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Gotenfia (golimumabs)
Gotenfia parskats, un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Gotenfia un kapec tas lieto?

Gotenfia ir pretiekaisuma zales. Tas lieto Sadu slimibu arstésanai:

e aktivs reimatoidais artrits (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu). Gotenfia lieto kombinacija ar
metotreksatu (zales, kas iedarbojas uz iminsistému). Tas var lietot pieaugusajiem, kuri nav
attiecigi reagé&jusi uz citam zalém, tostarp metotreksatu, kuriem slimiba ir vidéji smaga vai smaga,
un pieaugusajiem, kuri ieprieks nav arstéti ar metotreksatu, kuru slimiba ir smaga un progreséjosa
(laika gaita pasliktinas);

e aktivs un progreséjoss psoriatiskais artrits (slimiba, kas izraisa uz adas sarkanus, zvinainus
plankumus un locitavu iekaisumu). Gotenfia lieto pieaugusajiem, kuri nav atbilstosi reagéjusi uz
cita veida terapiju. Sis zales var lietot vienas pasas vai kombinacija ar metotreksatu;

e aksials spondilartrits (slimiba, kas izraisa mugurkaula locitavu iekaisumu un sapes). Gotenfia lieto:

- pieaugusajiem ar smagu aktivu ankiloz&joSu spondilitu, kuri nav atbilstosi reag&jusi uz cita
veida terapiju;

- pieaugusajiem ar smagu neradiografisku spondiloartritu (kad pastav objektivas iekaisuma
pazimes, bet radiografiski patologiju nekonstaté), kuri nav atbilstosi readé&jusi vai nepanes
pretiekaisuma zales, ko sauc par nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL);

e meérens lidz smags aktivs Cllainias kolits (slimiba, kas izraisa zarnu glotadas iekaisumu un cilas).
Gotenfia lieto pieaugusajiem, kuri nav attiecigi reagé&jusi vai kuriem nav pieméroti tradicionalie
arstésanas veidi;

e poliartikulars juvenils idiopatiskais artrits (retu bérnu slimibu, kas izraisa vairaku locitavu

iekaisumu). Gotenfia lieto kombinacija ar metotreksatu. Tas lieto bérniem no divu gadu vecuma,
kuri nav attiecigi reagéjusi uz arstésanu ar metotreksatu.

Gotenfia satur aktivo vielu golimumabu un ir biologiskas zales. Tas ir “biologiski lldzigas zales”, kas
nozimé, ka Gotenfia ir |oti lidzigas citam biologiskajam zalem (“atsauces zalém”), kas jau ir redistrétas
ES. Gotenfia atsauces zales ir Simponi. Sikaku informaciju par biologiski lldzigam zalém skatit Seit.
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Ka lieto Gotenfia?

Gotenfia var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi to
slimibu diagnostika un arstésana, kuru arstésanai lieto Gotenfia.

Zales ir pieejamas pilnslircés, kas satur Skidumu zemadas injekcijam. Ieteicama deva ir atkariga no
slimibas, kuras arstésanai lieto Gotenfia, un pacienta atbildes reakcijas. B&rniem Iidz 40 kg ar
poliartikularu juvenilu idiopatisko artritu, kuriem nepiecieSamas mazakas devas, jalieto citas zales, kas
satur to pasu aktivo vielu golimumabu, lai devu varétu pielagot péc vajadzibas.

P&c apmacibas pacienti pasi sev var injicét Gotenfia, ja arsts tam piekrit.

Papildu informaciju par Gotenfia lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Gotenfia darbojas?

Gotenfia aktiva viela golimumabs ir monoklonala antiviela — proteina veids, kas izstradats, lai atpazitu
un piesaistitos Tpasai struktiirai (ko sauc par antigénu), kas atrodama organisma. Golimumabs ir
izstradats ta, lai organisma piesaistitos vielai, ko déveé par audzéja nekrozes faktoru alfa, un blokétu
to. ST viela veicina iekaisuma rasanos, un pacientiem, kuru slimibu arstésanai Gotenfia ir paredzétas,
tas koncentracija ir augsta. Blok&jot audzé&ja nekrozes faktoru alfa, golimumabs samazina iekaisumu
un citus So slimibu simptomus.

Kadi Gotenfia ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Gotenfia ar Simponi, pieradija, ka Gotenfia aktiva viela péc
struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga Simponi aktivajai vielai. P&tijumos ari
pieradija, ka Gotenfia lietoSana rada organisma lidzigus aktivas vielas limenus ka Simponi gadijuma.

Turklat pétijuma, kura piedalijas 704 pieaugusie ar aktivu psoriatisko artritu, tika pieradits, ka Gotenfia
slimibas smagumu samazinaja tikpat efektivi ka Simponi. Galvenais efektivitates raditajs bija to cilvéku
skaits, kuriem péc astonu nedélu arstéSanas vismaz par 20 % uzlabojas slimibas pazimes un simptomi
(ACR20). Lai gan péc astonam arstésanas nedélam ACR20 atbildes reakcijas [imenis bija augstaks
cilvékiem, kuri lietoja Gotenfia (aptuveni 75 %), neka pacientiem, kuri lietoja Simponi (aptuveni

63 %), ACR20 atbildes raditaji bija salidzinami péc 14 nedélam (aptuveni 79 % Gotenfia gadijuma un
aptuveni 77 % Simponi gadijuma) un 52 arstéSanas nedélam (aptuveni 90 % Gotenfia gadijuma un
aptuveni 88 % Simponi gadijuma). Gotenfia un Simponi salidzinamo efektivitati apstiprinaja ari lidzigi
simptomu un slimibas aktivitates uzlabojumi, kas tika meériti ar citu skalu, ko dévé par DAS28-CRP
raditaju, arstésanas laika no 14. nedélas lidz 52. nedélai.

Ta ka Gotenfia ir biologiski lldzigas zales, ar Simponi veiktie p&tijumi par golimumaba efektivitati nav
jaatkarto attieciba uz Gotenfia.

Kads risks pastav, lietojot Gotenfia?

Gotenfia droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Simponi blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Gotenfia, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas golimumaba blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir augséjo
elpcelu infekcijas, pieméram, deguna, rikles vai balsenes infekcijas.
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Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visnopietnakas golimumaba blakusparadibas ir smagas
infekcijas, pieméram, sepse (asins infekcija), pneimonija (plausu infekcija), tuberkuloze un sénisu vai
rauga infekcijas, demielinizacija (traucé&jumi, kas liecina par nervu apvalka noardisanos, pieméram,
redzes izmainas un roku vai kaju vajums), B hepatita (aknu slimibas, ko izraisa inficésanas ar hepatita
B virusu) reaktivacija, stenokardija (sirds slimiba), vilkédei lidzigs sindroms, asins sastava izmainas,
nopietnas alergiskas reakcijas, vaskulits (asinsvadu iekaisums), limfoma un leikoze (balto asins Sinu
VvEéZza veids).

Gotenfia nedrikst lietot pacienti ar tuberkulozi, citam smagam infekcijam vai vidéju lidz smagu sirds
mazspé€ju (sirds nespéju suknét pietiekamu asins daudzumu organisma). Sakara ar palielinatu
infekcijas risku Gotenfia terapijas laika un lidz pieciem ménesSiem péc tas pacienti rlipigi janovéro, vai
nav notikusi inficéSanas, tostarp ar tuberkulozi.

Kapéc Gotenfia ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biolidzigam zalém Gotenfia kimiskas
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lidzigas Simponi un abas zales vienadi izplatas
organisma. Turklat pétijumos par aktivo psoriatisko artritu ir pieradits, ka Gotenfia un Simponi ir
lidzvértigas droSuma un efektivitates zina Sis slimibas gadijuma.

Visi Sie dati tika uzskatiti par pietiekamiem, lai secinatu, ka Gotenfia bls tada pati iedarbiba ka
Simponi atlautajos lietoSanas veidos. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Simponi gadijuma,
Gotenfia ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Gotenfia lietosanu?

Pacientiem, kurus arsté ar Gotenfia, ir jasanem pacienta kartite, kura apkopota informacija par zalu
droSumu un to, kad vérsties péc mediciniskas konsultacijas. Veselibas apriipes specialista vizites laika
pacientam ir jauzrada S kartite, lai arsts bitu informéts, ka pacients lieto Gotenfia.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Gotenfia lietoSanu.

Tapat ka visam zalém dati par Gotenfia lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Gotenfia
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Gotenfia

Sikaka informacija par Gotenfia ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gotenfia.

Gotenfia (golimumabs)
EMA/398237/2025 3. Ipp. no 3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gotenfia

	Kas ir Gotenfia un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Gotenfia?
	Kā Gotenfia darbojas?
	Kādi Gotenfia ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Gotenfia?
	Kāpēc Gotenfia ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Gotenfia lietošanu?
	Cita informācija par Gotenfia

