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Simponi (golimumabs)
Simponi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Simponi un kapeéc tas lieto?

Simponi ir pretiekaisuma zales. Tas lieto $adu slimibu arstésanai:

aktivs reimatoidais artrits (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu). Simponi lieto kombinacija ar
metotreksatu (zalém, kas iedarbojas uz iminsistému). Tas var lietot pacientiem, kuri nav attiecigi
reagéjusi uz citam zalém, tostarp metotreksatu, kuriem slimiba ir vidéja vai smaga forma, ka ari
pieaugusajiem, kuri ieprieks nav arstéti ar metotreksatu un kuriem slimiba ir smaga forma un
progreséjosa;

aktivs un progreséjoss psoriatiskais artrits (slimiba, kas izraisa uz &das sarkanus, zvinainus
plankumus un locitavu iekaisumu). Simponi tiek lietotas pacientiem, kuri nav attiecigi reagéjusi uz
citiem arsté&$anas veidiem. Sis zales var lietot vienas pasas vai kombinacija ar metotreksatu;

aksials spondiloartrits (slimiba, kas izraisa mugurkaula locitavu iekaisumu un sapes), tostarp
pieaugusajiem ar:

- smagi izteiktu aktivu ankiloz&josu spondilitu, kuri nav atbilstosi reagé&jusi uz cita veida terapiju;

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

meérens vai smags aktivs Cllainais kolits (slimiba, kas izraisa zarnu glotadas iekaisumu un cilas).
Simponi lieto ¢alaina kolita arstésanai pieaugusajiem un bérniem no 2 gadu vecuma ar kermena
masu vismaz 15 kg, ja tradicionalie terapijas lidzekli neiedarbojas pietiekami labi vai nav
piemeéroti;

poliartikulars juvenils idiopatisks artrits (reta bérnu slimiba, kas izraisa vairaku locitavu
iekaisumu). Simponi lieto kombinacija ar metotreksatu. Tas lieto bérniem no divu gadu vecuma,
kuri nav attiecigi reagéjusi uz arstéSanu ar metotreksatu.
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Simponi satur aktivo vielu golimumabu.
Ka lieto Simponi?

Simponi ir pieejamas pildspalvveida pilns|ircés un Slircés, kas satur skidumu zemadas injekcijam.
Atkariba no arstéSanas stadijas tas ievada ik péc divam nedélam vai vienreiz ménesl. Ieteicama deva ir
atkariga no slimibas, kuras arstéSanai Simponi izmanto, un no slimibas reakcijas uz arstésanu.

Simponi var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam specialistam ar
pieredzi tadu slimibu diagnosticEéSana un arstéSana, ko arsté ar Simponi. Péc apmacibas, sanemot
arsta piekriSanu, pacienti var injicét Simponi pasi.

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

Ka Simponi darbojas?

Simponi aktiva viela golimumabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela
(olbaltumvielu paveids), kas izstradata, lai atpazitu specifisku organisma strukttru (ko déveé par
antigénu) un tai piesaistitos. Golimumabs ir paredzets, lai organisma piesaistitos vielai, ko dévé par
audz&ja nekrozes faktoru alfa (TNF-a), un blokétu to. ST viela veicina iekaisuma rasanos, un
pacientiem, kuru slimibu arstéSanai Simponi ir paredzétas, tas koncentracija ir augsta. Blok&jot TNF-a,
golimumabs mazina iekaisumu un citus So slimibu simptomus.

Kadi Simponi ieguvumi atklati petijumos?

Tika konstatéts, ka Simponi efektivi samazina simptomu skaitu un smagumu pacientiem ar slimibam,
kuru arstésanai Sis zales ir paredzétas.

Reimatoidais artrits

Arstéjot reimatoido artritu, Simponi tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arsté8anu) trijos pétijumos,
iesaistot 1542 pacientus ar mérenu vai smagu reimatoido artritu, tostarp pacientus, kuri nebija
sanémusi vai attiecigi reagé&jusi uz citiem arstéSanas veidiem.

Pirmaja pétijuma, kura pacientiem deva ari metotreksatu, 55 % pacientu, kuri sanéma Simponi (49 no
89), péc 14 nedélam sasniedza simptomu skaita un smaguma samazinasanos par vismaz 20 %,
salidzinot ar 33 % pacientu (44 no 133), kuri sanéma placebo. Saja pétijuma ari tika konstatéts, ka
pacientiem, kuri sanéma Simponi, péc 24 ned€lam vairak uzlabojas ikdienas darbibu (pieméram,
gérbsanas, éSanas un staigasanas) izpilde. Otraja pétijuma 35 % pacientu, kuri sanéma tikai Simponi
(54 no 153), péc 14 nedélam simptomu skaits un smagums bija samazinajies par vismaz 20 %,
salidzinot ar 18 % pacientu, kuri sanéma placebo (28 no 155). Tresaja pétijuma ar pacientiem, kuri
ieprieks nebija arstéti ar metotreksatu vai citu anti-TNF-a, 40 % pacientu, kuri sanéma Simponi kopa
ar metotreksatu (64 no 159), péc 24 nedélam simptomu skaits un smagums bija samazinajies par
vismaz 50 %, salidzinot ar 29 % pacientu, kuri sanéma placebo un metotreksatu (47 no 160).
Rentgenologiskie uznémumi, kas uznemti pirms un péc divus gadus ilgusas arstésanas, liecinaja par
mazakiem locitavu bojajumiem pacientiem, kuri sanéma Simponi, salidzinot ar pacientiem, kuri
sanéma placebo.
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Psoriatiskais artrits

Arstéjot psoriatisko artritu, Simponi tika salidzinatas ar placebo 24 nedé&las viena pamatpétijuma,
iesaistot 405 pacientus, kuri nebija attiecigi reag&jusi uz citiem arstésanas veidiem. No pacientiem,
kuri sanéma Simponi, 51 % (74 no 146) pacientu péc 14 nedé&lam simptomu skaits un smagums bija
samazinajies par vismaz 20 %, salidzinot ar 9 % pacientu, kuri sanéma placebo (10 no 113).

Ankilozé&josais spondilits

Arstéjot ankilozéjo3o spondilitu, Simponi tika salidzinatas ar placebo 24 nedélas viena pamatpétijuma,
iesaistot 356 pacientus, kuri nebija attiecigi reagéjusi uz citiem arstéSanas veidiem. No pacientiem,
kuri sanéma Simponi, 59 % (82 no 138) pacientu péc 14 ned&lam simptomu skaits un smagums bija
samazinajies par vismaz 20 %, salidzinot ar 22 % pacientu, kuri sanéma placebo (17 no 78).

Aksialais spondiloartrits

Arstéjot neradiografisku aksialo spondiloartritu, Simponi tika salidzinatas ar placebo 16 nedélas viena
pamatpétijuma, iesaistot 198 pacientus, kuriem slimiba noritéja bez ankilozéjosa spondilita
simptomatikas, bet ar iekaisuma pazimém, un kuri nebija attiecigi reagéjusi uz arstésanu ar NPL. No
pacientiem, kuri sanéma Simponi, 71% (69 no 97) pacientu péc 16 nedé€lam simptomu skaits un
smagums bija samazinajies par vismaz 20 %, salidzinot ar 40% pacientu, kuri sanéma placebo (40 no
100).

Cilainais kolits

Calaina kolita gadijuma pieaugusajiem Simponi tika salidzinatas ar placebo divos pamatpétijumos ar
pacientiem, kuri nebija reagéjusi vai nevaréja sanemt citas terapijas. Pirmaja pétijuma, iesaistot
1065 pacientus, dazadas Simponi devas tika salidzinatas ar placebo ka indukcijas terapiju. Otraja
pétijuma, iesaistot 1228 pacientus, Simponi 50 mg vai 100 mg deva tika salidzinata ar placebo ka
uzturoSo terapiju. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuri bija reagéjusi uz
arstésanu, pamatojoties uz simptomu skaitu un smagumu. To novértéja péc 6 nedélam pirmaja
pétijuma un péc 54 nedélam otraja pétijuma. Pirmaja pétijuma aptuveni 51 % pacientu, kuri sanéma
Simponi indukcijas terapiju (sakot ar 200 mg), reagéja uz arstéSanu péc seSam nedélam, salidzinot ar
aptuveni 30 % pacientu, kuri sanéma placebo. Otraja pétijuma aptuveni 50 % pacientu, kuri sanéma
Simponi 100 mg uzturoso terapiju, un aptuveni 47 % pacientu, kuri sanéma Simponi 50 mg devu,
reagéja uz arstésanu péc 54 nedélam, salidzinot ar aptuveni 31 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Cita petijuma tika pieradits, ka Simponi var uzlabot stavokli bérniem ar vid&ji smagu vai smagu aktivu
¢alaino kolitu. Saja pétijuma, kura piedalijas 69 bérni, aptuveni 32 % no viniem (22 no 69) péc se$am
arstéSanas nedélam bija remisija. Lai gan pétijuma Simponi netika tiesi salidzinats ar citam zalém vai
placebo, lietojot Simponi, rezultati péc 6 nedélam bija labaki neka rezultati, kas pétijumos ar
pieaugusajiem iegdti, lietojot placebo (mazak neka 10 % cilvéku remisija).

Turklat, pamatojoties uz datiem par Simponi iedarbibu pacientiem ar Cilaino kolitu, paredzams, ka
zales bérniem no 2 gadu vecuma darbojas tapat ka pieaugusajiem.
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Poliartikulars juvenils idiopatiskais artrits

Poliartikulara juvenila idiopatiska artrita pétijuma 173 pacienti vecuma no 2 lidz 18 gadiem, kuri nav
atbilstoSi reag&jusi uz arstésanu ar metotreksatu, tika 12 nedélas arstéti ar Simponi un metotreksatu.
No Siem pacientiem 87 % (151 no 173) péc 16 nedéJam simptomu skaits un smagums bija
samazinajies par 30 %. ArstéSanu ar Simponi un metotreksatu nesalidzindja ar placebo vai cita veida
arstésanu.

Kads risks pastav, lietojot Simponi?

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

Visbiezakas Simponi blakusparadibas ir augséjo elpcelu, pieméram, deguna, rikles un balss saisu,
infekcijas. Visnopietnakas blakusparadibas ir smagas infekcijas, pieméram, sepse (asins infekcija),
pneimonija (plausu infekcija), tuberkuloze un séniSu vai rauga infekcijas, demielinizacija (trauc&jumi,
kas liecina par nervu apvalka noardiSanos, pieméram, redzes izmainas un roku vai kaju vajums),

B hepatita (aknu slimibas, ko izraisa inficESanas ar hepatita B virusu) reaktivacija, stenokardija (sirds
slimiba), vilkédei lidzigs sindroms, asins sastava izmainas, nopietnas alergiskas reakcijas, vaskulits
(pietdkusi asinsvadi), limfoma un leikoze (balto asins Siinu véza veids).

Simponi nedrikst lietot pacienti ar tuberkulozi, citam smagam infekcijam, vidéju vai smagu sirds
mazspéju (sirds nespé&ju suknét pietiekamu asins daudzumu organisma). Sakara ar palielinatu
infekcijas risku Simponi terapijas laika un lidz pieciem ménesiem péc tas pacienti rlpigi janovéro, vai
nav notikusi inficéSanas, tostarp ar tuberkulozi.

Kapéc Simponi ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Simponi, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Petijumos ar Simponi tika pieradits, ka zales efektivi mazinaja simptomus cilvékiem ar reimatoido
artritu, psoriatisko artritu, ankilozéjoso spondilitu, aksialu spondiloartritu, poliartikularo un juvenilo
idiopatisko artritu.

Sis blakusparadibas tiek uzskatitas par novéréamam, un informacija par riska parvaldibu ir sniegta za|u
informacija.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Simponi lietoSanu?

Pacientiem, kurus arsté ar Simponi, ir japieskir atgadinajumu kartite, kura apkopota zalu droSuma
informacija un informacija par to, kados gadijumos meklét medicinisko palidzibu. Veselibas apripes
specialista vizites laika pacientam ir jauzrada S1 kartite, lai arsts bdtu informéts, ka pacients lieto
Simponi.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Simponi lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Simponi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Simponi
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Simponi

2009. gada 1. oktobri Simponi sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Simponi ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/simponi.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2026. gada janvari.

Simponi (golimumabs)
EMA/7893/2026 5.1pp.no 5


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

	Kas ir Simponi un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Simponi?
	Kā Simponi darbojas?
	Kādi Simponi ieguvumi atklāti pētījumos?
	Reimatoīdais artrīts
	Psoriātiskais artrīts
	Ankilozējošais spondilīts
	Aksiālais spondiloartrīts
	Čūlainais kolīts
	Poliartikulārs juvenils idiopātiskais artrīts

	Kāds risks pastāv, lietojot Simponi?
	Kāpēc Simponi ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Simponi lietošanu?
	Cita informācija par Simponi

