutrikimai

o Cukraus kiekio kraujyje padidéjimas

. Cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas
. Pusiausvyros sutrikimai

. Regéjimo sutrikimai

. Akies uzdegimas (konjunktyvitas)

. Akies alergija

. Nereguliaraus Sirdies plakimo pojiitis

. Sirdies kraujagysliy susiauréjimas

o Kraujo kresuliai

. Karsc¢io pylimas

. Viduriy uzkietéjimas

. Létiné uzdegiminé plauciy buklé

. Riigsties atpylimas

o TulZies puslés akmenys

. Kepeny sutrikimai

o Kriities sutrikimai

. Menstruacijy sutrikimai

Retas Salutinis poveikis (gali pasireik$ti re¢iau kaip 11§ 1000 asmenuy):

. Kauly ¢iulpy negebéjimas pagaminti kraujo Igsteliy

. Labai sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius

. Sanariy ar aplinkiniy audiniy infekcija

. Pablogéjes gijimas

. Vidaus organy kraujagysliy uzdegimas

. Leukemija

. Melanoma (tam tikro tipo odos vézys)

. Merkel’io lasteliy karcinoma (tam tikro tipo odos vézys)

. Lichenoidinés reakcijos (nieztintis rausvai violetinis odos iSbérimas ir (arba) i siiilus panasios
baltai pilkos linijos gleivinés pavirsiuje)

. Zvynuota, besilupanti oda

. Imuninis sutrikimas, galintis paveikti Jisy plauc¢ius, oda ar limfinius mazgus (dazniausiai
pasireiskia kaip sarkoidozé)

. Ranky ir kojy pir$ty spalvos pakitimas ir skausmas

. Skonio sutrikimai

. Slapimo piislés sutrikimai

Inksty veiklos sutrikimai
Odos kraujagysliy uzdegimas, kuris pasireiskia isbérimu

Retas kraujo vézys (hepatospleniné T-lasteliy limfoma), kuriuo serga dazniausia jauni zmones
Kaposi sarkoma — retos riiSies vézys, kuriuo susergama uzsikrétus zmogaus piislelinés (herpes) -
8 virusu. Kaposi sarkoma dazniausiai pasireiSkia kaip rausvi odos pazeidimai.

. Ligos, vadinamos dermatomiozitu (pasireiSkia odos iSbérimu ir raumeny silpnumu),
pasunkéjimas

Salutinis poveikis, kurio daznis nezinomas:
[ ]
[ ]
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GOBIVAZ

o Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant etiketés ir dézutés po “EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

. Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

o Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

. Si vaistg vieng kartg taip pat galima laikyti ne $aldytuve ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje iki 30 dieny trukmeés laikotarpiu, taciau nevirsijant pradinio ant dézutés nurodyto
tinkamumo laiko. Ant dézutés uzrasykite naujg tinkamumo laikg, nurodydami metus, ménesj ir
dieng (nevirsijant 30 dieny nuo vaisto i§¢émimo i$ Saldytuvo datos). Jeigu vaistas susilo iki
kambario temperatiiros, jo negalima grazinti j Saldytuva. Jeigu vaistas nebuvo suvartotas iki
naujos tinkamumo laiko datos arba ant dézutés iSspausdintos tinkamumo laiko datos
(priklausomai nuo to, kuri data ankstesné), §j vaistg reikia iSmesti.

. Jeigu pastebite, kad skystis néra skaidrus ar gelsvas, yra drumstas, jame yra priemaisy, tuomet
Sio vaisto nevartokite.
. Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GOBIVAZ sudétis

Veiklioji medziaga yra golimumabas. Kiekviename 1 ml uzpildytame $virkste yra 100 mg
golimumabo. Pagalbinés medziagos yra sorbitolis, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas
monohidratas, poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos apie sorbitolj pateikiama
2 skyriuje.

GOBIVAZ isvaizda ir kiekis pakuotéje

GOBIVAZ tiekiamas injekcinio tirpalo pavidalu vienkartinio vartojimo uzpildytais $virkstais.
GOBIVAZ tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstas, ir sudétinémis pakuotémis,
kuriose yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti $virkstai. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
Tirpalas yra skaidrus arba truputj opalinis (turintis panasy j perlo zvilgéjima), bespalvis arba gelsvas, ir
jame gali buti keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy. Nevartokite GOBIVAZ, jei tirpalo
spalva pakitusi, jis yra drumzlinas ar matosi priemaisy dalelés.

Registruotojas

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Airija

Gamintojas
Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Islandija
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu/.

<
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VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

Jei norétuméte susileisti GOBIVAZ, sveikatos prieZituros specialistas Jus turi apmokyti, kaip
paruosti injekcijq ir susileisti. Jei J@is nebuvote apmokytas, kreipkités j gydytoja, slaugytoja ar
vaistininka, kad buatu paskirtas mokymuy sesijos laikas.

ioje instrukcijoje:

Uzpildyto $virksto paruo$imas vartojimui
Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruoSimas
Vaisto suleidimas

Po suleidimo

B U

Toliau esancioje schemoje (zr. 1 pav.) matosi, kaip atrodo uzpildytas Svirkstas.

Adatos Tinkamumeo Atrama
dangtelis data ant piritams Stamoklis
etiketés
Svirksto

korpusas j
__{

E m }< {
§~J
1 pav.

1. Uzpildyto SvirkSto paruoSimas vartojimui
Uzpildyta Svirksta laikykite uz uZpildyto Svirksto korpuso
. Nelaikykite uz stimoklio ar adatos dangtelio.
. Niekada stimoklio netraukite atgal.
o Niekada nepurtykite uzpildyto Svirksto.
o Nenuimkite adatos dangtelio nuo uzpildyto Svirksto, kol nenurodyta tai padaryti.

Patikrinkite uzpildyty SvirksSty skaiciy
Patikrinkite uzpildytus $virkstus ir jsitikinkite, kad:
. uzpildyty Svirksty skaiCius ir stiprumas yra teisingi;
o jeigu Jisy dozé yra 100 mg, gausite vieng 100 mg uzpildytg Svirksta. Jeigu Jisy dozé
yra 200 mg, gausite du 100 mg uzpildytus SvirkStus ir turésite susileisti dvi injekcijas.
Pasirinkite joms skirtingas kiino vietas ir susileiskite Sias injekcijas viena po kitos.

Patikrinkite tinkamumo laika (Zr. 2 pav.)

. Patikrinkite atspausdinta ar uzraSyta ant dézutés ir lizdinés plokstelés tinkamumo laika.

. Patikrinkite tinkamumo laika (nurodyta po ,,EXP*) ant etiketés, esancios ant uzpildyto Svirksto
korpuso.

. Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei tinkamumo laikas yra pasibaiges. Vaistas tinkamas vartoti

iki paskutinés atspausdinto tinkamumo laiko ménesio dienos. Pagalbos kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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2 pav.

Palaukite 30 minuciy, kad uZpildytas Svirkstas susilty iki kambario temperatiiros

Tinkamos injekcijos uztikrinimui, iSéme i$ dézutés, uzpildytg Svirkstg 30 minuciy palikite
kambario temperatiiroje vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Nesildykite uzpildyto $virksto jokiais kitais buidais (pvz., nesildykite mikrobangy krosneléje arba
kar§tame vandenyje).
Nenuimkite uzpildyto SvirksSto adatos apsaugos, kol Svirkstas Syla iki kambario temperatiiros.

Pasiruoskite Kitas priemones
Kol laukiate, galite pasiruosti kitas priemones — alkoholiu suvilgyta tampong, vatos gumulélius ar
marle ir talpykle astriems daiktams laikyti.

Patikrinkite uZpildytame Svirkste esantj skystj

Uzpildyta Svirksta laikykite uz jo korpuso uzdengta adata Zzemyn.

Pazitirékite | skystj per uzpildyto $virksto zitiréjimo langelj ir jsitikinkite, ar jis yra skaidrus arba
truputj opalinis (zvilga panasiai kaip perlas) ir bespalvis arba gelsvas. Tirpalas gali biiti
vartojamas, jeigu jame yra keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy.

Jei per zitiréjimo langelj skys¢io nematote, uzpildyta $virksta laikykite uz jo korpuso ir sukite
adatos dangtelj, kad tirpalas pasirodyty zitiréjimo langelyje (zr. 2 pav.).

Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei skystis yra kitokios spalvos, drumstas ar jame yra didesniy daleliy.
Jei taip atsitinka, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruoSimas (Zr. 3 paveikslélj)

Jus dazniausiai vaistg leidziate j prieking viduring $launies dalj.

Taip pat galima leisti j apating pilvo dalj Zemiau bambos, i§skyrus mazdaug 5 cm po pat bamba.
Negalima leisti j tas vietas, kur oda yra jautri, yra kraujosruvy, raudona, zvynuota, kieta ar yra
randy, tempimo Zymiy.

Jeigu vienu kartu reikia susileisti keletg injekcijy, jos turi biiti leidziamos | skirtingas kiino
vietas.

3 pav.
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Injekcijos vietos parinkimas (slaugytojams) (Zr. 4 pav.)

. Jei slaugytojas Jums leidzia injekcija, jie taip pat gali leisti j Zasto iSoring puse.
. Galima leisti j visas minétas kiino vietas, neatsizvelgiant j kiino tipg ar dydj.
~

4 pav.
Injekcijos vietos paruosimas
° Gerai nusiplaukite rankas su muilu ir §iltu vandeniu.
° Nuvalykite injekcijos vietg su alkoholiu suvilgytu tamponu.
° Leiskite odai nudziiiti pries leidziant. Svarios vietos neveduokite ir nepuskite. Nebelieskite tos

vietos prie§ leidziant.

3. Vaisto suleidimas

Adatos dangtelio negalima nuimti tol, kol Jiis nesate pasiruosg leisti vaisto. Nuémus adatos dangtelj,
vaistas turi buti suleistas per 5 min.

Nuimant adatos dangtelj, nelieskite stimoklio.

Nuimkite adatos dangtelj (Zr. 5 pav.)

. Kai esate pasiruose leisti, viena ranka laikykite uzpildyto Svirksto korpusa.

o Tiesiai patraukite adatos dangtelj ir jj po vaisto suleidimo iSmeskite. Tai darydami nelieskite
stimoklio.

o Uzpildytame Svirkste galite pastebéti oro burbuliukg arba skyscio lasa ant adatos galo. Tai
normalu ir jy pasalinti nereikia.

. Nuéme adatos dangtelj, greitai suleiskite dozg.

Nelieskite adatos ir ja neprilieskite jokio pavirSiaus.
Nenaudokite uzpildyto §virksto, jei jis nukrito bidamas be adatos dangtelio. Jei taip atsitinka,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

5 pav.
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Uzpildyto Svirksto padétis leidZiant

. Uzpildyto Svirksto korpusa laikykite viena ranka tarp viduriniojo bei rodomojo pir$to ir uzdékite
nykstj ant stimoklio galvutés virSaus, o kita ranka §velniai suimkite anks¢iau nuvalyta oda.
Laikykite tvirtai.

Niekada nepatraukite stimoklio atgal.

Suleiskite vaista

. Pridékite adatg apytikriai 45° kampu prie suimtos odos. Vienu greitu judesiu jbeskite adatg pro
oda, kiek ji telpa (zr. 6 pav.).

ﬁn

6 pav.

. Paleiskite suimtg odg ir perkelkite ranka. Laisva ranka suimkite Svirksta uz korpuso. Uzdékite
nykstj ant stimoklio ir nuspaudziate stimoklj iki pat galo, kol jis sustos (zr. 7 pav.).

7 pav.

. Nebestumkite stimoklio, apsauginis gaubtas uzdengs adata ir uzfiksuos ja vietoje, iStraukdamas
adata i$ odos (zr. 8 pav.).
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8 pav.

4. Po suleidimo

Panaudokite vatos gumulélius arba marle

. Injekcijos vietoje gali buti truputis kraujo arba skys¢io. Tai normalu.

. Vatos gumuléliu arba marle galite uzspausti injekcijos vieta ir palaikykite 10 sekundziy.
. Jei reikia, injekcijos vieta galite uzklijuoti mazu pleistriuku.

o Odos netrinkite.

ISmeskite uzpildytg Svirkstg (Zr. 9 pav.)

. IS karto jdékite savo uzpildytg Svirksta j aStriems daiktams skirtg talpykle. Isitikinkite, kad
talpykle iSmetate, kaip nurodé gydytojas ar slaugytoja.

Nebandykite vél uzdengti adatos.

Niekada nebandykite dar kartg panaudoti uzpildytg Svirkstg dél savo paciy bei kity saugumo ir

sveikatos.

Jeigu jauciate, kad leidziant kazkas vyko netinkamai arba abejojate, pasitarkite su gydytoju arba

vaistininku.

9 pav.
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